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Suggett: Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li
jistabbilixxi regoli armonizzati dwar I-intelligenza artificjali (I-Att dwar I-
Intelligenza Artifi¢jali) u li jemenda certi atti legizlattivi tal-Unjoni

- Approc¢c¢ generali (6 ta' Dicembru 2022)

Id-delegazzjonijiet isibu fl-Anness l-approc¢ generali tal-Kunsill dwar il-proposta ta' hawn fuq kif
approvat mill-Kunsill (Trasport, Telekomunikazzjoni u Energija) fit-3917 laqgha tieghu li saret fis-
6 ta' Dicembru 2022.

L-approc¢ generali jistabbilixxi I-pozizzjoni provizorja tal-Kunsill dwar din il-proposta, u jifforma
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ANNESS
Proposta ghal

REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

LI JISTABBILIXXI REGOLI ARMONIZZATI DWAR L-INTELLIGENZA ARTIFICJALI
(L-ATT DWAR L-INTELLIGENZA ARTIFICJALI) U LI JEMENDA CERTI ATTI
LEGIZLATTIVI TAL-UNJONI

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari 1-

Artikoli 16 u 114 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara t-trazmissjoni tal-abbozz tal-att legizlattiv lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew!,
Wara li kkunsidraw I-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni?,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Bank Centrali Ewropew?,

Filwagqt li jagixxu f'’konformita mal-proc¢edura legizlattiva ordinarja,

Billi:

! GUC[...L,[...]p. [...]
2 GgucCl...,[...],p- [---]- .
Referenza ghall-opinjoni tal-BCE
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(1)

2)

Dan ir-Regolament ghandu l-iskop li jtejjeb il-funzjonament tas-suq intern billi jistabbilixxi
gafas legali uniformi b'mod partikolari ghall-izvilupp, il-kummer¢jalizzazzjoni u I-uzu tal-
intelligenza artificjali bi gbil mal-valuri tal-Unjoni. Dan ir-Regolament isegwi ghadd ta'
ragunijiet prevalenti ta' interess pubbliku, fosthom livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha u s-
sikurezza, u ta' harsien tad-drittijiet fundamentali, u jizgura I-moviment liberu transfruntier
tal-prodotti u s-servizzi bbazati fuq I-1A, u b'hekk jevita li I-Istati Membri jimponu
restrizzjonijiet fuq l-izvilupp, il-kummerc¢jalizzazzjoni u l1-uzu tas-sistemi tal-1A, sakemm

ma jkunux awtorizzati espli¢itament minn dan ir-Regolament.

Is-sistemi tal-intelligenza artifi¢jali (is-sistemi tal-IA) jistghu facilment jibdew jintuzaw
f'bosta setturi tal-ekonomija u tas-so¢jeta, inkluz dawk transfruntieri, u jic¢irkolaw madwar
1-Unjoni. Certi Stati Membri diga esploraw l1-adozzjoni ta' regoli nazzjonali biex jizguraw li
l-intelligenza artifi¢jali tkun sikura u 1i tigi zviluppata u tintuza skont I-obbligi tad-drittijiet
fundamentali. Regoli nazzjonali differenti jistghu jwasslu ghal frammentazzjoni tas-suq
intern u jnaqqsu ¢-Certezza legali lill-operaturi li jizviluppaw, jimportaw jew juzaw is-
sistemi tal-IA. Ghalhekk, jenhtieg ikun zgurat livell konsistenti u gholi ta' protezzjoni
madwar 1-Unjoni kollha, filwaqt li jenhtieg jigu evitat d-divergenzi li jfixklu ¢-¢irkolazzjoni
libera tas-sistemi tal-IA u tal-prodotti u tas-servizzi relatati fi hdan is-suq intern, billi jigu
stabbiliti obbligi uniformi ghall-operaturi u tkun zgurata l-protezzjoni uniformi tar-ragunijiet
prevalenti ta' interess pubbliku u tad-drittijiet tal-persuni fis-suq intern kollu abbazi tal-
Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE). Peress li dan ir-
Regolament fih regoli specifi¢ci dwar il-protezzjoni ta' individwi fir-rigward tal-ipprocessar
tad-data personali rigward restrizzjonijiet tal-uzu ta' sistemi tal-IA ghal identifikazzjoni
bijometrika remota "fil-hin reali" fi spazji ac¢essibbli ghall-pubbliku ghall-finijiet ta'
infurzar tal-1igi, ikun xieraq li, fejn jidhlu dawk ir-regoli specifici, dan ir-Regolament jigi
bbazat fuq 1-Artikolu 16 TFUE. Fid-dawl ta' dawk ir-regoli specifi¢i u tar-rikors ghall-
Artikolu 16 TFUE, jixraq jigi kkonsultat il-Bord Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data.
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G)

(4)

©)

L-intelligenza artifi¢jali hi familja ta' teknologiji li ged tevolvi malajr u tista' tikkontribwixxi
ghal firxa wiesgha ta' benefic¢¢ji ekonomici u socjetali fl-ispettru kollu tal-industriji u tal-
attivitajiet socjali. B'titjib fil-previzjoni, b'ottimizzazzjoni tal-operazzjonijiet u l-allokazzjoni
tar-rizorsi, u b'personalizzazzjoni tas-soluzzjonijiet digitali disponibbli ghall-individwi u I-
organizzazzjonijiet, I-uzu tal-intelligenza artifi¢jali jista' jipprovdi vantaggi kompetittivi
ewlenin lill-kumpaniji u jappogga eziti b'benefic¢¢ji socjali u ambjentali, bhal perezempju fil-
kura tas-sahha, fil-biedja, fl-edukazzjoni u t-tahrig, fil-gestjoni tal-infrastruttura, fl-energija,
fit-trasport u l-logistika, fis-servizzi pubblici, fis-sigurta, fil-gustizzja, fl-effi¢jenza tar-

rizorsi u energetika, u fil-mitigazzjoni u l-adattament ghat-tibdil fil-klima.

Fl-istess hin, skont i¢-¢irkostanzi rigward l-applikazzjoni u 1-uzu specifici taghha, 1-
intelligenza artificjali tista' tohloq riskji u tikkawza dannu lill-interessi u lid-drittijiet

pubbli¢i mharsa bil-ligi tal-Unjoni. Dan id-dannu jista' jkun materjali jew mhux materjali.

Ghalhekk, hu mehtieg qafas legali tal-Unjoni i jistabbilixxi regoli armonizzati dwar -
intelligenza artifi¢jali biex jitrawwem l-izvilupp, l-uzu u l1-adozzjoni tal-intelligenza
artificjali fis-suq intern li fl-istess hin jissodisfa livell gholi ta' protezzjoni tal-interessi
pubbli¢i, bhas-sahha u s-sikurezza, u harsien tad-drittijiet fundamentali, kif rikonoxxuti u
mharsa bil-ligi tal-Unjoni. Biex jintlahaq dak 1-objettiv, jenhtieg jigu stabbiliti regoli i
jirregolaw it-tqeghid fis-suq u t-tqeghid fis-servizz ta' ¢erti sistemi tal-1A, u b'hekk ikun
zgurat il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern u dawk is-sistemi jithallew jibbenefikaw mill-
principju tal-moviment liberu tal-prodotti u tas-servizzi. Billi jistabbilixxi dawk ir-regoli u
jibni fuq il-hidma tal-Grupp ta' Esperti ta' Livell Gholi dwar I-Intelligenza Artificjali kif
rifless fil-Linji Gwida ghall-Intelligenza Artificjali Affidabbli fl-UE, dan ir-Regolament
jappogga l-objettiv i 1-Unjoni tkun mexxejja dinjija fl-izvilupp ta' intelligenza artifi¢jali
sigura, affidabbli u etika kif iddikjara 1-Kunsill Ewropew*, u tkun zgurata I-protezzjoni tal-

prin¢ipji etic¢i, kif mitlub specifikament mill-Parlament Ewropew”.

[I-Kunsill Ewropew, Laqgha Specjali tal-Kunsill Ewropew (I-1 u t-2 ta' Ottubru 2020) — Konkluzjonijiet
(EUCO 13/20, 2020, p. 6).

Ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tal-20 ta' Ottubru 2020 b'rakkomandazzjonijiet ghall-Kummissjoni
dwar qafas tal-aspetti etici tal-intelligenza artifi¢jali, ir-robotika u teknologiji relatati (2020/2012(INL)).
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(5a)

Ir-regoli armonizzati dwar it-tqeghid fis-suq, it-tqeghid fis-servizz u l-uzu tas-sistemi tal-IA
stabbiliti f'dan ir-Regolament jenhtieg li japplikaw fis-setturi kollha u, fkonformita mal-
appro¢é tal-Qafas Legizlattiv il-Gdid tieghu, jenhtieg li jkunu minghajr pregudizzju ghad-
dritt ezistenti tal-Unjoni, b'mod partikolari dwar il-protezzjoni tad-data, il-protezzjoni tal-
konsumatur, id-drittijiet fundamentali, 1-impjiegi u s-sikurezza tal-prodotti, li dan ir-
Regolament huwa komplementari ghalihom. B'konsegwenza ta' dan, id-drittijiet u r-rimed;i
kollha moghtija minn tali ligi tal-Unjoni lill-konsumaturi u lil persuni ohra li jistghu jigu
affettwati b'mod negattiv mis-sistemi tal-IA, inkluz fir-rigward tal-kumpens ghal danni
possibbli skont id-Direttiva tal-Kunsill 85/374/KEE tal-25 ta' Lulju 1985 dwar 1-
approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati
Membri dwar responsabbilta ghall-prodotti difettuzi, jibqghu mhux affettwati u applikabbli
bis-shih. Apparti minn hekk, dan ir-Regolament ghandu l-ghan 1i jsahhah 1-effettivita ta' tali
drittijiet u rimedji ezistenti billi jistabbilixxi rekwiziti u obbligi specifi¢i, inkluz fir-rigward
tat-trasparenza, id-dokumentazzjoni teknika u z-zamma tar-rekords tas-sistemi tal-IA. Barra
minn hekk, 1-obbligi imposti fuq diversi operaturi involuti fil-katina tal-valur tal-IA skont
dan ir-Regolament jenhtieg li japplikaw minghajr pregudizzju ghal-ligijiet nazzjonali,
fkonformita mal-ligi tal-Unjoni, bl-effett li jillimitaw l-uzu ta' Certi sistemi tal-IA meta tali
ligijiet jaqghu barra mill-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament jew isegwu objettivi
legittimi ohra ta' interess pubbliku ghajr dawk segwiti minn dan ir-Regolament. Perezempju,
il-ligi nazzjonali tax-xoghol u I-ligijiet dwar il-protezzjoni tal-minorenni (jigifieri persuni
taht I-eta ta' 18-il sena) b'’kont mehud tal-Kumment Generali Nru 25 (2021) tan-Nazzjonijiet
Uniti dwar id-drittijiet tat-tfal, sakemm ma jkunux specifi¢i ghas-sistemi tal-IA u jsegwu
objettivi legittimi ohra ta' interess pubbliku, jenhtieg li ma jigux affettwati minn dan ir-

Regolament.

15698/22 mir/bs 5

TREE.2.B MT



(6)

(6a)

Il-kuncett ta' sistema tal-IA jenhtieg jigi ddefinit b'mod ¢ar biex tigi zgurata ¢-Certezza
legali, filwaqt li tinghata I-flessibbilta mehtiega biex jigu akkomodati 1-izviluppi teknologici
futuri. Id-definizzjoni jenhtieg li tkun ibbazata fuq karatteristi¢i funzjonali ewlenin tal-
intelligenza artifi¢jali bhall-kapacitajiet ta' taghlim, ta' ragunament jew ta' mmudellar taghha,
li jiddistingwuha minn sistemi ta' software u approc¢¢i ta' programmar aktar semplic¢i. B'mod
partikolari, ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament, is-sistemi tal-IA jenhtieg li jkollhom il-
kapacita, abbazi ta' data u inputs ibbazati fuq il-magni u/jew fuq il-bniedem, 1i jiddeducu I-
mod kif jiksbu sett ta' objettivi finali moghtija lilhom mill-bniedem, bl-uzu ta' taghlim
awtomatiku u/jew approcc¢i bbazati fuq il-logika u I-gharfien u li jipproducu outputs bhal
kontenut ghal sistemi generattivi tal-IA (ez. test, vidjo jew immagnijiet), previzjonijiet,
rakkomandazzjonijiet jew decizjonijiet, li jinfluwenzaw l-ambjent 1i mieghu tinteragixxi s-
sistema, sew jekk f'dimensjoni fizika sew jekk f'wahda digitali. Sistema li tuza regoli definiti
biss minn persuni fizi¢i biex twettaq l-operazzjonijiet awtomatikament jenhtieg li ma titqiesx
bhala sistema tal-IA. Is-sistemi tal-IA jistghu jitfasslu biex joperaw b'livelli varji ta'
awtonomija u jintuzaw b'mod awtonomu jew bhala komponent ta' prodott, irrispettivament
minn jekk is-sistema tkunx integrata fizikament fil-prodott (inkorporata) jew taqdix il-
funzjonalita tal-prodott minghajr ma tkun integrata fih (mhux inkorporata). Il-kuncett tal-
awtonomija ta' sistema tal-IA huwa relatat mal-grad sa fejn tali sistema tiffunzjona minghajr

l-involviment tal-bniedem.

L-approcei tat-taghlim awtomatiku jiffukaw fuq l-izvilupp ta' sistemi li kapaci jitghallmu u
jiddeducu mid-data biex isolvu problema ta' applikazzjoni minghajr ma jigu pprogrammati
b'mod esplicitu b'sett ta' struzzjonijiet pass pass mill-input sal-output. It-taghlim jirreferi
ghall-process komputazzjonali ta' ottimizzazzjoni mid-data tal-parametri tal-mudell, 1i huwa
kostruzzjoni matematika li tiggenera output ibbazat fuq data tal-input. Il-firxa ta' problemi
indirizzati mit-taghlim awtomatiku tipikament tinvolvi kompiti li ghalihom approc¢¢i ohra
jfallu, jew minhabba li ma hemm I-ebda formalizzazzjoni adatta tal-problema, jew minhabba
li s-soluzzjoni tal-problema hija intrattabbli b'appro¢¢i mhux ta' taghlim. Approc¢i ta'
taghlim awtomatiku jinkludu perezempju taghlim sorveljat, mhux sorveljat u rinforzat, bl-
uzu ta' varjeta ta' metodi inkluz taghlim profond b'networks newrali, tekniki statisti¢i ghat-
taghlim u l-inferenza (inkluz perezempju rigressjoni logistika, stima Bayesjana) u metodi ta'

tiftix u ottimizzazzjoni.
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(6b)  Approcci bbazati fuq il-logika u I-gharfien jiffukaw fuq l-izvilupp ta' sistemi b'kapacitajiet
ta' ragunament logiku dwar l-gharfien biex isolvu problema ta' applikazzjoni. Sistemi bhal
dawn tipikament jinvolvu bazi ta' gharfien u magna ta' inferenza li tiggenera outputs
permezz ta' ragunament fuq il-bazi tal-gharfien. Il-bazi tal-gharfien, li normalment tigi
ghall-problema tal-applikazzjoni permezz ta' formalizmi bbazati fuq regoli, ontologiji, jew
graffs tal-gharfien. Il-magna tal-inferenza tagixxi fuq il-bazi tal-gharfien u tislet
informazzjoni gdida permezz ta' operazzjonijiet bhall-issortjar, it-tiftix, it-tqabbil jew il-
katinar. Approcci bbazati fuq il-logika u I-gharfien jinkludu perezempju r-rapprezentazzjoni
tal-gharfien, l-ipprogrammar induttiv (tal-logika), il-bazijiet tal-gharfien, I-inferenza u 1-
magni deduttivi, ir-ragunament (simboliku), sistemi esperti u metodi ta' tfittxija u

ottimizzazzjoni.

(6¢) Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament fir-
rigward ta' approcc¢i ta' taghlim awtomatiku u approc¢i bbazati fuq il-logika u 1-gharfien u
biex jitqgiesu l-izviluppi teknologié¢i u tas-suq, il-Kummissjoni jenhtieg li tinghata setghat ta'

implimentazzjoni.

(6d) Il-kuncett ta' "utent" imsemmi f'dan ir-Regolament jenhtieg li jigi interpretat bhala
kwalunkwe persuna fizika jew guridika, inkluz awtorita pubblika, agenzija jew korp iehor, li
tuza sistema tal-IA 1i taht l-awtorita taghha tintuza s-sistema. Skont it-tip ta' sistema tal-1A,

l-uzu tas-sistema jista' jaffettwa persuni ohra ghajr I-utent.
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(7) Il-kuncett ta' data bijometrika uzat f'dan ir-Regolament jenhtieg jigi interpretat b'mod
konsistenti mal-kuncett ta' data bijometrika kif definit fl-Artikolu 4(14) tar-Regolament
(UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®, fl-Artikolu 3(18) tar-Regolament
(UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill” u fl-Artikolu 3(13) tad-Direttiva
(UE) 2016/680 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®.

6 Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' April 2016 dwar il-protezzjoni
tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali u dwar il-moviment liberu ta' tali data, u li jhassar
id-Direttiva 95/46/KE (Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data) (GU L 119, 4.5.2016, p. 1).

7 Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Ottubru 2018 dwar il-
protezzjoni ta' persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali mill-istituzzjonijiet, korpi, uffi¢¢ji u
agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta' tali data, u 1i jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-
Decizjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295, 21.11.2018, p. 39)

8 Id-Direttiva (UE) 2016/680 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' April 2016 dwar il-protezzjoni ta'
persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali mill-awtoritajiet kompetenti ghall-finijiet tal-
prevenzjoni, l-investigazzjoni, is-sejbien jew il-prosekuzzjoni ta' reati kriminali jew l-ezekuzzjoni ta' pieni
kriminali, u dwar il-moviment liberu ta' tali data, u li thassar id-Decizjoni Qafas tal-Kunsill 2008/977/GAI (id-
Direttiva dwar l-Infurzar tal-Ligi) (GU L 119, 4.5.2016, p. 89).
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(8)

Il-kuncett ta' sistema ta' identifikazzjoni bijometrika remota kif uzata f'dan ir-Regolament
jenhtieg jigi definit b'mod funzjonali, bhala sistema tal-IA mahsuba ghall-identifikazzjoni
remota ta' persuni fizici tipikament mill-boghod, minghajr I-involviment attiv taghhom, bit-
tqabbil tad-data bijometrika ta' persuna mad-data bijometrika li tinsab frepozitorju tad-data
ta' referenza, irrispettivament mit-teknologija, mill-proc¢essi jew mit-tipi partikolari ta' data
bijometrika uzati. Tali sistemi ta' identifikazzjoni bijometrika remota tipikament jintuzaw
biex jippercepixxu (jiskenjaw) diversi persuni jew l-imgiba taghhom simultanjament sabiex
jiffacilitaw b'mod sinifikanti l-identifikazzjoni ta' ghadd ta' persuni minghajr I-involviment
attiv taghhom. Tali definizzjoni teskludi sistemi ta' verifika/awtentikazzjoni li 1-ghan uniku
taghhom ikun 1i jikkonfermaw li persuna fizika specifika hija I-persuna li qed tiddikjara li
hija, kif ukoll sistemi li jintuzaw biex jikkonfermaw l-identita ta' persuna fizika ghall-iskop
uniku li jkollhom access ghal servizz, apparat jew bini. Din l-eskluzjoni hija ggustifikata
mill-fatt li tali sistemi x'aktarx ikollhom impatt minuri fuq id-drittijiet fundamentali ta'
persuni fizi¢i meta mgabbla ma' sistemi tal-identifikazzjoni bijometrika remota li jistghu
jintuzaw ghall-ipproc¢essar tad-data bijometrika ta' ghadd kbir ta' persuni. Fil-kaz ta' sistemi
"fil-hin reali", il-qbid tad-data bijometrika, it-tqabbil u l-identifikazzjoni jsiru b'mod
istantanju, kwazi istantanju jew fi kwalunkwe kaz minghajr dewmien sinifikanti. F'dan ir-
rigward, jenhtieg 1i ma jkun hemm I-ebda lok li jigu evitati r-regoli ta' dan ir-Regolament
dwar l-uzu "fil-hin reali" tas-sistemi tal-IA inkwistjoni billi jigi previst xi dewmien zghir. Is-
sistemi "fil-hin reali" jinvolvu l-uzu ta' materjal "dirett" jew "kwazi dirett", bhal filmat,
iggenerat minn kamera jew minn apparat iehor b'funzjonalita simili. Ghall-kuntrarju, fil-kaz
tas-sistemi "f'hin aktar tard", id-data bijometrika tkun diga nkisbet u t-tqabbil u 1-
identifikazzjoni jsiru biss wara certu dewmien sinifikanti. Dan jinvolvi materjal, bhal stampi
jew filmati ggenerati minn kameras tat-televizjoni b'cirkwit maghluq jew minn apparati

privati, li jkun gie ggenerat qabel tintuza s-sistema fir-rigward tal-persuni fizi¢i kkonc¢ernati.
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(10)

Ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament, il-kuncett ta' spazju accessibbli ghall-pubbliku jenhtieg
li jinftichem bhala 1i jirreferi ghal kwalunkwe post fiziku li huwa ac¢¢essibbli ghal ghadd
mhux determinat ta' persuni fizi¢i, u irrispettivament minn jekk il-post inkwistjoni huwiex
ta' sjieda privata jew pubblika, u irrispettivament mill-attivita li ghaliha jista' jintuza l-post,
bhall-kummer¢ (perezempju, hwienet, ristoranti, kafetteriji), servizzi (perezempju, banek,
attivitajiet professjonali, ospitalita), l-isport (perezempju, pixxini, gyms, stadiums), trasport
(perezempju, stazzjonijiet tal-karozzi tal-linja, tal-metro u tal-ferrovija, ajruporti, mezzi tat-
trasport), divertiment (perezempju, ¢inema, teatri, muzewijiet, swali tal-kuncerti u tal-
konferenzi) rikreazzjoni jew mod iehor (perezempju, toroq pubbli¢i u pjazez, parks, foresti,
playgrounds). Post jenhtieg li jigi kklassifikat bhala acc¢essibbli ghall-pubbliku wkoll jekk,
irrispettivament mir-restrizzjonijiet potenzjali tal-kapacita jew tas-sigurta, 1-access ikun
soggett ghal ¢erti kundizzjonijiet predeterminati, li jistghu jigu ssodisfati minn ghadd mhux
determinat ta' persuni, bhax-xiri ta' biljett jew titolu tat-trasport, registrazzjoni minn qabel
jew li persuna jkollha ¢erta eta. B'kuntrast ma' dan, jenhtieg li post ma jitqiesx accessibbli
ghall-pubbliku jekk I-a¢¢ess ikun limitat ghal persuni fizi¢i specifi¢i u definiti permezz ta'
ligijiet tal-Unjoni jew nazzjonali direttament relatati mas-sikurezza jew is-sigurta pubblika
jew permezz tal-manifestazzjoni ¢ara tar-rieda mill-persuna li jkollha l-awtorita rilevanti fuq
il-post. Il-possibbilta fattwali ta' ac¢ess biss (ez. bieb mhux imsakkar, xatba miftuha f'¢int)
ma tfissirx li I-post huwa accessibbli ghall-pubbliku fil-prezenza ta' indikazzjonijiet jew
¢irkostanzi 1i jissuggerixxu l-kuntrarju (ez. sinjali li jipprojbixxu jew jirrestringu l-acéess).
I1-bini ta' kumpaniji u fabbriki kif ukoll 1-uffic¢ji u l-postijiet tax-xoghol li huma mahsuba
biex jigu accessati biss mill-impjegati u I-fornituri tas-servizzi rilevanti huma postijiet i
mhumiex accessibbli ghall-pubbliku. Jenhtieg li I-ispazji accessibbli ghall-pubbliku ma
jinkludux habsijiet jew Zoni ta' kontroll fuq il-fruntieri. Xi Zoni ohra jistghu jkunu maghmula
kemm minn Zoni mhux ac¢¢essibbli ghall-pubbliku kif ukoll minn Zoni accessibbli ghall-
pubbliku, bhall-entrata ta' bini residenzjali privat mehtiega biex jinkiseb access ghal ufficcju
ta' tabib jew ajruport. Lanqas l-ispazji online ma huma koperti ghax dawn mhumiex spazji
fizi¢i. Izda jekk spazju partikolari jkunx ac¢cessibbli ghall-pubbliku jenhtieg jigi determinat
abbazi ta' kaz b'kaz, filwaqt 11 jitqiesu l-ispecificitajiet tas-sitwazzjoni individwali

inkwistjoni.

Biex ikunu zgurati kundizzjonijiet ekwi u harsien effettiv tad-drittijiet u tal-libertajiet tal-
individwi madwar 1-Unjoni, ir-regoli stabbiliti b'dan ir-Regolament jenhtieg japplikaw ghall-
fornituri tas-sistemi tal-IA b'mod mhux diskriminatorju, irrispettivament minn jekk humiex

stabbiliti fl-Unjoni jew f'pajjiz terz, u ghall-utenti tas-sistemi tal-IA stabbiliti fl-Unjoni.
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(11)

Fid-dawl tan-natura digitali taghhom, jenhtieg li ¢erti sistemi tal-IA ikunu fil-kamp ta'
applikazzjoni ta' dan ir-Regolament anki meta ma jitqeghdux fis-suq, ma jitqeghdux fis-
servizz, jew ma jintuzawx fl-Unjoni. Perezempju, dan hu I-kaz ta' operatur stabbilit fI-
Unjoni li jikkuntratta ¢erti servizzi lil operatur stabbilit barra mill-Unjoni fir-rigward ta'
attivita li tkun ser titwettaq minn sistema tal-IA u li tikkwalifika bhala ta' riskju kbir. F'dawk
i¢-¢irkostanzi, is-sistema tal-IA uzata mill-operatur barra mill-Unjoni tista' tipprocessa d-
data migbura legalment fl-Unjoni u trasferita minnha, u tipprovdi lill-operatur kontraenti fl-
Unjoni l-output ta' dik is-sistema tal-IA 1i jirrizulta minn dak l-ipproc¢essar, minghajr ma dik
is-sistema tal-I1A titqieghed fis-suq, titqieghed fis-servizz jew tintuza fl-Unjoni. Biex tigi
evitata ¢-Cirkumvenzjoni ta' dan ir-Regolament u biex tigi zgurata protezzjoni effettiva tal-
persuni fizi¢i li jinsabu fl-Unjoni, jenhtieg li dan ir-Regolament japplika wkoll ghall-
fornituri u ghall-utenti tas-sistemi tal-IA 1i huma stabbiliti f')pajjiz terz, sa fejn I-output
prodott minn dawk is-sistemi jintuza fl-Unjoni. Madankollu, biex jitqiesu l-arrangamenti
ezistenti u I-htigijiet specjali ghall-kooperazzjoni futura mas-shab barranin li maghhom jigu
skambjati informazzjoni u evidenza, jenhtieg li dan ir-Regolament ma japplikax ghall-
awtoritajiet pubblici ta' pajjiz terz u ghal organizzazzjonijiet internazzjonali meta jagixxu fil-
qafas ta' ftehimiet internazzjonali konkluzi fil-livell nazzjonali jew Ewropew ghall-infurzar
tal-1igi u ghall-kooperazzjoni gudizzjarja mal-Unjoni jew mal-Istati Membri taghha. Dawn
il-ftehimiet gew konkluzi b'mod bilaterali bejn 1-Istati Membri u pajjizi terzi jew bejn 1-
Unjoni Ewropea, il-Europol u agenziji ohra tal-UE u pajjizi terzi u organizzazzjonijiet
internazzjonali. L-awtoritajiet tal-Istati Membri u l-istituzzjonijiet, 1-uffic¢ji, il-korpi tal-
Unjoni u korpi ricevituri li jaghmlu uzu minn tali outputs fl-Unjoni jibqghu responsabbli
biex jizguraw li l-uzu taghhom jikkonforma mal-ligi tal-Unjoni. Meta dawk il-ftehimiet
internazzjonali jigu riveduti jew jigu konkluzi ohrajn godda fil-futur, jenhtieg li I-partijiet
kontraenti jaghmlu 1-akbar sforz possibbli biex jallinjaw dawk il-ftehimiet mar-rekwiziti ta'

dan ir-Regolament.

(12) Jenhtieg li dan ir-Regolament japplika wkoll ghall-istituzzjonijiet, 1-uffi¢¢ji, il-korpi u 1-
agenziji tal-Unjoni meta dawn jagixxu bhala fornitur jew utent ta' sistema tal-1A.
15698/22 mir/bs 11
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(-12a) Jekk u sa fejn is-sistemi tal-1A jitqieghdu fis-sugq, jitqieghdu fis-servizz, jew jintuzaw
b'modifika jew minghajr modifika ta' tali sistemi ghal finijiet militari, ta' difiza jew ta'
sigurta nazzjonali, dawk jenhtieg 1i jigu eskluzi mill-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament irrispettivament minn liema tip ta' entita tkun qed twettaq dawk l-attivitajiet,
bhal jekk tkunx entita pubblika jew privata. Fir-rigward ta' finijiet militari u ta' difiza, tali
eskluzjoni hija ggustifikata kemm mill-Artikolu 4(2) TUE kif ukoll mill-ispecifi¢itajiet tal-
politika ta' difiza komuni tal-Istati Membri u tal-Unjoni koperta mill-Kapitolu 2 tat-Titolu V
tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea (TUE) li huma soggetti ghad-dritt internazzjonali
pubbliku, li huwa ghalhekk il-qafas legali aktar xieraq ghar-regolamentazzjoni tas-sistemi
tal-TIA fil-kuntest tal-uzu ta' forza letali u sistemi ohra tal-IA fil-kuntest ta' attivitajiet militari
u ta' difiza. Fir-rigward ta' finijiet ta' sigurta nazzjonali, l-eskluzjoni hija ggustifikata kemm
mill-fatt li s-sigurta nazzjonali tibga' r-responsabbilta unika tal-Istati Membri f'konformita
mal-Artikolu 4(2) TUE kif ukoll min-natura specifika u I-htigijiet operazzjonali tal-
attivitajiet ta' sigurta nazzjonali u regoli nazzjonali specifici applikabbli ghal dawk 1-
attivitajiet. Madankollu, jekk sistema tal-IA zviluppata, imqgieghda fis-suq, imqgieghda fis-
servizz jew uzata ghal finijiet militari, ta' difiza jew ta' sigurta nazzjonali tintuza barra minn
dawk temporanjament jew permanentement ghal finijiet ohra (perezempju, ghal skopijiet
¢ivili jew umanitarji, ghal finijiet ta' infurzar tal-ligi jew ta' sigurta pubblika), tali sistema
taga' fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament. F'dak il-kaz, 1-entita li tuza s-sistema
ghal finijiet ohra ghajr dawk militari, ta' difiza jew ta' sigurta nazzjonali jenhtieg li tizgura I-
konformita tas-sistema ma' dan ir-Regolament, sakemm is-sistema ma tkunx diga konformi
ma' dan ir-Regolament. Is-sistemi tal-IA mqieghda fis-suq jew fis-servizz ghal skop eskluz
(jigifieri militari, ta' difiza jew ta' sigurta nazzjonali) u skop wiehed jew aktar mhux eskluzi
(ez. skopijiet ¢ivili, ta' infurzar tal-ligi, ecc.), jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament u I-fornituri ta' dawk is-sistemi jenhtieg li jizguraw il-konformita ma' dan ir-
Regolament. F'dawk il-kazijiet, jenhtieg li I-fatt 1i sistema tal-1A tista' taga' fil-kamp ta'
applikazzjoni ta' dan ir-Regolament ma jaffettwax il-possibbilta li entitajiet li ged iwettqu
attivitajiet nazzjonali ta' sigurta, ta' difiza u militari, irrispettivament mit-tip ta' entita li
twettaq dawk l-attivitajiet, juzaw sistemi tal-IA ghal finijiet ta' sigurta, militari u ta' difiza
nazzjonali, li I-uzu taghhom huwa eskluz mill-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament.
Jenhtieg li sistema tal-IA mqieghda fis-suq ghal skopijiet ¢ivili jew ta' infurzar tal-ligi li
tintuza b'modifika jew minghajrha ghal finijiet militari, ta' difiza jew ta' sigurta nazzjonali
ma taqax fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, irrispettivament mit-tip ta' entita

li twettaq dawk l-attivitajiet.
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(12a)

(12b)

Jenhtieg 1i dan ir-Regolament ikun minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet dwar ir-
responsabbilta tal-fornituri intermed;jarji tas-servizzi stabbiliti fid-Direttiva 2000/31/KE tal-

Parlament Ewropew u tal-Kunsill [kif emendata bl-Att dwar is-Servizzi Digitali].

Dan ir-Regolament jenhtieg li ma jimminax l-attivita tar-ricerka u l-izvilupp u jenhtieg li
jirrispetta I-liberta tax-xjenza. Ghalhekk, jehtieg li jigu eskluzi mill-kamp ta' applikazzjoni
tieghu s-sistemi tal-IA zviluppati u mqieghda fis-servizz spec¢ifikament ghall-iskop uniku ta'
ricerka u zvilupp xjentifiku u li jigi zgurat li r-Regolament ma jaffettwax b'xi mod iehor I-
attivitajiet ta' ricerka u zvilupp xjentifiku fuq is-sistemi tal-IA. Fir-rigward tal-attivita ta'
ricerka orjentata lejn il-prodott mill-fornituri, jenhtieg li d-dispozizzjonijiet ta' dan ir-
Regolament ukoll ma japplikawx. Dan huwa minghajr pregudizzju ghall-obbligu ta'
konformita ma' dan ir-Regolament meta sistema tal-IA li taga' fil-kamp ta' applikazzjoni ta'
dan ir-Regolament titqieghed fis-suq jew titqieghed fis-servizz bhala rizultat ta' tali attivita
ta' ricerka u zvilupp u ghall-applikazzjoni ta' dispozizzjonijiet dwar sandboxes regolatorji u
ttestjar fkundizzjonijiet tad-dinja reali. Barra minn hekk, minghajr pregudizzju ghal dak li
ntqal hawn fuq fir-rigward tas-sistemi tal-IA zviluppati specifikament u mqieghda fis-
servizz ghall-iskop uniku ta' ricerka u zvilupp xjentifiku, kwalunkwe sistema ohra tal-IA li
tista' tintuza ghat-twettiq ta' kwalunkwe attivita ta' ricerka u zvilupp jenhtieg li tibga'
soggetta ghad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament. Fi¢-¢irkostanzi kollha, kwalunkwe
attivita ta' ricerka u zvilupp jenhtieg li titwettaq f'konformita mal-istandards eti¢i u

professjonali rikonoxxuti ghar-ricerka xjentifika.
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(12¢) Fid-dawl tan-natura u l-kumplessita tal-katina tal-valur ghas-sistemi tal-1A, huwa essenzjali
li jigi ¢carat ir-rwol tal-atturi li jistghu jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta' sistemi tal-IA,
b'mod partikolari sistemi tal-IA b'riskju kbir. B'mod partikolari, jehtieg li jigi ¢carat 1i s-
sistemi tal-IA bi skop generali huma sistemi tal-IA li huma mahsuba mill-fornitur biex
iwettqu funzjonijiet applikabbli b'mod generali, bhar-rikonoxximent tal-immagni/tad-
diskors, u fi pluralita ta' kuntesti. Dawn jistghu jintuzaw bhala sistemi tal-IA b'riskju kbir
wahedhom jew ikunu komponenti ta' sistemi ohra tal-IA b'riskju kbir. Ghalhekk, minhabba
n-natura partikolari taghhom u sabiex tigi zgurata kondivizjoni gusta tar-responsabbiltajiet
tul il-katina tal-valur tal-IA, jenhtieg li tali sistemi jkunu soggetti ghal rekwiziti u obbligi
proporzjonati u aktar specifici skont dan ir-Regolament filwaqt 1i jigi zgurat livell gholi ta'
protezzjoni tad-drittijiet fundamentali, tas-sahha u tas-sikurezza. Barra minn hekk, il-
fornituri ta' sistemi tal-IA bi skop generali, irrispettivament minn jekk jistghux jintuzaw
bhala sistemi tal-IA b'riskju kbir bhala tali minn fornituri ohra jew bhala komponenti ta'
sistemi tal-IA b'riskju kbir, jenhtieg li jikkooperaw, kif xieraq, mal-fornituri tas-sistemi tal-
IA b'riskju kbir rispettivi biex jippermettu I-konformita taghhom mal-obbligi rilevanti skont
dan ir-Regolament u mal-awtoritajiet kompetenti stabbiliti skont dan ir-Regolament. Biex
jitgiesu l-karatteristi¢i specifici tas-sistemi tal-IA bi skop generali u l-izviluppi teknologic¢i u
tas-suq li ged jevolvu malajr fil-qasam, jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata setghat ta'
implimentazzjoni biex tispecifika u tadatta l-applikazzjoni tar-rekwiziti stabbiliti skont dan
ir-Regolament ghal sistemi tal-IA bi skop generali u biex tispecifika l-informazzjoni li trid
tigi kondiviza mill-fornituri ta' sistemi tal-IA bi skop generali sabiex il-fornituri tas-sistema
tal-IA b'riskju kbir rispettiv jkunu jistghu jikkonformaw mal-obbligi taghhom skont dan ir-

Regolament.
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(13)

(14)

(15)

Biex ikun zgurat livell konsistenti u gholi ta' protezzjoni tal-interessi pubbli¢i fir-rigward
tas-sahha u s-sikurezza, u harsien tad-drittijiet fundamentali, jenhtieg jigu stabbiliti
standards normattivi komuni ghas-sistemi kollha tal-IA b'riskju kbir. Jenhtieg li dawk I-
istandards ikunu konsistenti mal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea (il-
Karta) u jenhtieg ma jkunux diskriminatorji filwaqt i jkunu konformi mal-impenji

kummerc¢jali internazzjonali tal-Unjoni.

Biex jiddahhal sett proporzjonat u effettiv ta' regoli vinkolanti ghas-sistemi tal-IA, jenhtieg
jithaddem approc¢ definit b'mod ¢ar u bbazat fuq ir-riskji. Dak l-appro¢¢ jenhtieg ifassal it-
tip u l-kontenut ta' dawk ir-regoli skont l-intensita u l1-ambitu tar-riskji li jistghu jiggeneraw
is-sistemi tal-IA. Ghalhekk, jehtieg jigu pprojbiti certi prattiki tal-intelligenza artificjali, jigu
stabbiliti rekwiziti ghal sistemi tal-IA b'riskju kbir u obbligi ghall-operaturi rilevanti, u jigu
stabbiliti obbligi tat-trasparenza ghal certi sistemi tal-1A.

Minbarra 1-hafna uzi ta' benefic¢ju tal-intelligenza artifi¢jali, dik it-teknologija tista' tintuza
hazin ukoll u tipprovdi ghodod godda u qawwijin ghal prattiki manipulattivi, ta' sfruttament
u ta' kontroll so¢jali. Dawn il-prattiki huma partikolarment dannuzi u jenhtieg jigu pprojbiti
ghax imorru kontra l-valuri tal-Unjoni ta' rispett ghad-dinjita umana, ta' liberta, ta'
ugwaljanza, ta' demokrazija u tal-istat tad-dritt u d-drittijiet fundamentali tal-Unjoni,
fosthom i1d-dritt ta' nondiskriminazzjoni, ghal protezzjoni tad-data u ghal privatezza u d-

drittijiet tat-tfal.
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(16)

Tekniki manipulattivi bbazati fuq I-IA jistghu jintuzaw biex jipperswadu lill-persuni
jinvolvu ruhhom fimgiba mhux mixtieqa, jew biex iqarrqu bihom billi jgieghluhom jiehdu
decizjonijiet b'mod li jimmina u jfixkel l-awtonomija, it-tehid ta' dec¢izjonijiet u 1-ghazliet
liberi taghhom. It-tqeghid fis-suq, it-tqeghid fis-servizz jew l-uzu ta' ¢erti sistemi tal-IA li
materjalment ifixklu I-imgiba tal-bniedem, fejn x'aktarx isehh dannu fiziku jew psikologiku,
huma partikolarment perikoluzi u ghalhekk jenhtieg li jigu pprojbiti. Tali sistemi tal-IA
juzaw komponenti subliminali bhal stimuli b'awdjo, immagni jew vidjo li I-persuni ma
jistghux jippercepixxu peress li dawk l-istimuli jmorru lil hinn mill-per¢ezzjoni tal-bniedem
jew tekniki subliminali ohra li jimminaw jew ifixklu l-awtonomija, it-tehid ta' dec¢izjonijiet
jew l-ghazliet liberi tal-persuna b'modi li n-nies ma jkunux konxji minnhom, jew anki jekk
konxji, 1i ma jkunux jistghu jikkontrollaw jew jirrezistu, perezempju f'kazijiet ta' interfacci
bejn il-mohh u I-magna jew tar-realta virtwali. Barra minn hekk, is-sistemi tal-IA jistghu
jisfruttaw ukoll il-vulnerabbiltajiet ta' grupp specifiku ta' persuni minhabba 1-eta, id-
dizabbilta skont it-tifsira tad-Direttiva (UE) 2019/882, jew sitwazzjoni so¢jali jew
ekonomika specifika li x'aktarx taghmel lil dawk il-persuni aktar vulnerabbli ghall-
isfruttament bhal persuni li jghixu f'faqar estrem u minoranzi etnici jew religjuzi. Tali
sistemi tal-IA jistghu jitqieghdu fis-suq, jitqieghdu fis-servizz jew jintuzaw bl-objettiv jew
bl-effett i jfixklu materjalment l-imgiba ta' persuna u b'mod li jikkawza jew li
ragonevolment x'aktarx jikkawza dannu fiziku jew psikologiku lil dik il-persuna jew lil
gruppi ohra ta' persuni, inkluz danni li jistghu jigu akkumulati maz-zmien. L-intenzjoni li
tigi mfixkla l1-imgiba ma tistax tigi prezunta jekk it-tfixkil jirrizulta minn fatturi esterni ghas-
sistema tal-IA li huma barra mill-kontroll tal-fornitur jew tal-utent, jigifieri fatturi li jistghu
ma jkunux ragonevolment previsti u mitigati mill-fornitur jew l-utent tas-sistema tal-1A. Fi
kwalunkwe kaz, mhuwiex mehtieg li 1-fornitur jew l-utent ikollu l-intenzjoni li jikkawza
hsara fizika jew psikologika, sakemm tali hsara tirrizulta mill-prattiki manipulattivi jew ta'
sfruttament attivati bl-IA sabiex din il-prattika tigi pprojbita. Il-projbizzjonijiet ghal tali
prattiki tal-IA huma komplementari ghad-dispozizzjonijiet li jinsabu fid-Direttiva
2005/29/KE, b'mod partikolari li l-prattiki kummercjali ingusti i jwasslu ghal danni
ekonomici jew finanzjarji ghall-konsumaturi huma pprojbiti fi¢c-Cirkostanzi kollha,
irrispettivament minn jekk jigux stabbiliti permezz ta' sistemi tal-IA jew b'xi mod iehor. II-
projbizzjonijiet ta' prattiki manipulattivi u ta' sfruttament f'dan ir-Regolament ma
ghandhomx jaffettwaw il-prattiki legali fil-kuntest ta' trattament mediku bhat-trattament
psikologiku ta' marda mentali jew ir-riabilitazzjoni fizika, meta dawk il-prattiki jitwettqu
fkonformita mal-istandards u I-legizlazzjoni medici applikabbli. Barra minn hekk, jenhtieg
11 1-prattiki kummercjali komuni u legittimi li huma konformi mal-ligi applikabbli ma

jitqisux fihom infushom bhala prattiki manipulattivi tal-IA li jikkawzaw danni.
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(17)

(18)

Sistemi tal-IA 1i jipprovdu puntegg socjali ta' persuni fizi¢i mill-awtoritajiet pubbli¢i jew
minn atturi privati jistghu jwasslu ghal eziti diskriminatorji u ghall-eskluzjoni ta' ¢erti
gruppi. Jistghu jiksru d-dritt ghad-dinjita u ta' nondiskriminazzjoni u l-valuri tal-ugwaljanza
u tal-gustizzja. Dawn is-sistemi tal-IA jevalwaw jew jikklassifikaw persuni fizi¢i abbazi tal-
imgiba so¢jali taghhom f'diversi kuntesti jew abbazi ta' karatteristici personali jew tal-
personalitd maghrufin jew imbassrin. Il-puntegg soc¢jali miksub minn dawn is-sistemi tal-IA
gruppi shah taghhom f'kuntesti so¢jali, li ma jkunux relatati mal-kuntest 1i fih kienet
originarjament iggenerata jew ingabret id-data, jew ghal trattament detrimentali
sproporzjonat jew mhux gustifikat ghall-gravita tal-imgiba soc¢jali taghhom. Ghalhekk,
jenhtieg 1i jigu pprojbiti s-sistemi tal-IA li jinvolvu prattiki ta' puntegg inaccettabbli bhal
dawn. Jenhtieg li din il-projbizzjoni ma taffettwax il-prattiki ta' evalwazzjoni legali ta'

persuni fizi¢i maghmula ghal skop specifiku wiehed jew aktar fkonformita mal-ligi.

L-uzu tas-sistemi tal-IA ghall-identifikazzjoni bijometrika remota "fil-hin reali" ta' persuni
fizi¢i fi spazji accessibbli ghall-pubbliku ghall-finijiet ta' infurzar tal-ligi jitqies
partikolarment intruziv ghad-drittijiet u I-libertajiet tal-persuni kkonc¢ernati, sal-punt li dan
jista' jaffettwa 1-hajja privata ta' parti kbira tal-popolazzjoni, jevoka sentiment ta' sorveljanza
kostanti u indirettament jiddisswadi 1-ezercitar tal-liberta ta' ghaqda u ta' drittijiet
fundamentali ohra. Barra minn hekk, I-immedjatezza tal-impatt u l-opportunitajiet limitati
ghal aktar kontrolli jew korrezzjonijiet fir-rigward tal-uzu ta' dawn is-sistemi li joperaw "fil-
hin reali" jikkawzaw riskji akbar ghad-drittijiet u I-libertajiet tal-persuni kkoncernati mill-
attivitajiet tal-infurzar tal-ligi.
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ghajr f'sitwazzjonijiet elenkati b'mod ezawrjenti u definiti b'mod ristrett, meta l-uzu hu
strettament mehtieg biex jinkiseb interess pubbliku sostanzjali li I-importanza tieghu tisboq
ir-riskji. Dawk is-sitwazzjonijiet jinvolvu t-tiftix ghal vittmi potenzjali tal-kriminalita, inkluz
attakk terroristiku; u s-sejbien, il-lokalizzazzjoni, l-identifikazzjoni jew il-prosekuzzjoni ta'
awturi jew ta' persuni suspettati tar-reati kriminali msemmija fid-Dec¢izjoni Qafas tal-Kunsill
2002/584/GAI’ jekk dawk ir-reati kriminali jkunu punibbli fl-Istat Membru kkonéernat
b'piena li ¢¢ahhad il-liberta jew b'ordni ta' detenzjoni ghal perjodu massimu ta' mill-inqas
tliet snin u kif ikunu definiti fil-ligi ta' dak I-Istat Membru. Dak il-limitu fil-piena li ¢¢ahhad
il-liberta jew l-ordni ta' detenzjoni fkonformita mal-ligi nazzjonali jikkontribwixxi biex
jizgura li r-reat jenhtieg ikun serju bizzejjed biex potenzjalment jiggustifika l-uzu ta' sistemi
tal-identifikazzjoni bijometrika remota "fil-hin reali". Barra minn hekk, mit-32 reat kriminali
elenkat fid-Dec¢izjoni Qafas tal-Kunsill 2002/584/GALI, uhud aktarx li fil-prattika jkunu aktar
rilevanti minn ohrajn, fis-sens li r-rikors ghal identifikazzjoni bijometrika remota "fil-hin
reali" jkun prevedibbilment mehtieg u proporzjonat sa gradi varji hafna biex fil-prattika jkun
hemm is-sejbien, il-lokalizzazzjoni, 1-identifikazzjoni jew il-prosekuzzjoni ta' awtur jew ta'
persuna suspettata bir-reati kriminali differenti elenkati u b'kunsiderazzjoni tad-differenzi
probabbli fil-gravita, fil-probabbilta u fl-iskala tad-dannu jew tal-konsegwenzi negattivi
possibbli. Barra minn hekk, jenhtieg li dan ir-Regolament jippreserva l-kapacita tal-
awtoritajiet tal-infurzar tal-1igi, tal-kontroll fuq il-fruntieri, tal-immigrazzjoni jew tal-azil li
jwettqu verifiki tal-identita fil-prezenza tal-persuna kkoncernata fkonformita mal-
kundizzjonijiet stabbiliti filigi tal-Unjoni u dik nazzjonali ghal tali verifiki. B'mod
partikolari, l-awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi, tal-kontroll fuq il-fruntieri, tal-immigrazzjoni
jew tal-azil jenhtieg li jkunu jistghu juzaw sistemi ta' informazzjoni, fkonformita mal-ligi
tal-Unjoni jew dik dik nazzjonali, biex jidentifikaw persuna li, matul kontroll tal-identita,
jew tirrifjuta 1i tigi identifikata jew ma tkunx tista' tiddikjara jew tipprova l-identita taghha,
minghajr ma tkun mehtiega minn dan ir-Regolament li tikseb awtorizzazzjoni minn qabel.
Din tista' tkun, perezempju, persuna involuta f'reat, li ma tkunx trid, jew ma tkunx tista',
minhabba acc¢ident jew kundizzjoni medika, tizvela I-identita taghha lill-awtoritajiet tal-

infurzar tal-ligi.

Id-De¢izjoni Kwadru tal-Kunsill 2002/584/JHA tat-13 ta' Gunju 2002 fuq il-mandat ta' arrest Ewropew u 1-
proceduri ta' ¢ediment bejn I-Istati Membri (GU L 190, 18.7.2002, p. 1).
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Biex ikun zgurat li dawk is-sistemi jintuzaw b'mod responsabbli u proporzjonat, hu
importanti wkoll 1i jigi stabbilit li, fkull wahda minn dawk is-sitwazzjonijiet elenkati b'mod
ezawrjenti u definiti b'mod ristrett, jenhtieg jitqiesu certi elementi, b'mod partikolari fir-
rigward tan-natura tas-sitwazzjoni li twassal ghat-talba u 1-konsegwenzi tal-uzu ghad-
drittijiet u ghal-libertajiet tal-persuni kollha kkoncernati u s-salvagwardji u I-kundizzjonijiet
previsti fl-uzu. Barra minn hekk, jenhtieg li 1-uzu tas-sistemi tal-identifikazzjoni bijometrika
remota "fil-hin reali" fi spazji ac¢essibbli ghall-pubbliku ghal finijiet ta' infurzar tal-ligi jkun
soggett ghal limiti xierqa fiz-zmien u fl-ispazju, filwaqt li jitqiesu b'mod partikolari I-
evidenza jew l-indikazzjonijiet dwar it-theddidiet, il-vittmi jew l-awtur. Jenhtieg li 1-bazi
tad-data ta' referenza tal-persuni tkun adattata ghal kull kaz ta' uzu fkull wahda mis-

sitwazzjonijiet imsemmija hawn fugq.

Jenhtieg li kull uzu tas-sistema tal-identifikazzjoni bijometrika remota "fil-hin reali" fi spazji
accessibbli ghall-pubbliku ghal finijiet ta' infurzar tal-ligi jkun soggett ghal awtorizzazzjoni
esplicita u specifika minn awtorita gudizzjarja jew minn awtorita amministrattiva
indipendenti ta' Stat Membru. Tali awtorizzazzjoni fil-prin¢ipju jenhtieg li tinkiseb qabel 1-
uzu tas-sistema bil-hsieb tal-identifikazzjoni ta' persuna jew persuni. Jenhtieg li jithallew
isiru e¢cezzjonijiet ghal din ir-regola f'sitwazzjonijiet ta' urgenza debitament gustifikati,
jigifieri, f'sitwazzjonijiet meta I-htiega li jintuzaw is-sistemi inkwistjoni tkun tali li
taghmilha effettivament u oggettivament impossibbli li tinkiseb awtorizzazzjoni gabel ma
jibda l-uzu. F'sitwazzjonijiet ta' urgenza bhal dawn, jenhtieg li l-uzu jkun ristrett ghall-
minimu assolut mehtieg u jkun soggett ghal salvagwardji u ghal kundizzjonijiet xierqa, kif
determinati fil-ligi nazzjonali u specifikati fil-kuntest ta' kull kaz individwali ta' uzu urgenti
mill-awtorita tal-infurzar tal-1igi nnifisha. Barra minn hekk, jenhtieg li f'sitwazzjonijiet bhal
dawn l-awtorita tal-infurzar tal-ligi tfittex li tikseb awtorizzazzjoni mill-aktar fis possibbli,

filwaqt li tipprovdi r-ragunijiet ghalfejn ma setghetx titlobha qabel.

15698/22 mir/bs 19

TREE.2.B MT



(22)

(23)

Barra minn hekk, jixraq li, fi hdan il-qafas ezawrjenti stabbilit b'dan ir-Regolament, ikun
previst li dan 1-uzu fit-territorju ta' Stat Membru f'konformita ma' dan ir-Regolament jehtieg
ikun possibbli biss meta u sa fejn 1-Istat Membru inkwistjoni jkun iddec¢ieda li jipprevedi
b'mod esplicitu I-possibbilta li jawtorizza dan l-uzu fir-regoli dettaljati tieghu tal-ligi
nazzjonali. Ghaldagstant, 1-Istati Membri huma liberi skont dan ir-Regolament li ma
jipprevedu l-ebda possibbilta bhal din jew li jipprevedu biss din il-possibbilta fir-rigward ta'

whud mill-objettivi li jistghu jiggustifikaw 1-uzu awtorizzat identifikat f'dan ir-Regolament.

L-uzu tas-sistemi tal-IA ghall-identifikazzjoni bijometrika remota "fil-hin reali" ta' persuni
fizi¢i fi spazji accessibbli ghall-pubbliku ghal finijiet ta' infurzar tal-ligi bilfors jinvolvi I-
ipprocessar ta' data bijometrika. Ir-regoli ta' dan ir-Regolament li jipprojbixxu dan l-uzu,
soggetta ghal certi ec¢ezzjonijiet, u li huma bbazati fuq I-Artikolu 16 TFUE, jenhtieg
japplikaw bhala lex specialis fir-rigward tar-regoli dwar l-ipprocessar tad-data bijometrika li
jinsabu fl-Artikolu 10 tad-Direttiva (UE) 2016/680, u b'hekk jirregolaw dan l-uzu u I-
ipprocessar tad-data bijometrika involuta b'mod ezawrjenti. Ghalhekk, jenhtieg 1i dawn 1-uzu
u l-ipprocessar ikunu possibbli biss sa fejn ikun kompatibbli mal-qafas stabbilit b'dan ir-
Regolament, minghajr ma jkun hemm ambitu, barra minn dak il-qafas, ghall-awtoritajiet
kompetenti, meta jagixxu ghall-finijiet ta' infurzar tal-1igi, 1i juzaw dawn is-sistemi u
jipproc¢essaw din id-data b'rabta maghhom abbazi tar-ragunijiet elenkati fl-Artikolu 10 tad-
Direttiva (UE) 2016/680. F'dan il-kuntest, dan ir-Regolament mhux mahsub biex jipprovdi I-
bazi guridika ghall-ipprocessar ta' data personali skont 1-Artikolu 8 tad-Direttiva 2016/680.
Madankollu, I-uzu tas-sistemi tal-identifikazzjoni bijometrika remota "fil-hin reali" fi spazji
accessibbli ghall-pubbliku ghal finijiet ohra ghajr I-infurzar tal-ligi, inkluz minn awtoritajiet
kompetenti, jenhtieg ma jkunx kopert mill-qafas specifiku rigward dan I-uzu ghall-finijiet ta'
infurzar tal-1igi stabbilit b'dan ir-Regolament. Ghalhekk, dan l-uzu ghal finijiet ohra ghajr 1-
infurzar tal-1igi jenhtieg ma jkunx soggett ghar-rekwizit ta' awtorizzazzjoni skont dan ir-
Regolament u r-regoli dettaljati applikabbli tal-ligi nazzjonali li jistghu jdahhluh fis-sehh.
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Kull ipprocessar tad-data bijometrika u ta' data personali ohra involuta fl-uzu tas-sistemi tal-
IA ghall-identifikazzjoni bijometrika, ghajr b'rabta mal-uzu tas-sistemi tal-identifikazzjoni
bijometrika remota "fil-hin reali" fi spazji ac¢essibbli ghall-pubbliku ghal finijiet ta' infurzar
tal-ligi kif regolat b'dan ir-Regolament, jenhtieg li jibga' jikkonforma mar-rekwiziti kollha li
jirrizultaw mill-Artikolu 10 tad-Direttiva (UE) 2016/680. Ghal finijiet ohra ghajr l-infurzar
tal-ligi, I-Artikolu 9(1) tar-Regolament (UE) 2016/679 u 1-Artikolu 10(1) tar-Regolament
(UE) 2018/1725 jipprojbixxu l-ipprocessar ta' data bijometrika ghall-fini unika ta'
identifikazzjoni ta' persuna fizika, sakemm ma tkunx tapplika wahda mis-sitwazzjonijiet fit-

tieni paragrafu rispettiv ta' dawk iz-zewg artikoli.

F'konformita mal-Artikolu 6a tal-Protokoll Nru 21 dwar il-pozizzjoni tar-Renju Unit u tal-
Irlanda fir-rigward tal-ispazju ta' liberta, sigurta u gustizzja, kif anness mat-TUE u mat-
TFUE, I-Irlanda mhix marbuta bir-regoli stabbiliti fil-punt (d), (2), (3) u (4) tal-Artikolu 5(1)
ta' dan ir-Regolament adottat abbazi tal-Artikolu 16 TFUE relatati mal-ippro¢essar tad-data
personali mill-Istati Membri meta jwettqu attivitajiet li huma fil-kamp ta' applikazzjoni tal-
Kapitolu 4 jew tal-Kapitolu 5 tat-Titolu V tal-Parti Tlieta tat-TFUE, meta I-Irlanda mhix
marbuta bir-regoli li jirregolaw il-forom ta' kooperazzjoni gudizzjarja f'materji kriminali jew
ta' kooperazzjoni tal-pulizija li jehtiegu konformita mad-dispozizzjonijiet stabbiliti abbazi
tal-Artikolu 16 TFUE.

F'konformita mal-Artikoli 2 u 2a tal-Protokoll Nru 22 dwar il-pozizzjoni tad-Danimarka, kif
anness mat-TUE u mat-TFUE, id-Danimarka mhix marbuta bir-regoli stabbiliti fil-punt (d),
(2), (3) u (4) tal-Artikolu 5(1) ta' dan ir-Regolament adottat abbazi tal-Artikolu 16 TFUE, u
lanqas mhi soggetta ghall-applikazzjoni taghhom, relatati mal-ipprocessar tad-data personali
mill-Istati Membri meta jwettqu l-attivitajiet li huma fil-kamp ta' applikazzjoni tal-

Kapitolu 4 jew tal-Kapitolu 5 tat-Titolu V tal-Parti Tlieta tat-TFUE.
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(27)  Is-sistemi tal-IA b'riskju kbir jenhtieg jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni jew fis-servizz biss jekk
ikunu konformi ma' ¢erti rekwiziti obbligatorji. Jenhtieg li dawk ir-rekwiziti jizguraw li s-
sistemi tal-IA b'riskju kbir disponibbli fl-Unjoni jew li l1-output taghhom jintuza b'xi mod
iehor fl-Unjoni ma jkunux joholqu riskji inaccettabbli ghal interessi pubbli¢i importanti tal-
Unjoni kif rikonoxxuti u mharsa bil-ligi tal-Unjoni. Is-sistemi tal-IA identifikati li
ghandhom riskju kbir jenhtieg ikunu limitati ghal dawk li jhallu impatt dannuz sinifikanti
fuq is-sahha, fuq is-sikurezza u fuq id-drittijiet fundamentali tal-persuni fl-Unjoni u din il-
limitazzjoni tnaqqas kemm jista' jkun kull restrizzjoni potenzjali fuq il-kummer¢

internazzjonali, jekk ikun hemm.
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Is-sistemi tal-IA jistghu jipproducu eziti negattivi ghas-sahha u s-sikurezza tal-persuni,
b'mod partikolari meta dawn is-sistemi jahdmu bhala komponenti ta' prodotti. B'mod
konsistenti mal-objettivi tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni biex jigi
ffacilitat il-moviment liberu tal-prodotti fis-suq intern u biex ikun zgurat li prodotti sikuri u
konformi b'xi mod iehor biss jitqieghdu fis-suq, hu importanti li jigu evitati u mmitigati kif
xieraq ir-riskji ghas-sikurezza li jistghu jigu ggenerati minn prodott shih minhabba 1-
komponenti digitali tieghu, inkluz sistemi tal-IA. Perezempju, robots dejjem aktar
awtonomi, sew fil-kuntest tal-manifattura u sew fil-kuntest tal-assistenza u I-kura personali,
jenhtieg ikunu jistghu jithaddmu b'mod sikur u jwettqu 1-funzjonijiet taghhom f'ambjenti
kumplessi. Bl-istess mod, fis-settur tas-sahha fejn l-interessi ghall-hajja u ghas-sahha huma
partikolarment gholjin, jenhtieg li s-sistemi dijanjosti¢i dejjem aktar sofistikati u s-sistemi li
jappoggaw id-dec¢izjonijiet umani jkunu affidabbli u ezatti. Il-firxa tal-impatt negattiv
ikkawzat mis-sistema tal-IA fuq id-drittijiet fundamentali mharsa mill-Karta ghandha
rilevanza partikolari meta sistema tal-IA tigi kklassifikata li ghandha riskju kbir. Dawk id-
drittijiet jinkludu d-dritt ghad-dinjita umana, ir-rispett ghall-hajja privata u tal-familja, il-
protezzjoni tad-data personali, il-liberta tal-espressjoni u tal-informazzjoni, il-liberta ta'
ghaqda u ta' asso¢jazzjoni, u n-nondiskriminazzjoni, il-protezzjoni tal-konsumatur, id-
drittijiet tal-haddiema, id-drittijiet tal-persuni b'dizabbilta, id-dritt ghal rimedju effettiv u
ghal process imparzjali, id-dritt ghad-difiza u l-prezunzjoni ta' innoc¢enza, id-dritt ghal
amministrazzjoni tajba. Minbarra dawk id-drittijiet, hu importanti li jigi enfasizzat 1i t-tfal
ghandhom drittijiet specifici kif stabbiliti fl-Artikolu 24 tal-Karta tal-UE u fil-Konvenzjoni
tan-Nazzjonijiet Uniti dwar id-Drittijiet tat-Tfal (elaborata aktar fil-Kumment Generali Nru
25 tal-UNCRC fir-rigward tal-ambjent digitali), li t-tnejn li huma jehtiegu kunsiderazzjoni
tal-vulnerabbiltajiet tat-tfal u 1-ghoti ta' tali protezzjoni u kura kif mehtieg ghall-benesseri
taghhom. Id-dritt fundamentali ghal livell gholi ta' harsien ambjentali, kif stabbilit fil-Karta
u implimentat fil-politiki tal-Unjoni, jenhtieg jitqies ukoll waqt il-valutazzjoni tas-severita

tad-dannu li sistema tal-IA tista' tikkawza, inkluz rigward is-sahha u s-sikurezza tal-persuni.
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Rigward is-sistemi tal-IA b'riskju kbir li huma komponenti tas-sikurezza ta' prodotti jew ta'
sistemi, jew i huma stess huma prodotti jew sistemi li huma fil-kamp ta' applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 300/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'’, tar-Regolament
(UE) Nru 167/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'!, tar-Regolament (UE) Nru
168/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'?, tad-Direttiva 2014/90/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'?, tad-Direttiva (UE) 2016/797 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill', tar-Regolament (UE) 2018/858 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'3, tar-
Regolament (UE) 2018/1139 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'®, u tar-Regolament (UE)
2019/2144 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'’, jixraq li dawk I-atti jigu emendati biex
ikun zgurat i I-Kummissjoni tqis, abbazi tal-ispecificitajiet teknici u regolatorji ta' kull
settur, u minghajr ma tinterferixxi mal-mekkanizmi u mal-awtoritajiet ezistenti ta'
governanza, ta' valutazzjoni tal-konformita u ta' infurzar stabbiliti fihom, ir-rekwiziti
obbligatorji ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir stabbiliti f'dan ir-Regolament meta tadotta xi att

delegat jew ta' implimentazzjoni futur rilevanti abbazi ta' dawk I-atti.

10

11

12

13

14

15

16

17

Ir-Regolament (KE) Nru 300/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta' Marzu 2008 dwar regoli
komuni fil-qasam tas-sigurtd tal-avjazzjoni ¢ivili u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 2320/2002 (GU L 97,
9.4.2008, p. 72).

Ir-Regolament (UE) Nru 167/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' Frar 2013 dwar I-
approvazzjoni u s-sorveljanza tas-suq ta' vetturi ghall-agrikoltura u ghall-forestrija (GU L 60, 2.3.2013, p. 1).
Ir-Regolament (UE) Nru 168/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta' Jannar 2013 dwar I-
approvazzjoni u s-sorveljanza tas-suq ta' vetturi b'zewg jew tliet roti u kwadricikli (GU L 60, 2.3.2013, p. 52).
Id-Direttiva 2014/90/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Lulju 2014 dwar taghmir tal-bahar u li
thassar id-Direttiva tal-Kunsill 96/98/KE (GU L 257, 28.8.2014, p. 146).

Id-Direttiva (UE) 2016/797 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta' Mejju 2016 dwar l-interoperabbilta
tas-sistema ferrovjarja fl-Unjoni Ewropea (GU L 138, 26.5.2016, p. 44).

Ir-Regolament (UE) 2018/858 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta' Mejju 2018 dwar 1-approvazzjoni
u s-sorveljanza tas-suq ta' vetturi bil-mutur u t-trejlers taghhom, u ta' sistemi, komponenti u unitajiet teknici
separati mahsuba ghal tali vetturi, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 715/2007 u (KE) Nru 595/2009 u li
jhassar id-Direttiva 2007/46/KE (GU L 151, 14.6.2018, p. 1).

Ir-Regolament (UE) 2018/1139 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta' Lulju 2018 dwar regoli komuni
fil-qasam tal-avjazzjoni ¢ivili u li jistabbilixxi Agenzija tas-Sikurezza tal-Avjazzjoni tal-Unjoni Ewropea, u li
jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 2111/2005, (KE) Nru 1008/2008, (UE) Nru 996/2010, (UE) Nru 376/2014 u
d-Direttivi 2014/30/UE u 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li jhassar ir-Regolamenti (KE)
Nru 552/2004 u (KE) Nru 216/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 3922/91 (GU L 212, 22.8.2018, p. 1).

Ir-Regolament (UE) 2019/2144 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' Novembru 2019 dwar rekwiziti
tal-approvazzjoni tat-tip ghall-vetturi bil-mutur u t-trejlers taghhom, kif ukoll ghas-sistemi, ghall-komponenti u
ghall-unitajiet tekni¢i separati mahsubin ghat-tali vetturi, fir-rigward tas-sikurezza generali taghhom u tal-
protezzjoni tal-okkupanti tal-vetturi u l-utenti vulnerabbli tat-trig, 1i jemenda r-Regolament (UE) 2018/858 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u 1i jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 78/2009, (KE) Nru 79/2009 u (KE) Nru
661/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u tar-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 631/2009, (UE)
Nru 406/2010, (UE) Nru 672/2010, (UE) Nru 1003/2010, (UE) Nru 1005/2010, (UE) Nru 1008/2010, (UE)
Nru 1009/2010, (UE) Nru 19/2011, (UE) Nru 109/2011, (UE) Nru 458/2011, (UE) Nru 65/2012, (UE) Nru
130/2012, (UE) Nru 347/2012, (UE) Nru 351/2012, (UE) Nru 1230/2012 u (UE) 2015/166 (GU L 325,
16.12.2019, p. 1).
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Fir-rigward tas-sistemi tal-IA li huma komponenti tas-sikurezza ta' prodotti, jew li huma
stess huma prodotti, li huma fil-kamp ta' applikazzjoni ta' ¢erta legizlazzjoni tal-Unjoni dwar
l-armonizzazzjoni, jixraq jigu kklassifikati li ghandhom riskju kbir skont dan ir-Regolament
jekk il-prodott inkwistjoni ssirlu l-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita mwettqa minn
korp terz tal-valutazzjoni tal-konformita skont dik il-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar
l-armonizzazzjoni. B'mod partikolari, dawn il-prodotti huma makkinarju, gugarelli, liftijiet,
taghmir u sistemi protettivi mahsuba ghal uzu fambjenti potenzjalment esplozivi, taghmir
tar-radju, apparat tal-pressa, taghmir ta' opri tal-bahar ghar-rikreazzjoni, installazzjonijiet
tal-funikular, apparati li jaharqu fjuwils gassuzi, apparati medici, u apparati medici

dijanjosti¢i in vitro.

Jenhtieg li 1-klassifikazzjoni ta' sistema tal-IA bhala li ghandha riskju kbir skont dan ir-
Regolament mhux bilfors tkun tfisser li I-prodott li I-komponent tas-sikurezza tieghu jkun is-
sistema tal-IA, jew is-sistema tal-IA stess bhala prodott, jitqiesu li ghandhom "riskju kbir"
skont il-kriterji stabbiliti fil-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni li
tapplika ghall-prodott. Dan hu partikolarment il-kaz ghar-Regolament (UE) 2017/745 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill'® u ghar-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'®, meta ssir valutazzjoni tal-konformita minn parti terza ghall-

prodotti b'riskju medju u b'riskju kbir.

18

19

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' April 2017 dwar apparati medici,
li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u
li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1).

Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' April 2017 dwar apparati medici
dijanjosti¢i in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 117,
5.5.2017, p. 176).
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Fir-rigward tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir ghajr dawk li huma komponenti tas-sikurezza ta'
prodotti, jew 1i huma stess huma prodotti, jixraq jigi klassifikat 1i ghandhom riskju kbir jekk,
fid-dawl tal-ghan mahsub taghhom, dawn jipprezentaw riskju kbir ta' dannu ghas-sahha u s-
sikurezza jew ghad-drittijiet fundamentali tal-bniedem, filwaqt li jitqiesu s-severita tad-
dannu possibbli u l-probabbilta li dan isehh, u jintuzaw f'ghadd ta' ogsma specifikament
definiti minn qabel kif specifikat fir-Regolament. L-identifikazzjoni ta' dawk is-sistemi timxi
bl-istess metodologija u kriterji previsti wkoll ghal kwalunkwe emenda futura tal-lista tas-
sistemi tal-IA b'riskju kbir. Huwa importanti wkoll li jigi ¢¢arat 1i fix-xenarji b'riskju kbir
imsemmija fl-Anness III jista' jkun hemm sistemi li ma jwasslux ghal riskju sinifikanti ghall-
interessi legali protetti f'dawk ix-xenarji, filwaqt li jitqies 1-output prodott mis-sistema tal-
IA. Ghalhekk, huwa biss meta tali output ikollu grad gholi ta' importanza (jigifieri ma jkunx
purament ac¢cessorju) fir-rigward tal-azzjoni jew tad-decizjoni rilevanti tant li jiggenera
riskju sinifikanti ghall-interessi legali protetti, li s-sistema tal-IA li tiggenera tali output
jenhtieg li titqies bhala ta' riskju kbir. Perezempju, meta l-informazzjoni pprovduta minn
sistemi tal-IA lill-bniedem tkun tikkonsisti mit-tfassil ta' profili ta' persuni fizi¢i skont it-
tifsira tal-Artikolu 4(4) tar-Regolament (UE) 2016/679 u tal-Artikolu 3(4) tad-Direttiva
(UE) 2016/680 u tal-Artikolu 3(5) tar-Regolament (UE) 2018/1725, jenhtieg li tali
informazzjoni tipikament ma titqiesx ta' natura a¢¢essorja fil-kuntest ta' sistemi tal-IA
b'riskju kbir kif imsemmi fl-Anness III. Madankollu, jekk l-output tas-sistema tal-IA jkollu
biss rilevanza negligibbli jew minuri ghall-azzjoni jew ghad-decizjoni mill-bniedem, dan
jista' jitqies purament accessorju, inkluz perezempju, is-sistemi tal-IA uzati ghat-traduzzjoni

ghal finijiet informattivi jew ghall-gestjoni tad-dokumenti.

L-inezattezzi teknici tas-sistemi tal-IA mahsuba ghall-identifikazzjoni bijometrika remota ta'
partikolarment rilevanti fir-rigward tal-eta, tal-etnicita, tar-razza, tal-generu jew tad-
dizabbilta. Ghaldagstant, is-sistemi tal-identifikazzjoni bijometrika remota "fil-hin reali" u
"f'hin aktar tard" jenhtieg jigu kklassifikati li ghandhom riskju kbir. Fid-dawl tar-riskji li
joholqu, 1z-zewg tipi ta' sistemi tal-identifikazzjoni bijometrika remota jenhtieg ikunu

soggetti ghal rekwiziti specifici dwar il-kapacitajiet tal-illoggjar u s-sorveljanza umana.
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Fir-rigward tal-gestjoni u t-thaddim tal-infrastruttura kritika, jixraq li s-sistemi tal-IA
mahsuba biex jintuzaw bhala komponenti tas-sikurezza fil-gestjoni u t-thaddim tal-
infrastruttura digitali kritika kif elenkat fl-Anness I, il-punt 8 tad-Direttiva dwar ir-reziljenza
tal-entitajiet kritici, tat-traffiku tat-triq u fil-provvista tal-ilma, tal-gass, tat-tishin u tal-
elettriku jigu kklassifikati li ghandhom riskju kbir, ghax il-falliment jew il-funzjonament
hazin fihom jistghu jqieghdu f'riskju 1-hajja u s-sahha tal-persuni fuq skala kbira u jwasslu
ghal tfixkil sinifikanti fl-ezekuzzjoni ordinarja tal-attivitajiet so¢jali u ekonomici. Il-
komponenti tas-sikurezza tal-infrastruttura kritika, inkluz l-infrastruttura digitali kritika,
huma sistemi uzati biex jipprotegu direttament l-integrita fizika tal-infrastruttura kritika jew
is-sahha u s-sikurezza tal-persuni u l-proprjeta izda li mhumiex mehtiega sabiex is-sistema
tiffunzjona. Il-falliment jew il-funzjonament hazin ta' tali komponenti jista' jwassal
direttament ghal riskji ghall-integrita fizika tal-infrastruttura kritika u b'hekk ghal riskji
ghas-sahha u s-sikurezza tal-persuni u l-proprjeta. Il-komponenti mahsuba biex jintuzaw biss
ghal finijiet tac-¢ibersigurta jenhtieg 1i ma jikkwalifikawx bhala komponenti ta' sikurezza.
Ezempiji ta' komponenti ta' sikurezza ta' tali infrastruttura kritika jistghu jinkludu sistemi
ghall-monitoragg tas-sistemi ta' kontroll tal-pressjoni tal-ilma jew tal-allarm tan-nar fi¢-
¢entri tal-cloud computing.

Is-sistemi tal-IA uzati fl-edukazzjoni jew it-tahrig vokazzjonali, b'mod partikolari ghad-
determinazzjoni tal-access, ghad-dhul jew ghall-assenjazzjoni ta' persuni f'istituzzjonijiet
jew programmi edukattivi u tat-tahrig vokazzjonali fil-livelli kollha jew ghall-evalwazzjoni
tar-rizultati tat-taghlim ta' persuni jenhtieg jitqiesu li ghandhom riskju kbir ghax jistghu
jiddeterminaw il-kors edukattiv u professjonali tal-hajja ta' persuna u ghalhekk jaffettwaw 1-
abbilta taghhom li jizguraw l-ghajxien taghhom. Meta jitfasslu u jintuzaw b'mod mhux
xieraq, dawn is-sistemi jistghu jiksru d-dritt ghal edukazzjoni u tahrig kif ukoll id-dritt ta'

nondiskriminazzjoni u jkattru mudelli storic¢i ta' diskriminazzjoni.
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Anki s-sistemi tal-IA uzati fl-impjiegi, fil-gestjoni tal-haddiema u fl-access ghal impjieg
indipendenti, b'mod partikolari ghar-reklutagg u ghall-ghazla tal-persuni, ghat-tehid ta'
decizjonijiet dwar il-promozzjoni u t-terminazzjoni u ghall-allokazzjoni tal-kompiti abbazi
ta' mgiba individwali jew aspetti jew karatteristi¢i personali u ghall-monitoragg jew ghall-
evalwazzjoni tal-persuni f'relazzjonijiet kuntrattwali relatati max-xoghol, jenhtieg jigu
kklassifikati li ghandhom riskju kbir ghax jistghu jaffettwaw b'mod sinifikanti 1-prospetti
futuri tal-karriera u tal-ghajxien ta' dawk il-persuni. Jenhtieg li r-relazzjonijiet kuntrattwali
rilevanti relatati max-xoghol ikunu jinvolvu lill-impjegati u lill-persuni li jipprovdu servizzi
permezz ta' pjattaformi kif imsemmi fil-Programm ta' Hidma 2021 tal-Kummissjoni.
Jenhtieg li, fil-prin¢ipju, dawn il-persuni ma jitqisux bhala utenti skont it-tifsira ta' dan ir-
Regolament. Tul il-process tar-reklutagg u fl-evalwazzjoni, fil-promozzjoni, jew fiz-zamma
ta' persuni f'relazzjonijiet kuntrattwali relatati max-xoghol, dawn is-sistemi jistghu jkattru
mudelli stori¢i ta' diskriminazzjoni, perezempju kontra n-nisa, certi gruppi ta' eta, persuni
b'dizabbilta, jew persuni ta' Certa origini razzjali jew etnika jew orjentazzjoni sesswali. Is-
sistemi tal-IA uzati ghall-monitoragg tal-prestazzjoni u tal-imgiba ta' dawn il-persuni jistghu

jhallu impatt ukoll fuq id-drittijiet taghhom ghal protezzjoni tad-data u privatezza.
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Qasam iehor li fih [-uzu tas-sistemi tal-IA jixirqilhom kunsiderazzjoni specjali hu l-access
ghal certi servizzi u benefic¢¢ji privati u pubblici essenzjali u t-tgawdija ta' dawn is-servizzi u
l-benefic¢ji mehtiega biex in-nies jippartecipaw bis-shih fis-socjeta jew biex itejbu I-
istandard tal-ghajxien taghhom. B'mod partikolari, is-sistemi tal-IA uzati bhala sistema ta'
evalwazzjoni ta' kreditu jew ghall-evalwazzjoni tal-affidabbilta kreditizja ta' xi persuni fizi¢i
jenhtieg jigu kklassifikati li ghandhom riskju kbir ghax dawn jiddeterminaw 1-access ta'
dawk il-persuni ghal rizorsi finanzjarji jew ghal servizzi essenzjali bhal akkomodazzjoni,
elettriku, u servizzi tat-telekomunikazzjoni. Is-sistemi tal-IA uzati ghal dan il-ghan jistghu
jikkawzaw diskriminazzjoni ta' persuni jew ta' gruppi u jkattru mudelli storici ta'
diskriminazzjoni, perezempju bbazati fuq l-origini razzjali jew etnika, dizabbilta, l-eta, 1-
orjentazzjoni sesswali, jew joholqu forom godda ta' impatti diskriminatorji. Meta jitqiesu I-
iskala limitata hafna tal-impatt u l-alternattivi disponibbli fis-suq, jixraq li s-sistemi tal-IA
jigu ezentati ghall-finijiet ta' valutazzjoni tal-affidabbilta kreditizja u ta' evalwazzjoni ta'
kreditu meta jitqieghdu fis-servizz minn intraprizi mikro jew zghar ghall-uzu taghhom stess,
kif definit fl-Anness ghar-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE. Il-persuni
fizi¢i i japplikaw ghal jew li jir¢ievu beneficcji u servizzi ta' assistenza pubblika essenzjali
mill-awtoritajiet pubbli¢i, tipikament ikunu dipendenti fuq dawk il-benefic¢ji u s-servizzi u
f'pozizzjoni vulnerabbli fir-rigward tal-awtoritajiet responsabbli. Jekk is-sistemi tal-IA
jintuzaw biex jigi determinat jekk dawn il-benefic¢ji u s-servizzi jenhtiegx jic¢ahhdu,
jitnaqqsu, jitnehhew jew jittiehdu lura mill-awtoritajiet, inkluz jekk il-benefi¢jarji humiex
legittimament intitolati ghal tali benefi¢¢ji jew servizzi, dawk is-sistemi jista' jkollhom
impatt sinifikanti fuq 1-ghajxien tal-persuni u jistghu jiksru d-drittijiet fundamentali
taghhom, bhad-dritt ghal protezzjoni so¢jali, ta' nondiskriminazzjoni, id-dinjita umana jew
ghal rimedju effettiv. Ghalhekk, jenhtieg 11 dawk is-sistemi jigu kklassifikati li ghandhom
riskju kbir. Madankollu, jenhtieg li dan ir-Regolament ma jfixkilx l-izvilupp u l-uzu ta'
approcc¢i innovattivi fl-amministrazzjoni pubblika, 1i jkunu jistghu jibbenefikaw minn uzu
aktar mifrux ta' sistemi tal-IA konformi u sikuri, diment li dawk is-sistemi ma jkunux
jinvolvu riskju kbir ghall-persuni guridi¢i u fizi¢i. Fl-ahhar nett, jenhtieg li anki s-sistemi tal-
IA uzati biex tintbaghat jew tigi stabbilita prijorita fid-dispac¢ ta' servizzi tal-ewwel rispons
ta' emergenza jigu kklassifikati li ghandhom riskju kbir ghax dawn jiehdu decizjonijiet
f'sitwazzjonijiet kriti¢i hafna ghall-hajja u ghas-sahha tal-persuni u ghall-proprjeta taghhom.
Is-sistemi tal-IA ged jintuzaw dejjem aktar ukoll ghall-valutazzjoni tar-riskju fir-rigward ta'
persuni fizi¢i u l-ipprezzar fil-kaz tal-assigurazzjoni tal-hajja u tas-sahha li, jekk ma tkunx
imfassla, zviluppata u uzata kif xieraq, tista' twassal ghal konsegwenzi serji ghall-hajja u s-
sahha tan-nies, inkluz l-eskluzjoni finanzjarja u d-diskriminazzjoni. Biex jigi zgurat approc¢
konsistenti fis-settur tas-servizzi finanzjarji, jenhtieg li tapplika I-e¢¢ezzjoni msemmija
hawn fuq ghall-intraprizi mikro jew zghar ghall-uzu taghhom stess, sakemm huma stess
jipprovdu u jqieghdu fis-servizz sistema tal-IA ghall-fini tal-bejgh tal-prodotti tal-

assigurazzjoni taghhom stess.
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L-azzjonijiet tal-awtoritajiet tal-infurzar tal-1igi li jinvolvu ¢erti uzi tas-sistemi tal-IA huma
kkaratterizzati minn grad sinifikanti ta' zbilan¢ tal-poter u jistghu jwasslu ghal sorveljanza,
ghal arrest jew ghal ¢ahda tal-liberta ta' persuna fizika u ghal impatti negattivi ohra fuq id-
drittijiet fundamentali mharsa mill-Karta. B'mod partikolari, jekk is-sistema tal-IA ma tkunx
imharrga b'data ta' kwalita gholja, ma tkunx tissodisfa rekwiziti adegwati mil-lat ta'
ezattezza jew robustezza taghha, jew ma tkunx imfassla u ttestjata kif xieraq qabel ma
titqieghed fis-suq jew titqieghed fis-servizz b'xi mod iehor, din tista' tindividwa persuni
b'mod diskriminatorju jew b'mod skorrett jew ingust. Barra minn hekk, 1-ezer¢itar ta'
drittijiet fundamentali pro¢edurali importanti, bhad-dritt ghal rimedju effettiv u ghal process
gust kif ukoll id-dritt ghal difiza u I-prezunzjoni tal-innocenza, jista' jitfixkel, b'mod
partikolari, meta dawn is-sistemi tal-IA ma jkunux trasparenti, spjegabbli u dokumentati
bizzejjed. Ghalhekk, dawn is-sistemi tal-IA mahsubin biex jintuzaw fil-kuntest tal-infurzar
tal-ligi jixraq jigu kklassifikati 1i ghandhom riskju kbir, meta 1-ezattezza, 1-affidabbilta u t-
trasparenza jkunu partikolarment importanti biex jigu evitati impatti negattivi, tinzamm il-
fidu¢ja pubblika u jigu zgurati I-akkontabbilta u rimedju effettiv. Fid-dawl tan-natura tal-
attivitajiet inkwistjoni u tar-riskji relatati maghhom, jenhtieg li dawk is-sistemi tal-IA
b'riskju kbir jinkludu b'mod partikolari s-sistemi tal-IA mahsubin biex jintuzaw mill-
awtoritajiet tal-infurzar tal-1igi ghal valutazzjonijiet tar-riskju individwali, ghal poligrafi u
ghal ghodod simili jew biex jigi identifikat 1-istat emozzjonali ta' persuna fizika, ghall-
evalwazzjoni tal-affidabbilta tal-provi fi procedimenti kriminali, ghal previzjoni ta'

okkorrenza jew riokkorrenza ta' reat kriminali attwali jew potenzjali abbazi ta' profilar ta'

investigazzjoni jew il-prosekuzzjoni ta' reati kriminali. Jenhtieg 1i s-sistemi tal-IA mahsubin
specifikament biex jintuzaw ghal proc¢edimenti amministrattivi mill-awtoritajiet tat-taxxa u
tad-dwana kif ukoll mill-unitajiet tal-intelligence finanzjarja li jwettqu kompiti
amministrattivi i janalizzaw l-informazzjoni skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni kontra 1-hasil
tal-flus ma jitqisux bhala sistemi tal-IA b'riskju kbir uzati mill-awtoritajiet tal-infurzar tal-
ligi ghall-finjjiet ta' prevenzjoni, ta' sejbien, ta' investigazzjoni u ta' prosekuzzjoni ta' reati

kriminali.
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Is-sistemi tal-IA uzati fil-gestjoni tal-migrazzjoni, tal-azil u tal-kontroll tal-fruntieri
jaffettwaw lil persuni li spiss ikunu f'pozizzjoni partikolarment vulnerabbli u li jiddependu
fuq l-ezitu tal-azzjonijiet tal-awtoritajiet pubbli¢i kompetenti. Ghalhekk, I-ezattezza, in-
natura nondiskriminatorja u t-trasparenza tas-sistemi tal-IA uzati f'dawk il-kuntesti huma

partikolarment importanti biex ikun zgurat ir-rispett tad-drittijiet fundamentali tal-persuni

affettwati, b'mod partikolari d-drittijiet taghhom ta' moviment liberu, ta'

nondiskriminazzjoni, ta' protezzjoni tal-hajja privata u ta' data personali, ta' protezzjoni

internazzjonali u ta' amministrazzjoni tajba. Ghalhekk jixraq jigu kklassifikati li ghandhom

riskju kbir, dawk is-sistemi mahsuba biex jintuzaw mill-awtoritajiet pubbli¢i kompetenti

inkarigati b'kompiti fl-ogsma tal-migrazzjoni, tal-azil u tal-gestjoni tal-kontroll fil-fruntieri

bhal poligrafi u ghodod simili jew biex jidentifikaw l-istat emozzjonali ta' persuna fizika;

ghall-valutazzjoni ta' ¢erti riskji pprezentati minn persuni fizi¢i li jidhlu fit-territorju ta' Stat

Membru jew li japplikaw ghal viza jew ghal azil; ghall-assistenza lill-awtoritajiet pubblici
kompetenti ghall-ezaminar tal-applikazzjonijiet ghal azil, ghal viza u ghal permessi ta'
residenza u tal-ilmenti asso¢jati fir-rigward tal-objettiv 1i tigi stabbilita 1-eligibbilta ta'

persuni fizi¢i li japplikaw ghal status. Jenhtieg 1i s-sistemi tal-IA fil-qasam tal-gestjoni tal-

migrazzjoni, tal-azil u tal-kontroll fil-fruntieri koperti b'dan ir-Regolament ikunu konformi
mar-rekwiziti procedurali rilevanti stabbiliti mid-Direttiva 2013/32/UE tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill?’, mir-Regolament (KE) Nru 810/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-

121

Kunsill*" u minn legizlazzjoni rilevanti ohra.

20

21

Id-Direttiva 2013/32/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta' Gunju 2013 dwar pro¢eduri komuni
ghall-ghoti u l-irtirar tal-protezzjoni internazzjonali (GU L 180, 29.6.2013, p. 60).

Ir-Regolament (KE) Nru 810/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta' Lulju 2009 1i jistabbilixxi
Kodi¢i Komunitarju dwar il-Vizi (Kodi¢i dwar il-Vizi) (GU L 243, 15.9.2009, p. 1).
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Jenhtieg li Certi sistemi tal-IA mahsubin ghall-amministrazzjoni tal-gustizzja u ghall-
potenzjalment sinifikanti taghhom fuq id-demokrazija, fuq l-istat tad-dritt, fuq il-libertajiet
individwali u fuq id-dritt ghal rimedju effettiv u ghal process imparzjali. B'mod partikolari,
biex jigu indirizzati r-riskji ta' pregudizzji, ta' zbalji u ta' opacita potenzjali, jixraq li s-
sistemi mahsubin biex jghinu lill-awtoritajiet gudizzjarji fl-interpretazzjoni tal-fatti u tal-ligi
u fl-applikazzjoni tal-ligi ghal sett konkret ta' fatti, jikkwalifikaw bhala sistemi tal-IA
b'riskju kbir. Madankollu, jenhtieg li din il-kwalifika ma testendix ghal sistemi tal-1A
mahsuba ghal attivitajiet amministrattivi purament ancillari li ma jaffettwawx 1-
amministrazzjoni attwali tal-gustizzja f'kazijiet individwali, bhall-anonimizzazzjoni jew il-
psewdonimizzazzjoni ta' de¢izjonijiet gudizzjarji, ta' dokumenti jew ta' data, il-

komunikazzjoni bejn il-persunal jew il-kompiti amministrattivi.

Jenhtieg li 1-fatt i sistema tal-IA tigi kklassifikata li ghandha riskju kbir skont dan ir-
Regolament ma jigix interpretat bhala indikatur li I-uzu tas-sistema jkun legali skont atti
ohra tal-ligi tal-Unjoni jew skont il-ligi nazzjonali kompatibbli mal-ligi tal-Unjoni, bhal
dwar il-protezzjoni tad-data personali, dwar l-uzu tal-poligrafi u ta' ghodod simili jew ta'
sistemi ohra biex jigi identifikat l-istat emozzjonali ta' persuni fizi¢i. Jenhtieg li kull uzu bhal
dan ikompli ghaddej biss meta jikkonforma mar-rekwiziti applikabbli li jirrizultaw mill-
Karta u mill-atti applikabbli tal-ligi sekondarja tal-Unjoni u tal-ligi nazzjonali. Jenhtieg li
dan ir-Regolament ma jinftiehemx li jipprovdi 1-bazi legali ghall-ipprocessar tad-data
personali, inkluz kategoriji spe¢jali ta' data personali, meta rilevanti, sakemm mhux

specifikament previst mod iehor f'dan ir-Regolament.

Biex jittaffew ir-riskji tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir imqieghda fis-suq tal-Unjoni jew
imqieghda fis-servizz b'xi mod iehor, jenhtieg ikunu japplikaw certi rekwiziti obbligatorji,
filwaqt 11 jitqies 1-ghan mahsub tal-uzu tas-sistema u skont is-sistema ta' gestjoni tar-riskju li
jrid jistabbilixxi I-fornitur. B'mod partikolari, is-sistema tal-gestjoni tar-riskju jenhtieg li
tikkonsisti fi process iterattiv kontinwu ippjanat u mhaddem tul i¢-¢iklu tal-hajja kollu ta'
sistema tal-IA b'riskju kbir. Dan il-process jenhtieg li jizgura li 1-fornitur jidentifika u
janalizza r-riskji ghas-sahha, is-sikurezza u d-drittijiet fundamentali tal-persuni li jistghu jigu
affettwati mis-sistema fid-dawl tal-ghan mahsub taghha, inkluz ir-riskji possibbli li
jirrizultaw mill-interazzjoni bejn is-sistema tal-IA u I-ambjent li fih topera, u ghaldagstant

jadotta mizuri xierqa ta' gestjoni tar-riskju fid-dawl tal-oghla livell ta' zvilupp tekniku.
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Jenhtieg li r-rekwiziti applikabbli ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir fir-rigward tal-kwalita tas-
settijiet tad-data uzati, id-dokumentazzjoni teknika u z-zamma tar-rekords, it-trasparenza u I-
ghoti tal-informazzjoni lill-utenti, is-sorveljanza umana, u r-robustezza, l-ezattezza u ¢-
¢ibersigurta. Dawk ir-rekwiziti huma mehtiega biex itaffu b'mod effettiv ir-riskji ghas-sahha
u s-sikurezza u ghad-drittijiet fundamentali, kif applikabbli fid-dawl tal-ghan mahsub tas-
sistema, u l-ebda mizura ohra anqas restrittiva ghall-kummer¢ ma tkun ragonevolment

disponibbli, u b'hekk jigu evitati restrizzjonijiet mhux gustifikati ghall-kummer¢.

I1-kwalita gholja tad-data hi essenzjali ghall-prestazzjoni ta' hafna sistemi tal-I1A,
spe¢jalment meta jintuzaw tekniki li jinvolvu t-tahrig tal-mudelli, biex ikun zgurat i s-
sistema tal-TIA b'riskju kbir tahdem kif suppost u b'mod sikur u ma ssirx is-sors ta'
diskriminazzjoni pprojbita mil-ligi tal-Unjoni. Settijiet tad-data ghal tahrig, validazzjoni u
ttestjar ta' kwalita gholja jehtiegu I-implimentazzjoni ta' prattiki xierqa ta' governanza u
gestjoni tad-data. Jenhtieg li s-settijiet tad-data ghal tahrig, validazzjoni u ttestjar ikunu
rilevanti bizzejjed, rapprezentattivi u jkollhom il-proprjetajiet statisti¢i xierqa, inkluz fir-
rigward tal-persuni jew tal-gruppi ta' persuni li fughom tkun mahsuba li tintuza s-sistema tal-
IA b'riskju kbir. Jenhtieg li dawn is-settijiet tad-data jkunu wkoll hielsa minn zbalji u
kompluti kemm jista' jkun fid-dawl tal-ghan mahsub tas-sistema tal-IA, filwaqt li jitqiesu,
b'mod proporzjonat, il-fattibbilta teknika u l-oghla livell ta' zvilupp tekniku, id-disponibbilta
tad-data u lI-implimentazzjoni ta' mizuri xierqa ta' gestjoni tar-riskju sabiex in-nuqqasijiet
possibbli tas-settijiet tad-data jigu indirizzati kif xieraq. Jenhtieg li r-rekwizit li s-settijiet
tad-data jkunu kompluti u minghajr zbalji ma jaffettwax I-uzu ta' tekniki li jippreservaw il-
privatezza fil-kuntest tal-izvilupp u l-ittestjar tas-sistemi tal-IA. Jenhtieg 1i s-settijiet tad-data
ghal tahrig, validazzjoni u ttestjar ikunu jqisu, sa fejn ikun mehtieg mill-ghan mahsub
taghhom, il-karatteristi¢i jew l-elementi partikolari ghall-ambjent jew ghall-kuntest
geografiku, komportamentali jew funzjonali specifiku li fih tkun mahsuba li tintuza s-
sistema tal-IA. Biex jithares id-dritt ta' haddiehor minn diskriminazzjoni li tista' tirrizulta
mill-pregudizzju fis-sistemi tal-IA, jenhtieg li 1-fornituri jkunu jistghu jipprocessaw ukoll
kategoriji specjali ta' data personali, bhala kwistjoni ta' interess pubbliku sostanzjali skont it-
tifsira tal-Artikolu 9(2)(g) tar-Regolament (UE) 2016/679 u 1-Artikolu 10(2)(g) tar-
Regolament (UE) 2018/1725, biex ikunu zgurati I-monitoragg, id-detezzjoni u l-korrezzjoni

tal-pregudizzji fir-rigward tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir.
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(44a) Meta jigu applikati l-prin¢ipji msemmija fl-Artikolu 5(1)(c) tar-Regolament 2016/679 u fl-

(45)

(46)

Artikolu 4(1)(c) tar-Regolament 2018/1725, b'mod partikolari I-prin¢ipju tal-
minimizzazzjoni tad-data, fir-rigward tas-settijiet tad-data ghal tahrig, validazzjoni u ttestjar
skont dan ir-Regolament, jenhtieg li jitqies kif xieraq i¢-¢iklu tal-hajja shih tas-sistema tal-
IA.

Ghall-izvilupp ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir, jenhtieg li ¢erti atturi, bhal fornituri, korpi
notifikati u entitajiet rilevanti ohra, bhac-centri tal-innovazzjoni digitali, il-facilitajiet tal-
esperimentazzjoni u ttestjar, u r-ricerkaturi, ikunu jistghu jaccessaw u juzaw settijiet tad-data
ta' kwalita gholja fl-ogsma tal-attivitajiet rispettivi taghhom relatati ma' dan ir-Regolament.
L-ispazji komuni Ewropej tad-data stabbiliti mill-Kummissjoni u 1-fa¢ilitazzjoni tal-
kondivizjoni tad-data bejn in-negozji u mal-gvern fl-interess pubbliku ser ikunu strumentali
biex jipprovdu access affidabbli, responsabbli u nondiskriminatorju ghal data ta' kwalita
gholja ghal tahrig, validazzjoni u ttestjar tas-sistemi tal-IA. Perezempju, fil-qasam tas-sahha,
l-ispazju Ewropew tad-data dwar is-sahha ser jiffacilita access nondiskriminatorju ghal data
dwar is-sahha u t-tahrig ta' algoritmi tal-intelligenza artificjali abbazi ta' dawk is-settijiet tad-
data, b'mod li jizgura l-privatezza, sigur, fil-hin, trasparenti u affidabbli, u b'governanza
istituzzjonali xierqa. L-awtoritajiet kompetenti rilevanti, inkluz dawk settorjali, li jipprovdu
jew jappoggaw l-access ghad-data, jistghu jappoggaw ukoll il-forniment tad-data ta' kwalita
gholja ghal tahrig, validazzjoni u ttestjar tas-sistemi tal-1A.

Hu essenzjali li jkun hemm informazzjoni dwar kif gew zviluppati s-sistemi tal-1A b'riskju
kbir u dwar il-prestazzjoni taghhom tul i¢-¢iklu tal-hajja taghhom biex tigi verifikata 1-
konformita mar-rekwiziti skont dan ir-Regolament. Ghal dan il-ghan, hemm bZonn
jinzammu rekords, u jkun hemm disponibbilta ta' dokumentazzjoni teknika bl-informazzjoni
mehtiega biex tigi vvalutata 1-konformita tas-sistema tal-IA mar-rekwiziti rilevanti. Jenhtieg
li din I-informazzjoni tkun tinkludi 1-karatteristi¢i generali, il-kapacitajiet u 1-limitazzjonijiet
tas-sistema, tal-algoritmi, tad-data, tat-tahrig, tal-ittestjar u tal-processi ta' validazzjoni uzati
kif ukoll dokumentazzjoni dwar is-sistema rilevanti tal-gestjoni tar-riskji. Jenhtieg li d-
dokumentazzjoni teknika tinzamm aggornata. Barra minn hekk, jenhtieg li I-fornituri jew 1-
utenti jzommu registri generati awtomatikament mis-sistema tal-IA b'riskju kbir, inkluz
perezempju data tal-output, data u hin tal-bidu ec¢., sal-punt li tali sistema u r-registri relatati
jkunu fil-kontroll taghhom, ghal perjodu li jkun xieraq biex ikunu jistghu jissodisfaw 1-
obbligi taghhom.
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(47)

(48)

(49)

Biex tigi indirizzata l-opacita li tista' taghmel certi sistemi tal-IA inkomprensibbli ghal
jidhlu s-sistemi tal-IA b'riskju kbir. Jenhtieg li I-utenti jkunu jistghu jinterpretaw l-output
tas-sistema u juzawh kif xieraq. Ghalhekk, jenhtieg 1i mas-sistemi tal-IA b'riskju kbir
jinhemzu dokumentazzjoni u struzzjonijiet rilevanti tal-uzu b'informazzjoni kon¢iza u cara,
inkluz fir-rigward tar-riskji possibbli ghad-drittijiet fundamentali u ta' diskriminazzjoni tal-
persuni li jistghu jigu affettwati mis-sistema fid-dawl tal-ghan mahsub taghha, meta xieraq.
Sabiex jigi ffacilitat il-fehim tal-istruzzjonijiet dwar 1-uzu mill-utenti, jenhtieg li dawn ikun

fihom ezempji illustrattivi, kif xieraq.

Jenhtieg li s-sistemi tal-IA b'riskju kbir jitfasslu u jigu zviluppati b'tali mod li I-persuni fizi¢i
jkunu jistghu jissorveljaw il-funzjonament taghhom. Ghal dan il-ghan, jenhtieg li 1-fornitur
tas-sistema jidentifika mizuri xierqa ta' sorveljanza umana gabel ma titqieghed fis-suq jew
fis-servizz. B'mod partikolari, meta xieraq, jenhtieg li dawn il-mizuri jkunu jizguraw li s-
sistema tkun soggetta ghal restrizzjonijiet operazzjonali inkorporati 1i ma jistghux jitwarrbu
mis-sistema nnifisha u li tkun risponsiva ghall-operatur uman, u li I-persuni fizi¢i li lilhom
tkun giet assenjata sorveljanza umana jkollhom il-kompetenza, it-tahrig u l-awtorita
mehtiega biex jaqdu dak ir-rwol. Meta jitqiesu l-konsegwenzi sinifikanti ghall-persuni f'kaz
ta' tgabbil mhux korrett minn certi sistemi ta' identifikazzjoni bijometrika, huwa xieraq li jigi
previst rekwizit imtejjeb ta' sorveljanza umana ghal dawk is-sistemi sabiex ma tittiched 1-
ebda azzjoni jew decizjoni mill-utent abbazi tal-identifikazzjoni li tirrizulta mis-sistema
sakemm dan ma jkunx gie vverifikat u kkonfermat separatament minn mill-inqas zewg
persuni fizi¢i. Dawk il-persuni jistghu jkunu minn entita wahda jew aktar u jinkludu 1-
persuna li topera jew li tuza s-sistema. Jenhtieg li dan ir-rekwizit ma johlogx piz jew
dewmien bla bZzonn u jista' jkun bizzejjed li 1-verifiki separati mill-persuni differenti jigu

rregistrati awtomatikament fir-registri ggenerati mis-sistema.

Jenhtieg li s-sistemi tal-IA b'riskju kbir jahdmu b'mod konsistenti tul i¢-¢iklu tal-hajja
taghhom u jissodisfaw livell xieraq ta' ezattezza, robustezza u ¢ibersigurta fkonformita mal-
oghla livell ta' zvilupp tekniku rikonoxxut b'mod generali. Jenhtieg 11 1-livell ta' ezattezza u

l-metrika tal-ezattezza jigu kkomunikati lill-utenti.
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(50)

(D

Ir-robustezza teknika hi rekwizit ewlieni ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir. Jenhtieg 1i dawn
ikunu reziljenti fir-rigward ta' mgiba dannuza jew mhux mixtieqa b'xi mod iehor li tista'
tirrizulta minn limitazzjonijiet fis-sistemi jew fl-ambjent li fih joperaw is-sistemi (ez. zbalji,
hsarat, inkonsistenzi, sitwazzjonijiet mhux mistennija). Ghalhekk, jenhtieg li s-sistemi tal-IA
b'riskju kbir jitfasslu u jigu zviluppati b'soluzzjonijiet tekni¢i xierqa biex jipprevjenu jew
jimminimizzaw dik l-imgiba dannuza jew mhux mixtieqa b'xi mod iehor, bhal perezempju
mekkanizmi li jippermettu lis-sistema tinterrompi b'mod sikur it-thaddim taghha (pjanijiet
fail-safe) fil-prezenza ta' ¢erti anomaliji jew meta t-thaddim isehh barra minn ¢erti limiti
predeterminati. In-nuqqas ta' protezzjoni kontra dawn ir-riskji jista' jwassal ghal impatti fuq
is-sikurezza jew jaffettwa hazin id-drittijiet fundamentali, perezempju minhabba

decizjonijiet zbaljati jew outputs hziena jew pregudikati ggenerati mis-sistema tal-IA.

I¢-¢cibersigurta taqdi rwol kru¢jali biex ikunu zgurati sistemi tal-IA reziljenti kontra tentattivi
biex jinbidlu l-uzu, I-imgiba jew il-prestazzjoni tal-proprjetajiet tas-sigurta taghhom jew li
dawn il-proprjetajiet jigu kompromessi minn partijiet terzi malizzjuzi li jisfruttaw il-
vulnerabbiltajiet tas-sistema. I¢-¢iberattakki kontra s-sistemi tal-IA jistghu jingranaw assi
specifici ghall-IA, bhal settijiet tad-data ghal tahrig (ez. avvelenament tad-data) jew mudelli
mharrgin (ez. attakki avversarjali), jew jisfruttaw vulnerabbiltajiet fl-assi digitali tas-sistema
tal-IA jew fl-infrastruttura sottostanti tal-ICT. Ghalhekk, biex ikun zgurat livell tac-
¢ibersigurta xieraq ghar-riskji, jenhtieg li I-fornituri tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir jiehdu I-

mizuri xierqa, filwaqt 1i jqisu wkoll kif xieraq l-infrastruttura sottostanti tal-ICT.

15698/22 mir/bs 36

TREE.2.B MT



(52)

(52a)

(33)

Bhala parti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, ir-regoli applikabbli ghat-
tqeghid fis-suq, ghat-tqeghid fis-servizz u ghall-uzu tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir jenhtieg
jigu stabbiliti b'mod konsistenti mar-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill?? 1i jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkreditament u s-sorveljanza tas-
suq tal-prodotti, mad-Dec¢izjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?3
dwar gafas komuni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodotti u mar-Regolament (UE)
2019/1020 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill** dwar is-sorveljanza tas-suq u I-konformita
tal-prodotti (il-"Qafas Legizlattiv il-Gdid ghall-kummeréjalizzazzjoni tal-prodotti").

F'konformita mal-prinéipji tal-Qafas Legizlattiv il-Gdid, jenhtieg jigu stabbiliti obbligi
specifici ghall-operaturi rilevanti fi hdan il-katina tal-valur tal-IA, biex tkun zgurata ¢-
¢ertezza legali u tigi ffacilitata I-konformita ma' dan ir-Regolament. F'Certi sitwazzjonijiet,
dawk l-operaturi jistghu jagixxu f'aktar minn rwol wiehed fl-istess hin u ghalhekk jenhtieg li
jimmobilizzaw b'mod kumulattiv 1-obbligi rilevanti kollha asso¢jati ma' dawk ir-rwoli.

Perezempju, operatur jista' jagixxi bhala distributur u importatur fl-istess hin.

Jixraq li persuna fizika jew guridika specifika, definita bhala l-fornitur, tiehu r-
responsabbilta ghat-tqeghid fis-suq jew ghat-tqeghid fis-servizz ta' sistema tal-IA b'riskju
kbir, irrispettivament minn jekk dik il-persuna fizika jew guridika tkunx il-persuna li

ddisinjat jew zviluppat is-sistema.

22

23

24

Ir-Regolament (KE) 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta' Lulju 2008 1i jistabbilixxi r-
rekwiziti ghall-akkreditament u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-kummeréjalizzazzjoni ta' prodotti, u li
jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 339/93 (GU L 218, 13.8.2008, p. 30).

Id-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta' Lulju 2008 dwar qafas komuni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta' prodotti u li thassar id-De¢izjoni 93/465/KEE (GU L 218, 13.8.2008, p. 82).
Ir-Regolament (UE) 2019/1020 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta' Gunju 2019 dwar is-sorveljanza
tas-suq u l-konformita tal-prodotti u li jemenda d-Direttiva 2004/42/KE u r-Regolamenti (KE) Nru 765/2008 u
(UE) Nru 305/2011 (Test b'rilevanza ghaz-ZEE) (GU L 169, 25.6.2019, p. 1-44).
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(54a)

(55)

Jenhtieg li I-fornitur jistabbilixxi sistema soda ghall-gestjoni tal-kwalita, jizgura t-twettiq tal-
procedura mehtiega tal-valutazzjoni tal-konformita, ifassal id-dokumentazzjoni rilevanti u
jistabbilixxi sistema soda ta' sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq. L-awtoritajiet pubbliéi li
jqieghdu fis-servizz sistemi tal-IA b'riskju kbir ghall-uzu taghhom stess jistghu jadottaw u
jimplimentaw ir-regoli ghas-sistema tal-gestjoni tal-kwalita bhala parti mis-sistema tal-
gestjoni tal-kwalita adottata fil-livell nazzjonali jew regjonali, kif xieraq, filwagqt li jqisu I-
ispecificitajiet tas-settur u l-kompetenzi u l-organizzazzjoni tal-awtorita pubblika

inkwistjoni.

Biex tigi zgurata ¢-Certezza legali, jehtieg li jigi ¢carat li, taht ¢erti kondizzjonijiet specifici,
kwalunkwe persuna fizika jew guridika jenhtieg i titqies bhala fornitur ta' sistema gdida tal-
IA b'riskju kbir u ghalhekk tassumi 1-obbligi rilevanti kollha. Perezempju, dan ikun il-kaz
jekk dik il-persuna tqieghed isimha jew it-trademark taghha f'sistema tal-IA b'riskju kbir
diga mqieghda fis-suq jew fis-servizz, jew jekk dik il-persuna timmodifika I-ghan mahsub ta'
sistema tal-IA 1i ma ghandhiex riskju kbir u li diga tqieghdet fis-suq jew tqieghdet fis-
servizz, b'mod i s-sistema modifikata ssir sistema tal-IA b'riskju kbir. Jenhtieg 1i dawn id-
dispozizzjonijiet japplikaw minghajr pregudizzju ghal dispozizzjonijiet aktar specifici
stabbiliti f'¢erta legizlazzjoni settorjali tal-Qafas Legizlattiv Gdid li maghha jenhtieg li
japplika b'mod kongunt dan ir-Regolament. Perezempju, 1-Artikolu 16, il-paragrafu 2, tar-
Regolament 745/2017, li jistabbilixxi li ¢erti bidliet jenhtieg li ma jitqisux bhala modifiki ta'
apparat li jistghu jaffettwaw il-konformita tieghu mar-rekwiziti applikabbli, jenhtieg li
jkomplu japplikaw ghal sistemi tal-IA b'riskju kbir li huma apparati medi¢i skont it-tifsira ta'

dak ir-Regolament.

Meta sistema tal-IA b'riskju kbir 1i tkun komponent tas-sikurezza ta' prodott li jkun kopert
mil-legizlazzjoni settorjali tal-Qafas Legizlattiv il-Gdid rilevanti, ma titqieghedx fis-suq jew
titqieghedx fis-servizz indipendentement mill-prodott, il-manifattur tal-prodott kif definit
skont il-legizlazzjoni rilevanti tal-Qafas Legizlattiv il-Gdid jenhtieg jikkonforma mal-
obbligi tal-fornitur stabbilit f'dan ir-Regolament u b'mod partikolari jizgura li s-sistema tal-

IA inkorporata fil-prodott finali tikkonforma mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament.

15698/22 mir/bs 38

TREE.2.B MT



(56)

(56a)

(57)

(58)

Biex ikun jista' jigi infurzat dan ir-Regolament u jinholqu kondizzjonijiet ekwi ghall-
operaturi, u filwaqt li jitqiesu I-forom differenti ta' tqeghid ghad-dispozizzjoni tal-prodotti
digitali, hu importanti li jkun zgurat li, fi¢c-¢irkostanzi kollha, persuna stabbilita fl-Unjoni
tkun tista' tipprovdi l-informazzjoni kollha mehtiega lill-awtoritajiet dwar il-konformita tas-
sistema tal-IA. Ghalhekk, qabel ma jaghmlu s-sistemi tal-IA taghhom disponibbli fl-Unjoni,
meta importatur ma jkunx jista' jigi identifikat, il-fornituri stabbiliti barra mill-Unjoni

ghandhom, b'mandat bil-miktub, jahtru rapprezentant awtorizzat stabbilit fl-Unjoni.

Ghal fornituri li mhumiex stabbiliti fl-Unjoni, ir-rapprezentant awtorizzat ghandu rwol
kru¢jali li jizgura 1-konformita tas-sistemi tal-IA b'riskju gholi mqieghda fis-suq jew fis-
servizz fl-Unjoni minn dawk il-fornituri u li jservi bhala I-persuna ta' kuntatt taghhom
stabbilit fl-Unjoni. Minhabba dak ir-rwol kru¢jali, u sabiex jigi zgurat li r-responsabbilta tigi
assunta ghall-finijiet tal-infurzar ta' dan ir-Regolament, huwa xieraq li r-rapprezentant
awtorizzat ikollu obbligazzjoni in solidum mal-fornitur ghal sistemi tal-IA b'riskju kbir
difettuzi. Ir-responsabbilta tar-rapprezentant awtorizzat prevista f'dan ir-Regolament hija
minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 85/374/KEE dwar ir-
responsabbilta ghall-prodotti difettuzi.

[imhassar]

Minhabba n-natura tas-sistemi tal-1A u r-riskji ghas-sikurezza u ghad-drittijiet fundamentali
assocjati possibbilment mal-uzu taghhom, inkluz fir-rigward tal-htiega 1i jkun zgurat
monitoragg xieraq tal-prestazzjoni tas-sistema tal-IA fambjent tal-hajja reali, jixraq jigu
stabbiliti responsabbiltajiet specifici ghall-utenti. B'mod partikolari, 1-utenti jenhtieg juzaw
sistemi tal-IA b'riskju kbir fkonformita mal-istruzzjonijiet tal-uzu u jenhtieg jigu previsti
certi obbligi ohra fir-rigward tal-monitoragg tal-funzjonament tas-sistemi tal-IA u fir-
rigward taz-zamma tar-rekords, kif xieraq. Jenhtieg li dawn l-obbligi jkunu minghajr
pregudizzju ghal obbligi ohra tal-utenti fir-rigward tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir skont 1d-
dritt tal-Unjoni jew il-ligi nazzjonali, u jenhtieg li ma japplikawx meta 1-uzu jsir matul

attivita personali mhux professjonali.
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(58a) Jixraq li jigi ¢carat li dan ir-Regolament ma jaffettwax 1-obbligi tal-fornituri u tal-utenti tas-
sistemi tal-IA fir-rwol taghhom bhala kontrolluri jew processuri tad-data li jirrizultaw mil-
ligi tal-Unjoni dwar il-protezzjoni tad-data personali sa fejn id-disinn, I-izvilupp jew l-uzu
tas-sistemi tal-IA jinvolvu l-ipprocessar ta' data personali. Huwa xieraq ukoll i jigi ¢carat li
s-suggetti tad-data jkomplu jgawdu d-drittijiet u l1-garanziji kollha moghtija lilhom minn tali
ligi tal-Unjoni, inkluz id-drittijiet relatati mat-tehid ta' dec¢izjonijiet individwali
awtomatizzati biss, inkluz it-tfassil ta' profili. Jenhtieg li r-regoli armonizzati ghat-tqeghid
fis-suq, it-tqeghid fis-servizz u l-uzu tas-sistemi tal-IA stabbiliti skont dan ir-Regolament
jiffacilitaw l-implimentazzjoni effettiva u jippermettu l-ezerc¢izzju tad-drittijiet tas-suggetti
tad-data u rimedji ohra garantiti skont id-dritt tal-Unjoni dwar il-protezzjoni tad-data

personali u ta' drittijiet fundamentali ohra.
(59) [imhassar]

(60) [imhassar]
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(61)

Jenhtieg li l-istandardizzazzjoni taqdi rwol ewlieni biex tipprovdi soluzzjonijiet teknici lill-
fornituri halli tkun Zgurata l-konformita ma' dan ir-Regolament, fkonformita mal-oghla
livell ta' zvilupp tekniku. Jenhtieg li I-konformita mal-istandards armonizzati kif definiti fir-
Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?®, li normalment
mistennija jirriflettu l-oghla livell ta' zvilupp tekniku, tkun mezz biex il-fornituri juru I-
konformita mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament. Madankollu, fin-nuqqas ta' referenzi
rilevanti ghal standards armonizzati, jenhtieg li I-Kummissjoni tkun tista' tistabbilixxi,
permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, specifikazzjonijiet komuni ghal ¢erti rekwiziti skont
dan ir-Regolament bhala soluzzjoni ta' rizerva ec¢cezzjonali biex jigi ffacilitat 1-obbligu tal-
fornitur li jikkonforma mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament, meta l-process ta'
standardizzazzjoni jigi mblokkat jew meta jkun hemm dewmien fl-istabbiliment ta' standard
armonizzat xieraq. Jekk tali dewmien ikun dovut ghall-kumplessita teknika tal-istandard
inkwistjoni, jenhtieg li dan jigi kkunsidrat mill-Kummissjoni qabel ma jigi kkontemplat 1-
istabbiliment ta' spec¢ifikazzjonijiet komuni. L-involviment xieraq tal-intraprizi zghar u ta'
dags medju fl-elaborazzjoni ta' standards li jappoggaw l-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament huwa essenzjali ghall-promozzjoni tal-innovazzjoni u I-kompetittivita fil-qasam
tal-intelligenza artifi¢jali fl-Unjoni. Jenhtieg li tali involviment jigi zgurat b'mod xieraq
fkonformita mal-Artikoli 5 u 6 tar-Regolament 1025/2012.

25

Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta' Ottubru 2012 dwar I-
Istandardizzazzjoni Ewropea, li jemenda d-Direttivi tal-Kunsill 89/686/KEE u 93/15/KEE u d-Direttivi
94/9/KE, 94/25/KE, 95/16/KE, 97/23/KE, 98/34/KE, 2004/22/KE, 2007/23/KE, 2009/23/KE u 2009/105/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u 1li jhassar id-Decizjoni tal-Kunsill 87/95/KEE u d-Dec¢izjoni
Nru 1673/2006/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 316, 14.11.2012, p. 12).
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(6la) Jixraq li, minghajr pregudizzju ghall-uzu ta' standards armonizzati u specifikazzjonijiet

komuni, il-fornituri jibbenefikaw minn prezunzjoni ta' konformita mar-rekwizit rilevanti
dwar id-data meta s-sistema tal-IA b'riskju kbir taghhom tkun giet imharrga u ttestjata fuq
data li tirrifletti l-ambjent geografiku, komportamentali jew funzjonali specifiku li fih hija
mahsuba i tintuza s-sistema tal-IA. Bl-istess mod, fkonformita mal-Artikolu 54(3) tar-
Regolament (UE) 2019/881 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, jenhtieg li s-sistemi tal-1A
b'riskju kbir li jkunu gew iccertifikati jew li ghalihom tkun inharget dikjarazzjoni ta'
konformita bi skema ta¢-¢ibersigurta skont dak ir-Regolament u li r-referenzi taghhom ikunu
gew ippubblikati f'1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, jigu prezunti li huma konformi
mar-rekwizit ta¢-¢ibersigurta ta' dan ir-Regolament. Dan jibga' minghajr pregudizzju ghan-

natura volontarja ta' dik I-iskema ta¢-¢ibersigurta.

(62) Biex ikun zgurat livell gholi ta' affidabbilta tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir, jenhtieg 1i dawk
is-sistemi jkunu soggetti ghal valutazzjoni tal-konformita gabel ma jitqieghdu fis-suq jew
fis-servizz.
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(63)

(64)

Jixraq li, biex jitnaqqas kemm jista' jkun il-piz fuq l-operaturi u tkun evitata duplikazzjoni
possibbli, ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir relatati ma' prodotti koperti bil-legizlazzjoni
ezistenti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni skont I-approc¢é tal-Qafas Legizlattiv il-Gdid,
jenhtieg li 1-konformita ta' dawk is-sistemi tal-IA mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament tigi
vvalutata bhala parti mill-valutazzjoni tal-konformita diga prevista skont dik il-legizlazzjoni.
Ghalhekk, l-applikabbilta tar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament jenhtieg ma taffettwax il-
logika, il-metodologija jew l-istruttura generali specifika tal-valutazzjoni tal-konformita
skont il-legizlazzjoni specifika rilevanti tal-Qafas Legizlattiv il-Gdid. Dan l-appro¢é hu
rifless ghalkollox fl-interazzjoni bejn dan ir-Regolament [u r-Regolament dwar il-
Makkinarju]. Filwagqt li r-riskji ghas-sikurezza tas-sistemi tal-IA li jizguraw il-funzjonijiet
tas-sikurezza fil-makkinarju huma indirizzati bir-rekwiziti ta' dan ir-Regolament, certi
rekwiziti specifici [fir-Regolament dwar il-Makkinarju] ser jizguraw l-integrazzjoni sikura
tas-sistema tal-IA fil-makkinarju generali, biex ma titqieghedx f'riskju s-sikurezza tal-
makkinarju kollu kemm hu. [Ir-Regolament dwar il-Makkinarju] japplika l-istess
definizzjoni ta' sistema tal-IA bhal dan ir-Regolament. Fir-rigward tas-sistemi tal-IA b'riskju
kbir relatati ma' prodotti koperti mir-Regolamenti 745/2017 u 746/2017 dwar apparati
medici, l-applikabbilta tar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament jenhtieg li tkun minghajr
pregudizzju u tqis il-logika tal-gestjoni tar-riskju u l-valutazzjoni tal-benefic¢ji meta

mgabbla mar-riskji mwettqa skont il-qafas tal-apparat mediku.

Minhabba l-esperjenza aktar estensiva ta' certifikaturi professjonali ta' qabel it-tqeghid fis-
suq fil-qasam tas-sikurezza tal-prodotti u n-natura differenti tar-riskji involuti, jixraq li I-
kamp ta' applikazzjoni tal-valutazzjoni tal-konformita minn parti terza jigi limitat, tal-anqas
f'fazi inizjali tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir ghajr
dawk relatati mal-prodotti. Ghalhekk, il-valutazzjoni tal-konformita ta' tali sistemi jenhtieg
issir bhala regola generali mill-fornitur fir-responsabbilta tieghu stess, ghajr ghas-sistemi tal-
IA mahsuba biex jintuzaw ghall-identifikazzjoni bijometrika remota ta' persuni, li ghalihom
jenhtieg ikun previst I-involviment ta' korp notifikat fil-valutazzjoni tal-konformita, sa fejn

dawn ma jkunux ipprojbiti.
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(65)

(66)

(67)

(68)

Biex issir valutazzjoni tal-konformita minn parti terza ghas-sistemi tal-IA mahsuba biex
jintuzaw ghall-identifikazzjoni bijometrika remota ta' persuni, jenhtieg li 1-korpi notifikati
jigu notifikati skont dan ir-Regolament mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, dment li
dawn ikunu konformi ma' sett ta' rekwiziti, b'mod partikolari dwar l-indipendenza, il-
kompetenza u n-nuqqas ta' kunflitti ta' interess. Jenhtieg li n-notifika ta' dawk il-korpi
tintbaghat mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-
ohra permezz tal-ghodda elettronika ta' notifika zviluppata u gestita mill-Kummissjoni skont
1-Artikolu R23 tad-Decizjoni 768/2008.

F'konformita mal-kuncett stabbilit b'mod komuni ta' modifika sostanzjali ghall-prodotti
regolati mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, huwa xieraq li kull meta ssehh
bidla li tista' taffettwa l-konformita ta' sistema tal-IA b'riskju gholi ma' dan ir-Regolament
(ez. bidla fis-sistema operattiva jew fl-arkitettura tas-software), jew meta jinbidel 1-ghan
mahsub tas-sistema, jenhtieg li dik is-sistema tal-IA titqies bhala sistema gdida tal-IA li
jenhtieg i ssirilha valutazzjoni tal-konformita gdida. Madankollu, il-bidliet li jsehhu fl-
algoritmu u fil-prestazzjoni tas-sistemi tal-IA li jkomplu "jitghallmu" wara li jitqieghdu fis-
suq jew jitqieghdu fis-servizz (jigifieri l-adattament awtomatiku ta' kif jitwettqu I-
funzjonijiet) jenhtieg li ma jikkostitwixxux modifika sostanzjali, dment li dawk il-bidliet
ikunu gew iddeterminati minn qabel mill-fornitur u vvalutati fil-mument tal-valutazzjoni tal-

konformita.

Jenhtieg li s-sistemi tal-IA b'riskju kbir jkollhom il-markatura CE biex jindikaw il-
konformita taghhom ma' dan ir-Regolament b'tali mod li jkunu jistghu ji¢¢aqilqu liberament
fis-suq intern. Jenhtieg li I-Istatt Membri ma joholqux xkiel mhux gustifikat ghat-tqeghid
fis-suq jew fis-servizz ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir li jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti

f'dan ir-Regolament u jkollhom il-markatura CE.

F'¢erti kundizzjonijiet, id-disponibbilta rapida ta' teknologiji innovattivi tista' tkun kru¢jali
ghas-sahha u s-sikurezza tal-persuni u ghas-soc¢jeta kollha kemm hi. Ghalhekk jixraq li, ghal
ragunijiet eccezzjonali ta' sigurta pubblika jew ta' protezzjoni tal-hajja u tas-sahha tal-
persuni fizi¢i u ghall-protezzjoni tal-proprjeta industrijali u kummerc¢jali, I-Istati Membri
jkunu jistghu jawtorizzaw it-tqeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz ta' sistemi tal-IA 1i ma

tkun saritilhom valutazzjoni tal-konformita.
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(69) Biex tigi ffacilitata 1-hidma tal-Kummissjoni u tal-Istati Membri fil-qasam tal-intelligenza
artificjali u biex tizdied it-trasparenza lejn il-pubbliku, il-fornituri tas-sistemi tal-IA b'riskju
kbir ghajr dawk relatati ma' prodotti li jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni tal-legizlazzjoni
ezistenti rilevanti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, jenhtieg ikunu mehtiega jirregistraw
lilhom infushom u l-informazzjoni dwar is-sistema tal-IA b'riskju kbir taghhom f'bazi tad-
data tal-UE, li trid tigi stabbilita u titmexxa mill-Kummissjoni. Qabel ma juzaw sistema tal-
IA b'riskju kbir elenkata fl-Anness III, l-utenti ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir 1i huma
awtoritajiet, agenziji jew korpi pubbli¢i, bl-e¢cezzjoni tal-awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi,
tal-kontroll tal-fruntieri, tal-immigrazzjoni jew tal-azil, u l-awtoritajiet li huma utenti ta'
sistemi tal-IA b'riskju kbir fil-qasam tal-infrastruttura kritika ghandhom jirregistraw ruhhom
ukoll f'din il-bazi tad-data u jaghzlu s-sistema li behsiebhom juzaw. Jenhtieg li 1-
Kummissjoni tkun il-kontrollur ta' dik il-bazi tad-data fkonformita mar-Regolament (UE)
2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*®. Biex tigi zgurata l-funzjonalita shiha tal-
bazi tad-data, meta tintuza, il-pro¢edura ghall-istabbiliment tal-bazi tad-data jenhtieg
tinkludi l-elaborazzjoni ta' specifikazzjonijiet funzjonali mill-Kummissjoni u rapport tal-

awditjar indipendenti.

26 Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' April 2016 dwar il-protezzjoni
tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali u dwar il-moviment liberu ta' tali data, u li jhassar
id-Direttiva 95/46/KE (Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data) (GU L 119, 4.5.2016, p. 1).
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(70)

kontenut, jistghu joholqu riskji specifici ta' impersonalizzazzjoni jew qerq irrispettivament
minn jekk dawn jikkwalifikawx li ghandhom riskju kbir jew le. Ghalhekk, f'¢erti ¢irkostanzi,
jenhtieg li 1-uzu ta' dawn is-sistemi jkun soggett ghal obbligi specifici tat-trasparenza
minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti u l-obbligi tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir. B'mod
sakemm dan ma jkunx ovvju mill-perspettiva ta' persuna fizika li tkun ragonevolment
infurmata tajjeb, osservanti u prudenti, filwaqt li jitqiesu ¢-Cirkostanzi u 1-kuntest tal-uzu.
Meta jigi implimentat tali obbligu, il-karatteristi¢i tal-individwi minn gruppi vulnerabbli
minhabba l-eta jew id-dizabbilta taghhom jenhtieg li jitqiesu sal-punt li s-sistema tal-IA tkun
li jigu nnotifikati meta jkunu esposti ghal sistemi li, bl-ipprocessar tad-data bijometrika
taghhom, jistghu jidentifikaw jew jiddeducu l-emozzjonijiet jew l-intenzjonijiet ta' dawk il-
persuni jew jassenjawhom ghal kategoriji spe¢ifici. Tali kategoriji specifi¢i jistghu jkunu
relatati ma' aspetti bhas-sess, 1-eta, il-kulur tax-xaghar, il-kulur tal-ghajnejn, tatwaggi,
karatteristi¢i personali, l-origini etnika, il-preferenzi u l-interessi personali jew ma' aspetti
ohra bhall-orjentazzjoni sesswali jew politika. Jenhtieg li dawn l-informazzjoni u n-notifiki
jigu pprovduti b'formati accessibbli ghall-persuni b'dizabbilta. Barra minn hekk, l-utenti li
juzaw sistema tal-IA biex jiggeneraw jew jimmanipulaw kontenut ta' immagni, awdjo jew
vidjo li sostanzjalment jixbah lil persuni, postijiet jew avvenimenti ezistenti b'tali mod li
jkunu jidhru b'mod falz dagslikieku persuna awtentika, jenhtieg jizvelaw li 1-kontenut
inholoq jew gie mmanipulat b'mod artifi¢jali billi jittikkettaw 1-output tal-intelligenza
artifi¢jali kif xieraq u jizvelaw l-origini artifi¢jali tieghu. Il-konformita mal-obbligi tal-
informazzjoni msemmija hawn fuq jenhtieg li ma tigix interpretata li tindika li 1-uzu tas-
sistema jew tal-output taghha huwa legali skont dan ir-Regolament jew ligi ohra tal-Unjoni u
tal-Istati Membri u jenhtieg li tkun minghajr pregudizzju ghal obbligi ohra ta' trasparenza
ghall-utenti tas-sistemi tal-IA stipulati fil-ligi tal-Unjoni jew nazzjonali. Barra minn hekk,
jenhtieg li langas ma tigi interpretata bhala 1i tindika li I-uzu tas-sistema jew tal-output
taghha jimpedixxi d-dritt ghal-liberta tal-espressjoni u d-dritt ghal-liberta tal-arti u x-xjenzi
garantiti fil-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-UE, b'mod partikolari meta 1-kontenut ikun
parti minn xoghol jew programm evidentement kreattiv, satiriku, artistiku jew fittizju,

soggett ghal salvagwardji xierqa ghad-drittijiet u l-libertajiet ta' partijiet terzi.
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(71)  L-intelligenza artifi¢jali hi familja ta' teknologiji li qed tizviluppa malajr li tehtieg forom
godda ta' sorveljanza regolatorja u spazju sikur ghall-esperimentazzjoni, filwaqt li jkunu
zgurati innovazzjoni u integrazzjoni responsabbli ta' salvagwardji xierqa u mizuri ta'
mitigazzjoni tar-riskju. Biex jizguraw qafas legali favorevoli ghall-innovazzjoni, validu
ghall-futur u reziljenti ghat-tfixkil, 1-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ta' Stat Membru
wiehed jew aktar jenhtieg jitheggu jistabbilixxu sandboxes regolatorji tal-intelligenza

artificjali biex jiffacilitaw l-izvilupp u l-ittestjar ta' sistemi innovattivi tal-IA b'sorveljanza

regolatorja stretta qabel ma dawn is-sistemi jitqieghdu fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz b'xi

mod iehor.
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(72)

Jenhtieg li 1-objettivi tas-sandboxes regolatorji tal-IA jkunu li titrawwem l-innovazzjoni fl-
IA billi jigi stabbilit ambjent ikkontrollat ta' esperimentazzjoni u ttestjar fil-fazi tal-izvilupp
u ta' qabel il-kummerc¢jalizzazzjoni biex tkun zgurata 1-konformita tas-sistemi innovattivi
tal-IA ma' dan ir-Regolament u ma' legizlazzjoni rilevanti ohra tal-Unjoni u tal-Istati
Membri; biex jissahhu ¢-Certezza legali ghall-innovaturi u s-sorveljanza u 1-fehim mill-
awtoritajiet kompetenti tal-opportunitajiet, tar-riskji emergenti u tal-impatti tal-uzu tal-IA, u
biex jithaffef 1-access ghas-swieq, inkluz billi jitnehhew l-ostakli ghall-intraprizi zghar u
medji (SMEs), inkluz negozji godda. Il-partecipazzjoni fis-sandbox regolatorja tal-IA
jenhtieg li tiffoka fuq kwistjonijiet li jgajmu incertezza legali ghall-fornituri u ghall-fornituri
prospettivi biex jinnovaw, jesperimentaw bl-IA fl-Unjoni u jikkontribwixxu ghal taghlim
regolatorju bbazat fuq l-evidenza. Ghalhekk, is-supervizjoni tas-sistemi tal-IA fis-sandbox
regolatorja tal-IA jenhtieg li tkopri l-izvilupp, it-tahrig, l-ittestjar u l1-validazzjoni taghhom
gabel ma s-sistemi jitqieghdu fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz, kif ukoll il-kuncett u I-
okkorrenza ta' modifika sostanzjali li tista' tirrikjedi procedura gdida ta' valutazzjoni tal-
konformita. Fejn xieraq, 1-awtoritajiet nazzjonali kompetenti li jistabbilixxu sandboxes
regolatorji tal-IA jenhtieg li jikkooperaw ma' awtoritajiet rilevanti ohra, inkluz dawk 1i
jissorveljaw il-protezzjoni tad-drittijiet fundamentali, u jistghu jippermettu l-involviment ta'
atturi ohra fl-ekosistema tal-IA bhal organizzazzjonijiet nazzjonali jew Ewropej tal-
istandardizzazzjoni, korpi notifikati, facilitajiet tal-ittestjar u tal-esperimentazzjoni,
laboratorji tar-ricerka u tal-esperimentazzjoni, ¢entri tal-innovazzjoni u organizzazzjonijiet
rilevanti tal-partijiet ikkoncernati u tas-socjeta ¢ivili. Biex ikunu zgurati implimentazzjoni
uniformi madwar I-Unjoni u I-ekonomiji ta' skala, jixraq jigu stabbiliti regoli komuni ghall-
implimentazzjoni tas-sandboxes regolatorji u qafas ghall-kooperazzjoni bejn I-awtoritajiet
rilevanti involuti fis-supervizjoni tas-sandboxes. Is-sandboxes regolatorji tal-IA stabbiliti
skont dan ir-Regolament jenhtieg li jkunu minghajr pregudizzju ghal legizlazzjoni ohra li
tippermetti l-istabbiliment ta' sandboxes ohra bil-ghan li jizguraw il-konformita ma'
legizlazzjoni ghajr dan ir-Regolament. Meta xieraq, 1-awtoritajiet kompetenti rilevanti
inkarigati minn dawk is-sandboxes regolatorji 1-ohra jenhtieg li jikkunsidraw il-benefic¢ji
tal-uzu ta' dawk is-sandboxes anke ghall-fini li jizguraw il-konformita tas-sistemi tal-IA ma'
dan ir-Regolament. Bi gbil bejn 1-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u l-partecipanti fis-
sandbox regolatorja tal-1A, l-ittestjar fkundizzjonijiet tad-dinja reali jista' jigi operat u

ssorveljat ukoll fil-qafas tas-sandbox regolatorja tal-1A.
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(-72a) Jenhtieg li dan ir-Regolament jipprovdi 1-bazi guridika ghall-parte¢ipanti fis-sandboxes

(72a)

regolatorji tal-IA biex juzaw id-data personali migbura ghal finijiet ohra ghall-izvilupp ta'
¢erti sistemi tal-1A fl-interess pubbliku fi hdan is-sandbox regolatorja tal-1A, fkonformita
mal-Artikolu 6(4) u 9(2)(g) tar-Regolament (UE) 2016/679, u mal-Artikolu 5 u 10 tar-
Regolament (UE) 2018/1725, u minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 4(2) u 10 tad-Direttiva
(UE) 2016/680. L-obbligi 1-ohra kollha tal-kontrolluri tad-data u d-drittijiet tas-suggetti tad-
data skont ir-Regolament (UE) 2016/679, ir-Regolament (UE) 2018/1725 u d-Direttiva (UE)
2016/680 jibqghu applikabbli. B'mod partikolari, jenhtieg li dan ir-Regolament ma
jipprovdix bazi guridika skont it-tifsira tal-Artikolu 22(2)(b) tar-Regolament (UE) 2016/679
u I-Artikolu 24(2)(b) tar-Regolament (UE) 2018/1725. Jenhtieg li I-partec¢ipanti fis-sandbox
jizguraw salvagwardji xierqa u jikkooperaw mal-awtoritajiet kompetenti, inkluz billi jimxu
mal-gwida taghhom u jagixxu malajr u bona fide biex itaffu kull riskju kbir ghas-sikurezza u
ghad-drittijiet fundamentali li jista' jinqala' waqt 1-izvilupp u l-esperimentazzjoni fis-
sandbox. Jenhtieg i meta l-awtoritajiet kompetenti jkunu qed jiddeciedu jekk jimponux
multa amministrattiva skont 1-Artikolu 83(2) tar-Regolament 2016/679 u 1-Artikolu 57 tad-
Direttiva 2016/680, titqies 1-imgiba tal-partecipanti fis-sandbox.

Biex jithaffef il-process tal-izvilupp u t-tqeghid fis-suq tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir
elenkati fl-Anness III, huwa importanti li I-fornituri jew il-fornituri prospettivi ta' dawn is-
sistemi jkunu jistghu jibbenefikaw ukoll minn regim specifiku ghall-ittestjar ta' dawk is-
sistemi fkundizzjonijiet tad-dinja reali, minghajr ma jipparte¢ipaw f'sandbox regolatorja tal-
IA. Madankollu, fkazijiet bhal dawn u filwagqt li jitqiesu l1-konsegwenzi possibbli ta' tali
ttestjar fuq individwi, jenhtieg li jigi zgurat li r-Regolament jintroduci garanziji u
kundizzjonijiet xierqa u suffi¢jenti ghall-fornituri jew il-fornituri prospettivi. Tali garanziji
jenhtieg li jinkludu, fost 1-ohrajn, talba ghal kunsens infurmat ta' persuni fizi¢i biex
jippartecipaw fl-ittestjar f'’kundizzjonijiet tad-dinja reali, bl-e¢¢ezzjoni tal-infurzar tal-ligi
fkazijiet fejn it-tiftix ta' kunsens infurmat jipprevjeni s-sistema tal-IA milli tigi ttestjata. Il-
kunsens tas-suggetti biex jippartecipaw f'tali ttestjar skont dan ir-Regolament huwa distint
minn u minghajr pregudizzju ghall-kunsens tas-suggetti tad-data ghall-ipprocessar tad-data

personali taghhom skont il-ligi rilevanti dwar il-protezzjoni tad-data.
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Biex tigi promossa u protetta l-innovazzjoni, hu importanti li jitqiesu b'mod partikolari I-
interessi tal-fornituri SME u tal-utenti tas-sistemi tal-IA. Ghal dan l-objettiv, jenhtieg li I-
Istati Membri jizviluppaw inizjattivi mmirati lejn dawk l-operaturi, inkluz dwar is-
sensibilizzazzjoni u I-komunikazzjoni tal-informazzjoni. Barra minn hekk, meta 1-korpi
notifikati jistabbilixxu tariffi ghall-valutazzjoni tal-konformita, jenhtieg jitqiesu l-interessi u
1-htigijiet specifici tal-fornituri SME. Il-kostijiet tat-traduzzjoni relatata mad-
dokumentazzjoni obbligatorja u mal-komunikazzjoni mal-awtoritajiet jistghu jikkostitwixxu
kost sinifikanti ghall-fornituri u ghal operaturi ohrajn, b'mod partikolari ghal dawk fuq skala
izghar. Jenhtieg li, possibbilment, 1-Istati Membri jizguraw 1i wahda mil-lingwi determinati
u ac¢cettati minnhom ghad-dokumentazzjoni tal-fornituri rilevanti u ghall-komunikazzjoni
mal-operaturi tkun wahda li tinftichem b'mod wiesa' mill-akbar ammont ta' utenti

transfruntieri possibbli.

Sabiex tigi promossa u protetta l-innovazzjoni, il-pjattaforma tal-IA fuq talba, il-programmi
u l-progetti ta' finanzjament rilevanti kollha tal-UE, bhall-Programm Ewropa Digitali,
Orizzont Ewropa, implimentati mill-Kummissjoni u mill-Istati Membri fil-livell nazzjonali

jew tal-UE jenhtieg li jikkontribwixxu ghall-kisba tal-objettivi ta' dan ir-Regolament.

B'mod partikolari, biex jitnaqqsu kemm jista' jkun ir-riskji ghall-implimentazzjoni li
jirrizultaw minn nuqqas ta' gharfien u gharfien espert fis-suq kif ukoll biex tigi ffacilitata I-
konformita tal-fornituri, partikolarment 1-SME:s, u tal-korpi notifikati mal-obbligi taghhom
skont dan ir-Regolament, il-pjattaforma tal-IA fuq talba, i¢-Centri Ewropej tal-Innovazzjoni
Digitali u I-Facilitajiet tal-Ittestjar u I-Esperimentazzjoni stabbiliti mill-Kummissjoni u mill-
Istatt Membiri fil-livell nazzjonali jew tal-UE jenhtieg li possibbilment jikkontribwixxu
ghall-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament. Bhala parti mill-missjoni u l-ogsma ta'
kompetenza rispettivi taghhom, dawn jistghu jipprovdu appogg tekniku u xjentifiku b'mod
partikolari lill-fornituri u lill-korpi notifikati.

Barra minn hekk, biex tigi zgurata I-proporzjonalita meta jitqies id-daqgs zghir hatna ta' xi
mill-aktar obbligi ghaljin, bhal 11 tigi stabbilita sistema ta' gestjoni tal-kwalita li tnaqqas il-
piz amministrattiv u 1-kostijiet ghal dawk l-intraprizi minghajr ma taffettwa 1-livell ta'

protezzjoni u l-htiega ta' konformita mar-rekwiziti ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir.
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(75)  Jixraq li I-Kummissjoni tiffacilita, sa fejn ikun possibbli, 1-ac¢ess ghall-Facilitajiet tal-
Ittestjar u tal-Esperimentazzjoni ghall-korpi, ghall-gruppi jew ghal-laboratorji stabbiliti jew
akkreditati skont xi legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni u li jissodisfaw
kompiti fil-kuntest tal-valutazzjoni tal-konformita ta' prodotti jew ta' apparati koperti b'dik
il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni. Dan hu partikolarment il-kaz ghall-
gruppi ta' esperti, ghal-laboratorji esperti u ghal-laboratorji ta' referenza fil-qasam tal-
apparati medi¢i skont ir-Regolament (UE) 2017/745 u r-Regolament (UE) 2017/746.

15698/22 mir/bs 51
TREE.2.B MT



(76)

Biex tigi ffacilitata implimentazzjoni bla xkiel, effettiva u armonizzata ta' dan ir-
Regolament, jenhtieg jigi stabbilit Bord Ewropew ghall-Intelligenza Artifi¢jali. Jenhtieg li 1-
Bord jirrifletti d-diversi interessi tal-ekosistema tal-IA u jkun maghmul minn rapprezentanti
tal-Istati Membri. Sabiex jigi zgurat l-involviment tal-partijiet ikkoncernati rilevanti,
jenhtieg li jinholoq sottogrupp permanenti tal-Bord. Jenhtieg li 1-Bord ikun responsabbli
ghal ghadd ta' kompiti konsultattivi, inkluz il-hrug ta' opinjonijiet, rakkomandazzjonijiet,
pariri jew kontribut ghall-gwida dwar kwistjonijiet relatati mal-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament, inkluz dwar kwistjonijiet ta' infurzar, specifikazzjonijiet teknici jew standards
ezistenti rigward ir-rekwiziti stabbiliti f'dan ir-Regolament u I-ghoti ta' pariri lill-
Kummissjoni u I-Istati Membri u l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti taghhom dwar
kwistjonijiet specifi¢i relatati mal-intelligenza artifi¢jali. Sabiex tinghata xi flessibbilta lill-
Istati Membri fid-dezinjazzjoni tar-rapprezentanti taghhom fil-Bord tal-1A, tali
rapprezentanti jistghu jkunu kwalunkwe persuna li tappartjeni ghal entitajiet pubblici li
jenhtieg 1i jkollha I-kompetenzi u s-setghat rilevanti biex tiffa¢ilita I-koordinazzjoni fil-livell
nazzjonali u tikkontribwixxi ghall-kisba tal-kompiti tal-Bord. Jenhtieg li 1-Bord jistabbilixxi
zewg sottogruppi permanenti biex tinghata pjattaforma ghall-kooperazzjoni u l-iskambju
fost l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u l-awtoritajiet tan-notifika dwar kwistjonijiet
relatati rispettivament mas-sorveljanza tas-suq u l-korpi notifikati. Jenhtieg li s-sottogrupp
permanenti ghas-sorveljanza tas-suq jagixxi bhala I-Grupp ta' Kooperazzjoni
Amministrattiva (ADCO) ghal dan ir-Regolament skont it-tifsira tal-Artikolu 30 tar-
Regolament (UE) 2019/1020. F'konformita mar-rwol u l-kompiti tal-Kummissjoni skont 1-
Artikolu 33 tar-Regolament (UE) 2019/1020, jenhtieg li -Kummissjoni tappogga 1-
attivitajiet tas-sottogrupp permanenti ghas-sorveljanza tas-suq billi twettaq evalwazzjonijiet
jew studji tas-suq, partikolarment bil-hsieb li tidentifika aspetti ta' dan ir-Regolament li
jehtiegu koordinazzjoni specifika u urgenti fost 1-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq. I1-Bord
jista' jistabbilixxi sottogruppi permanenti jew temporanji ohra kif xieraq ghall-fini tal-
ezaminazzjoni ta' kwistjonijiet specifici. Jenhtieg li 1-Bord jikkoopera wkoll, kif xieraq, ma'
korpi, gruppi ta' esperti u networks rilevanti tal-UE attivi fil-kuntest tal-legizlazzjoni
rilevanti tal-UE, inkluz b'mod partikolari dawk attivi skont ir-regolament rilevanti tal-UE

dwar 1d-data, il-prodotti u s-servizzi digitali.
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(76a) Jenhtieg li I-Kummissjoni tappogga b'mod attiv lill-Istati Membri u lill-operaturi fl-

(77)

(78)

linji gwida dwar suggetti partikolari bl-ghan li tiffacilita l-applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament, filwaqt li taghti attenzjoni partikolari lill-htigijiet tal-SMEs u tan-negozji godda
fis-setturi li x'aktarx l-aktar li jintlaqtu. Sabiex jigu appoggati l-infurzar adegwat u 1-
kapacitajiet tal-Istati Membri, jenhtieg li jigu stabbiliti facilitajiet ta' ttestjar tal-Unjoni fuq I-
IA u grupp ta' esperti rilevanti u jitqieghdu ghad-dispozizzjoni tal-Istati Membri.

L-Istati Membri jaqdu rwol ewlieni fl-applikazzjoni u fl-infurzar ta' dan ir-Regolament.
F'dan ir-rigward, jenhtieg li kull Stat Membru jahtar awtorita nazzjonali kompetenti wahda
jew aktar ghall-fini tas-supervizjoni tal-applikazzjoni u tal-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li jahtru kwalunkwe tip ta' entita pubblika
biex twettaq il-kompiti tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali skont it-tifsira ta' dan ir-
Regolament, f'’konformita mal-karatteristi¢i u 1-htigijiet organizzattivi nazzjonali specifici

taghhom.

Biex ikun zgurat li 1-fornituri tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir jkunu jistghu jqisu l-esperjenza
bl-uzu tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir ghat-titjib tas-sistemi taghhom u tal-process tad-disinn
u l-izvilupp, jew ikunu jistghu jiehdu xi azzjoni korrettiva possibbli fil-hin, jenhtieg li 1-
fornituri kollha jkollhom fis-sehh sistema tas-sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq. Din is-
sistema hi kru¢jali wkoll biex ikun zgurat 1i r-riskji possibbli li jirrizultaw mis-sistemi tal-IA
li jkomplu "jitghallmu" wara li jitqieghdu fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz ikunu jistghu
jigu indirizzati b'mod aktar effi¢jenti u fil-hin. F'dan il-kuntest, jenhtieg 1i 1-fornituri jkunu
mehtiega wkoll 1i jkollhom sistema fis-sehh biex jirrapportaw lill-awtoritajiet rilevanti kull

in¢ident serju li jirrizulta mill-uzu tas-sistemi tal-IA taghhom.
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Biex ikun zgurat infurzar xieraq u effettiv tar-rekwiziti u l-obbligi stabbiliti b'dan ir-
Regolament, bhal legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, jenhtieg li s-sistema tas-
sorveljanza tas-suq u tal-konformita tal-prodotti stabbilita bir-Regolament (UE) 2019/1020
tapplika fl-intier taghha. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq mahtura skont dan ir-
Regolament jenhtieg li jkollhom is-setghat kollha ta' infurzar skont dan ir-Regolament u r-
Regolament (UE) 2019/1020 u jenhtieg li jezercitaw is-setghat taghhom u jwettqu
dmirijiethom b'mod indipendenti, imparzjali u minghajr pregudizzju. Ghalkemm il-
maggoranza tas-sistemi tal-IA mhumiex soggetti ghal rekwiziti u obbligi specific¢i skont dan
ir-Regolament, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jistghu jiehdu mizuri fir-rigward tas-
sistemi kollha tal-IA meta jipprezentaw riskju fkonformita ma' dan ir-Regolament.
Minhabba n-natura specifika tal-istituzzjonijiet, 1-agenziji u l-korpi tal-Unjoni li jaqghu fil-
kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, huwa xieraq li 1-Kontrollur Ewropew ghall-
Protezzjoni tad-Data jinhatar bhala awtorita kompetenti tas-sorveljanza tas-suq ghalihom.
Dan ghandu jkun minghajr pregudizzju ghall-hatra tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
mill-Istati Membri. L-attivitajiet ta' sorveljanza tas-suq ma ghandhomx jaffettwaw il-
kapacita tal-entitajiet taht supervizjoni li jwettqu 1-kompiti taghhom b'mod indipendenti,

meta tali indipendenza tkun mehtiega mil-ligi tal-Unjoni.

Dan ir-Regolament huwa minghajr pregudizzju ghall-kompetenzi, il-kompiti, is-setghat u 1-
indipendenza tal-awtoritajiet jew il-korpi pubbli¢i nazzjonali rilevanti li jissorveljaw -
applikazzjoni tal-ligi tal-Unjoni li tipprotegi d-drittijiet fundamentali, inkluz il-korpi tal-
ugwaljanza u l-awtoritajiet tal-protezzjoni tad-data. Fejn mehtieg ghall-mandat taghhom,
jenhtieg li dawk l-awtoritajiet jew korpi pubbli¢i jkollhom access ukoll ghal kull
dokumentazzjoni mahluqga skont dan ir-Regolament. Jenhtieg li tigi stabbilita procedura ta'
salvagwardja specifika biex jigi zgurat infurzar adegwat u f'waqtu kontra s-sistemi tal-1A i
jipprezentaw riskju ghas-sahha, is-sikurezza u d-drittijiet fundamentali. II-pro¢edura ghal tali
sistemi tal-IA i jipprezentaw riskju jenhtieg li tigi applikata ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir
11 jipprezentaw riskju, ghas-sistemi pprojbiti li tqieghdu fis-suq, tqieghdu fis-servizz jew
ntuzaw bi ksur tal-prattiki pprojbiti stabbiliti f'dan ir-Regolament u ghas-sistemi tal-IA 1i
saru disponibbli bi ksur tar-rekwiziti ta' trasparenza stabbiliti f'dan ir-Regolament u 1i

jipprezentaw riskju.

15698/22 mir/bs 54

TREE.2.B MT



(80)

II-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-servizzi finanzjarji tinkludi regoli u rekwiziti interni dwar
il-governanza u 1-gestjoni tar-riskju li huma applikabbli ghall-istituzzjonijiet finanzjarji
regolati waqt il-forniment ta' dawk is-servizzi, inkluz meta juzaw is-sistemi tal-IA. Biex
ikunu zgurati applikazzjoni u infurzar koerenti tal-obbligi skont dan ir-Regolament u tar-
regoli u r-rekwiziti rilevanti tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-servizzi finanzjarji, jenhtieg
li I-awtoritajiet responsabbli ghas-supervizjoni u l-infurzar tal-legizlazzjoni dwar is-servizzi
finanzjarji jinhatru bhala awtoritajiet kompetenti ghall-finijiet tas-supervizjoni tal-
implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament, inkluz ghal attivitajiet ta' sorveljanza tas-suq, fir-
rigward tas-sistemi tal-IA pprovduti jew uzati minn istituzzjonijiet finanzjarji regolati u
sorveljati sakemm l-Istati Membri ma jiddec¢idux li jahtru awtorita ohra biex twettaq dawn
il-kompiti ta' sorveljanza tas-suq. Jenhtieg 1i dawk l-awtoritajiet kompetenti jkollhom is-
setghat kollha skont dan ir-Regolament u r-Regolament (UE) 2019/1020 dwar is-sorveljanza
tas-suq biex jinfurzaw ir-rekwiziti u 1-obbligi ta' dan ir-Regolament, inkluz is-setghat li
jwettqu l-attivitajiet ta' sorveljanza tas-suq ex post taghna li jistghu jigu integrati, kif xieraq,
fil-mekkanizmi u I-pro¢eduri supervizorji ezistenti taghhom skont il-legizlazzjoni rilevanti
tal-Unjoni dwar is-servizzi finanzjarji. Huwa xieraq li jigi previst li, meta jagixxu bhala
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq skont dan ir-Regolament, jenhtieg li l-awtoritajiet
nazzjonali responsabbli ghas-supervizjoni tal-istituzzjonijiet ta' kreditu regolati skont id-
Direttiva 2013/36/UE, li jkunu ged jippartecipaw fil-Mekkanizmu Supervizorju Uniku
(MSU) stabbilit bir-Regolament tal-Kunsill Nru 1024/2013, jirrapportaw, minghajr
dewmien, lill-Bank Centrali Ewropew kwalunkwe informazzjoni identifikata matul 1-
attivitajiet taghhom ta' sorveljanza tas-suq li tista' tkun ta' interess potenzjali ghall-kompiti
supervizorji prudenzjali tal-Bank Centrali Ewropew kif specifikat f'dak ir-Regolament. Biex
tkompli tissahhah 1l-konsistenza bejn dan ir-Regolament u r-regoli applikabbli ghall-
istituzzjonijiet ta' kreditu regolati skont i1d-Direttiva 2013/36/UE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill?’, jixraq ukoll li xi whud mill-obbligi pro¢edurali tal-fornituri fir-rigward tal-
gestjoni tar-riskju, tas-sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq u tad-dokumentazzjonti, jigu
integrati fl-obbligi u l-proceduri ezistenti skont id-Direttiva 2013/36/UE. Biex ikun evitat it-
trikkib, jenhtieg jigu previsti wkoll derogi limitati fir-rigward tas-sistema tal-gestjoni tal-
kwalita tal-fornituri u l-obbligu tal-monitoragg impost fuq l-utenti tas-sistemi tal-IA b'riskju
kbir sa fejn dawn ikunu japplikaw ghall-istituzzjonijiet ta' kreditu regolati bid-Direttiva
2013/36/UE. Jenhtieg li l-istess regim japplika ghall-imprizi tal-assigurazzjoni u tar-
riassigurazzjoni u l-kumpaniji azzjonarji tal-assigurazzjoni skont id-Direttiva 2009/138/UE
(Solvibbilta II) u l-intermedjarji tal-assigurazzjoni skont id-Direttiva (UE) 2016/97 u tipi

27

Id-Direttiva 2013/36/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta' Gunju 2013 dwar 1-
access ghall-attivita tal-istituzzjonijiet ta' kreditu u s-supervizjoni prudenzjali tal-
istituzzjonijiet ta' kreditu u tad-ditti tal-investiment, li temenda d-Direttiva 2002/87/KE u li
thassar id-Direttivi 2006/48/KE u 2006/49/KE (GU L 176, 27.6.2013, p. 338).
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ohra ta' istituzzjonijiet finanzjarji soggetti ghal rekwiziti rigward il-governanza interna, 1-
arrangamenti jew il-processi stabbiliti skont il-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar is-

servizzi finanzjarji biex jigu zgurati l-konsistenza u t-trattament ugwali fis-settur finanzjarju.

L-izvilupp tas-sistemi tal-IA, ghajr is-sistemi tal-IA b'riskju kbir fkonformita mar-rekwiziti
ta' dan ir-Regolament, jista' jwassal ghal adozzjoni akbar tal-intelligenza artific¢jali affidabbli
fl-Unjoni. Jenhtieg 1i 1-fornituri tas-sistemi tal-IA 1i m'ghandhomx riskju kbir jitheggu
joholqu kodic¢ijiet tal-kondotta mahsuba biex irawmu l-applikazzjoni volontarja tar-rekwiziti
applikabbli ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir, adattati fil-kuntest tal-fini intenzjonata tas-
sistemi u r-riskju aktar baxx involut. Jenhtieg li I-fornituri jigu mhegga wkoll japplikaw
rekwiziti addizzjonali b'mod volontarju, li jkunu relatati, perezempju, mas-sostenibbilta
ambjentali, mal-accessibbilta ghal persuni b'dizabbilta, mal-partecipazzjoni tal-partijiet
ikkoncernati fit-tfassil u fl-izvilupp tas-sistemi tal-IA, u mad-diversita tat-timijiet tal-
izvilupp. II-Kummissjoni tista' tohloq inizjattivi, inkluz ta' natura settorjali, biex tiffacilita t-
tnaqqis tax-xkiel tekniku li jfixkel I-iskambju transfruntier tad-data ghall-izvilupp tal-IA,
inkluz dwar l-infrastruttura tal-ac¢ess ghad-data, u l-interoperabbilta semantika u teknika ta'

tipi differenti ta' data.

Hu importanti li s-sistemi tal-IA relatati ma' prodotti li m'ghandhomx riskju kbir
fkonformita ma' dan ir-Regolament u, ghalhekk, mhumiex mehtiega jikkonformaw mar-
rekwiziti stabbiliti hawnhekk, xorta wahda jkunu sikuri meta jitqieghdu fis-suq jew fis-
servizz. Biex tikkontribwixxi ghal dan l-objettiv, id-Direttiva 2001/95/KE tal-Parlament

128

Ewropew u tal-Kunsill“® tapplika bhala Iqugh tas-sikurezza.

Biex tkun zgurata kooperazzjoni fiducjuza u kostruttiva tal-awtoritajiet kompetenti fil-livell
tal-Unjoni u nazzjonali, jenhtieg 11 1-partijiet kollha involuti fl-applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament jirrispettaw il-kunfidenzjalita tal-informazzjoni u tad-data miksuba fit-twettiq

tal-kompiti taghhom, skont id-dritt tal-Unjoni jew il-ligi nazzjonali.

28

Id-Direttiva 2001/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-3 ta' Dicembru 2001 dwar
is-sigurta generali tal-prodotti (GU L 11, 15.1.2002, p. 4).
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Jenhtieg li 1-Istati Membri jiehdu 1-mizuri mehtiega kollha biex jizguraw l-implimentazzjoni
tad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament, inkluz billi jigu stabbiliti penali effettivi,
proporzjonati u disswazivi ghall-ksur taghhom, u b'rispett ghall-prin¢ipju ta' ne bis in idem.
Ghal ¢ertu ksur specifiku, jenhtieg li 1-Istati Membri jqisu l-margini u l-kriterji stabbiliti
f'dan ir-Regolament. I1-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data jenhtieg ikollu s-
setgha li jimponi multi fuq l-istituzzjonijiet, 1-agenziji u 1-korpi tal-Unjoni li huma fil-kamp

ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament.

Biex ikun zgurat li I-qafas regolatorju jista' jigi adattat meta mehtieg, is-setgha li jigu
adottati atti fkonformita mal-Artikolu 290 TFUE jenhtieg tigi delegata lill-Kummissjoni
biex temenda I-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fl-Anness II, is-
sistemi tal-IA b'riskju kbir elenkati fl-Anness 111, id-dispozizzjonijiet dwar id-
dokumentazzjoni teknika elenkati fl-Anness IV, il-kontenut tad-dikjarazzjoni ta' konformita
tal-UE fl-Anness V, id-dispozizzjonijiet dwar il-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita fl-
Annessi VI u VII, u d-dispozizzjonijiet li jistabbilixxu s-sistemi tal-IA b'riskju kbir li
ghalihom jenhtieg tapplika l-pro¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq il-
valutazzjoni tas-sistema tal-gestjoni tal-kwalita u fuq il-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni
teknika. Hu importanti b'mod partikolari li tul il-hidma preparatorja taghha, il-Kummissjoni
twettaq konsultazzjonijiet xierqa, anke fil-livell ta' esperti, u li dawk il-konsultazzjonijiet
isiru fkonformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016
dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet*. B'mod partikolari, biex tigi zgurata parte¢ipazzjoni
ugwali fit-thejjija tal-atti delegati, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill jiré¢ievu d-dokumenti
kollha fl-istess hin li jir¢civuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom
sistematikament ikollhom access ghal-laqghat tal-gruppi ta' esperti tal-Kummissjoni li
jittrattaw it-thejjija ta' atti delegati. Tali konsultazzjonijiet u appogg konsultattiv jenhtieg li
jitwettqu wkoll fil-qafas tal-attivitajiet tal-Bord tal-IA u tas-sottogruppi tieghu.

29

GU L 123, 12.5.2016, p. 1.
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(86)

(87)

(872)

Biex ikunu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament,
il-Kummissjoni jenhtieg tinghata setghat ta' implimentazzjoni. Jenhtieg li dawk is-setghat
ikunu ezer¢itati f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill**. Huwa ta' importanza partikolari li, fkonformita mal-prinéipji stabbiliti fil-
Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet, kull meta
jkun mehtieg gharfien espert usa' fit-thejjija bikrija tal-abbozzi tal-atti ta' implimentazzjoni,
il-Kummissjoni taghmel uzu minn gruppi ta' esperti, tikkonsulta lill-partijiet ikkonc¢ernati fil-
mira jew twettaq konsultazzjonijiet pubbli¢i, kif xieraq. Tali konsultazzjonijiet u appogg
konsultattiv jenhtieg li jitwettqu wkoll fil-qafas tal-attivitajiet tal-Bord tal-1A u tas-
sottogruppi tieghu, inkluz fit-thejjija ta' atti ta' implimentazzjoni b'rabta mal-Artikoli 4, 4b u
6.

Billi I-objettivi ta' dan ir-Regolament ma jistghux jinkisbu b'mod suffi¢jenti mill-Istati
Membri wahedhom izda, minhabba l-iskala jew l-effetti tal-azzjoni, jistghu jinkisbu ahjar
fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista' tadotta mizuri fkonformita mal-principju tas-sussidjarjeta
kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-TUE. F'konformita mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif
stipulat f'dak 1-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak mehtieg biex jilhaq
dak l-objettiv.

Biex tigi zgurata ¢-Certezza legali, jigi zgurat perjodu ta' adattament xieraq ghall-operaturi u
jigi evitat tfixkil fis-suq, inkluz billi tigi zgurata I-kontinwita tal-uzu tas-sistemi tal-1A,
jixraq li dan ir-Regolament japplika ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir li jkunu tqieghdu fis-
suq jew tqieghdu fis-servizz qabel id-data generali tal-applikazzjoni taghhom, biss jekk,
minn dik id-data, dawk is-sistemi jkunu soggetti ghal bidliet sinifikanti fid-disinn jew fl-
ghan mahsub taghhom. Jixraq li jigi ¢carat li, f'dan ir-rigward, il-kuncett ta' bidla sinifikanti
jenhtieg li jinftichem bhala ekwivalenti fis-sustanza ghall-kuncett ta' modifika sostanzjali, i

jintuza biss fir-rigward tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir kif definit f'dan ir-Regolament.

30

Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011
li jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati
Membri tal-ezeréizzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta' implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p.13).
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(88) Jenhtieg li dan ir-Regolament japplika minn ... [OP - jekk joghgbok dahhal id-data
stabbilita fl-Artikolu 85]. Madankollu, l-infrastruttura relatata mal-governanza u mas-
sistema tal-valutazzjoni tal-konformita jenhtieg tkun operattiva qabel dik id-data, u ghalhekk
jenhtieg li d-dispozizzjonijiet dwar il-korpi notifikati u l-istruttura ta' governanza japplikaw
minn ... [OP - jekk joghgbok dahhal id-data — tliet xhur wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-
Regolament]. Barra minn hekk, jenhtieg li 1-Istati Membri jistabbilixxu u jinnotifikaw lill-
Kummissjoni r-regoli dwar il-penali, inkluz il-multi amministrattivi, u jizguraw li dawn jigu
implimentati kif xieraq u b'mod effettiv sad-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament.
Ghalhekk, jenhtieg li d-dispozizzjonijiet dwar il-penali japplikaw minn [OP - jekk joghgbok
dahhal id-data — tnax-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament].

(89) II-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data u 1-Bord Ewropew ghall-Protezzjoni tad-
Data gew ikkonsultati f'konformita mal-Artikolu 42(2) tar-Regolament (UE) 2018/1725 u

taw l-opinjoni l-opinjoni taghhom nhar [...]".
ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

TITOLUI

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi:

(a) regoli armonizzati ghat-tqeghid fis-suq, ghat-tqeghid fis-servizz u ghall-uzu ta'

sistemi tal-intelligenza artificjali ("sistemi tal-IA") fl-Unjoni;
(a) projbizzjonijiet ta' Certi prattiki tal-intelligenza artificjali;

(b) rekwiziti specifici ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir u obbligi ghall-operaturi ta' dawn

1s-sistemi;
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(c) regoli ta' trasparenza armonizzati ghal certi sistemi ta' IA;
(d) regoli dwar il-monitoragg tas-suq, is-sorveljanza tas-suq u l-governanza;
(e) mizuri li jappoggaw l-innovazzjoni.
Artikolu 2
Kamp ta' applikazzjoni
1. Dan ir-Regolament japplika ghal:

(a) il-fornituri li jqgieghdu sistemi tal-IA fis-suq jew fis-servizz fl-Unjoni,
irrispettivament minn jekk dawk il-fornituri jkunux fizikament prezenti jew ikunux

stabbiliti fl-Unjoni jew f'pajjiz terz;
(b) l-utenti tas-sistemi tal-IA li jkunu fizikament prezenti jew stabbiliti fl-Unjoni;

(¢) il-fornituri u l-utenti tas-sistemi tal-IA 1i jkunu fizikament prezenti jew stabbiliti

f')pajjiz terz, meta l-output prodott mis-sistema jintuza fl-Unjoni;
(d) l-importaturi u d-distributuri ta' sistemi tal-1A;

(e) il-manifatturi tal-prodotti li jqieghdu sistema tal-IA fis-suq jew fis-servizz flimkien

mal-prodott taghhom u f'isimhom jew bit-trademark taghhom stess;

(f) rapprezentanti awtorizzati tal-fornituri, 11 huma stabbiliti fl-Unjoni;

2. Ghas-sistemi tal-IA klassifikati bhala sistemi tal-IA b'riskju kbir fkonformita mal-
Artikoli 6(1) u 6(2) relatati ma' prodotti koperti bil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-
armonizzazzjoni elenkata fl-Anness II, tagsima B, ghandu japplika biss 1-Artikolu 84 ta'
dan ir-Regolament. L-Artikolu 53 ghandu japplika biss sa fejn ir-rekwiziti ghas-sistemi tal-
A b'riskju kbir skont dan ir-Regolament ikunu gew integrati skont dik il-legizlazzjoni tal-

Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.
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Dan ir-Regolament m'ghandux japplika ghal sistemi tal-IA jekk u sa fejn jitqieghdu fis-
suq, jitgieghdu fis-servizz, jew jintuzaw b'modifika jew minghajr modifika ta' tali sistemi
ghall-fini ta' attivitajiet 1i jaqghu barra mill-kamp ta' applikazzjoni tad-dritt tal-Unjoni, u fi
kwalunkwe kaz attivitajiet li jikkon¢ernaw il-militar, id-difiza jew is-sigurta nazzjonali,

irrispettivament mit-tip ta' entitd li twettag dawk 1-attivitajiet.
p p q 1]

Barra minn hekk, dan ir-Regolament m'ghandux japplika ghal sistemi tal-IA i ma
jitgeghdux fis-suq jew fis-servizz fl-Unjoni, meta l-output jintuza fl-Unjoni ghall-fini ta'
attivitajiet li jaqghu barra mill-kamp ta' applikazzjoni tad-dritt tal-Unjoni, u fi kwalunkwe
kaz attivitajiet li jikkon¢ernaw il-militar, id-difiza jew is-sigurta nazzjonali,

irrispettivament mit-tip ta' entitd li twettag dawk 1-attivitajiet.
p p q 1]

Dan ir-Regolament m'ghandux japplika ghall-awtoritajiet pubblici f'pajjiz terz u lanqas
ghall-organizzazzjonijiet internazzjonali li huma fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament skont il-paragrafu 1, meta dawk l-awtoritajiet jew l-organizzazzjonijiet juzaw
sistemi tal-IA fil-qafas ta' ftehimiet internazzjonali ghall-infurzar tal-1igi u tal-

kooperazzjoni gudizzjarja mal-Unjoni jew ma' Stat Membru wiehed jew aktar.

Dan ir-Regolament m'ghandux jaffettwa l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet dwar ir-
responsabbilta tal-fornituri intermedjarji tas-servizzi stabbiliti fil-Kapitolu II, it-Taqsima 4
tad-Direttiva 2000/31/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*! [/i trid tigi sostitwita bid-

dispozizzjonijiet korrispondenti tal-Att dwar is-Servizzi Digitali].

Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghas-sistemi tal-1A, inkluz l-output taghhom,
specifikament zviluppati u mqieghda fis-servizz ghall-iskop uniku tar-ricerka xjentifika u I-
1zvilupp.

Dan ir-Regolament ma ghandu japplika ghall-ebda attivita ta' ricerka u zvilupp fir-rigward

tas-sistemi tal-IA.

Juzaw sistemi tal-IA matul attivita purament personali mhux professjonali, hlief I-

Artikolu 52.

31

Id-Direttiva (KE) 2000/31 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta' Gunju 2000 dwar
certi aspetti legali tas-servizzi minn so¢jeta tal-informazzjoni, partikolarment il-kummere
elettroniku, fis-Suq Intern ("Direttiva dwar il-kummer¢ elettroniku") (GU L 178, 17.7.2000,

p. 1).
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Artikolu 3
Definizzjonijiet

Ghall-fini ta' dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(1

(1a)

(1b)

)

"sistema ta' intelligenza artifi¢jali" (sistema tal-IA) tfisser sistema li hija mfassla biex
topera b'elementi ta' awtonomija u li, abbazi ta' data u inputs ipprovduti mill-magni u/jew
mill-bniedem, tiddeduci kif jinkiseb sett partikolari ta' objettivi bl-uzu ta' taghlim
awtomatiku u/jew approc¢i bbazati fuq il-logika u 1-gharfien, u tipproduci outputs
iggenerati mis-sistema bhal kontenut (sistemi generattivi tal-IA), previzjonijiet,
rakkomandazzjonijiet jew decizjonijiet, li jinfluwenzaw l-ambjenti 1i maghhom tinteragixxi

s-sistema tal-IA;

"¢iklu tal-hajja ta' sistema tal-IA" tfisser id-durata ta' sistema tal-IA, mit-tfassil sal-irtirar.
Minghajr pregudizzju ghas-setghat tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-sugq, tali rtirar jista'
jsehh fi kwalunkwe hin matul il-fazi ta' monitoragg ta' wara t-tqeghid fis-suq fuq dec¢izjoni
tal-fornitur u jimplika li s-sistema ma tistax tintuza aktar. Ciklu tal-hajja ta' sistema tal-IA
jintemm ukoll b'modifika sostanzjali fis-sistema tal-IA maghmula mill-fornitur jew minn
kwalunkwe persuna fizika jew guridika ohra, f'liema kaz is-sistema tal-IA modifikata

sostanzjalment ghandha titqies bhala sistema gdida tal-IA.

"sistema tal-IA bi skop generali" tfisser sistema tal-IA li - irrispettivament minn kif
titqieghed fis-suq jew titqieghed fis-servizz inkluz bhala software b'sors miftuh - tkun
mahsuba mill-fornitur biex twettaq funzjonijiet applikabbli b'mod generali bhar-
rikonoxximent tal-immagni u tad-diskors, il-generazzjoni tal-awdjo u tal-vidjo, id-
detezzjoni tal-mudelli, it-twegib tal-mistogsijiet, it-traduzzjoni jew ohrajn; sistema tal-IA bi
skop generali tista' tintuza fi pluralita ta' kuntesti u integrata fi pluralita ta' sistemi ohra tal-
1A;

"fornitur" tfisser persuna fizika jew guridika, awtorita pubblika, agenzija jew korp iehor li
Jizviluppa sistema tal-IA jew li jkollu sistema tal-IA Zviluppata u jqieghed dik is-sistema
fis-suq jew fis-servizz b'ismu jew bit-trademark tieghu stess, sew jekk bi hlas u sew jekk

minghajr hlas;
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3) [imhassar];

(3a) "intraprizi zghar u ta' daqs medju" (SMEs) tfisser intrapriza kif definita fl-Anness ghar-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/261/KE dwar id-definizzjoni ta' intraprizi mikro,
zghar u ta' dags medju;

4) "utent" tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika, inkluz awtorita pubblika, agenzija
jew korp iehor, li taht 1-awtorita tieghu tintuza s-sistema;

(5) "rapprezentant awtorizzat" tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika fizikament
prezenti jew stabbilita fl-Unjoni 1i tkun irceviet u ac¢ettat mandat bil-miktub minghand
fornitur ta' sistema tal-IA biex, rispettivament, tezegwixxi u twettaq f'isimha l-obbligi u I-
proceduri stabbiliti b'dan ir-Regolament;

(5a)  "manifattur tal-prodott" tfisser manifattur skont it-tifsira ta' kwalunkwe legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fl-Anness I1;

(6) "importatur" tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika fizikament prezenti jew
stabbilita fl-Unjoni li tqieghed fis-suq sistema tal-IA 1i jkollha I-isem jew it-trademark ta'
persuna fizika jew guridika stabbilita barra mill-Unjoni;

(7) "distributur" tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika fil-katina tal-provvista, ghajr il-
fornitur jew l-importatur, 1i taghmel sistema tal-IA disponibbli fis-suq tal-Unjoni;

(8) "operatur" tfisser il-fornitur, il-manifattur tal-prodott, l-utent, ir-rapprezentant awtorizzat, 1-
importatur jew id-distributur;

9) "tqeghid fis-suq" tfisser 1-ewwel darba li sistema tal-IA ssir disponibbli fis-suq tal-Unjoni;

(10) "tgeghid ghad-dispozizzjoni fis-suq" tfisser kwalunkwe forniment ta' sistema tal-IA ghad-
distribuzzjoni jew ghall-uzu fis-suq tal-Unjoni waqt attivita kummercjali, sew jekk bi hlas
u sew jekk minghajr hlas;
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

"tqeghid fis-servizz" tfisser il-forniment ta' sistema tal-IA ghall-ewwel uzu direttament lill-

utent jew ghall-uzu proprju fl-Unjoni ghall-ghan mahsub taghha;

"ghan mahsub" tfisser I-uzu li ghalih sistema tal-IA tkun mahsuba mill-fornitur, inkluz il-
kuntest specifiku u I-kundizzjonijiet tal-uzu, kif specifikati fl-informazzjoni pprovduta
mill-fornitur fl-istruzzjonijiet ghall-uzu, fil-materjali u fid-dikjarazzjonijiet promozzjonali
jew tal-bejgh, kif ukoll fid-dokumentazzjoni teknika;

"uzu hazin ragonevolment prevedibbli" tfisser 1-uzu ta' sistema tal-IA b'mod li ma jkunx
konformi mal-ghan mahsub taghha, izda li jista' jirrizulta minn imgiba umana jew

interazzjoni ma' sistemi ohra ragonevolment prevedibbli;

"komponent tas-sikurezza ta' prodott jew ta' sistema" tfisser komponent ta' prodott jew ta'
sistema li jaqdi funzjoni tas-sikurezza ghal dak il-prodott jew ghal dik is-sistema jew li 1-
falliment jew il-funzjonament hazin tieghu jipperikola s-sahha u s-sikurezza tal-persuni

jew tal-proprjeta;

"struzzjonijiet ghall-uzu" tfisser l-informazzjoni pprovduta mill-fornitur biex jinforma lill-

utent b'mod partikolari dwar I-ghan mahsub u I-uzu xieraq ta' sistema tal-1A;

"gbir lura ta' sistema tal-IA" tfisser kwalunkwe mizura mmirata lejn il-kisba tar-ritorn lill-

fornitur ta' sistema tal-IA maghmula disponibbli ghall-utenti;

"irtirar ta' sistema tal-IA" tfisser kwalunkwe mizura mahsuba biex izzomm sistema tal-IA

fil-katina tal-provvista milli ssir disponibbli fis-suq;

"prestazzjoni ta' sistema tal-IA" tfisser il-kapacita ta' sistema tal-IA 1i tilhaq 1-ghan mahsub
taghha;

"valutazzjoni tal-konformita" tfisser il-process ta' verifika dwar jekk gewx issodisfati r-
rekwiziti stabbiliti fit-Titolu III, 1l-Kapitolu 2 ta' dan ir-Regolament relatati ma' sistema tal-
IA b'riskju kbir;

15698/22 mir/bs 64

TREE.2.B MT



(20)

1)

(22)

(23)

24)

(25)

(26)

"awtorita tan-notifika" tfisser 1-awtorita nazzjonali responsabbli ghall-istabbiliment u t-
twettiq tal-proceduri mehtiega ghall-valutazzjoni, id-dezinjazzjoni u n-notifika tal-korpi

tal-valutazzjoni tal-konformita u ghall-monitoragg taghhom;

"korp tal-valutazzjoni tal-konformita" tfisser korp li jwettaq attivitajiet tal-valutazzjoni tal-

konformita ta' parti terza, inkluz l-ittestjar, i¢-certifikazzjoni u l-ispezzjoni;

"korp notifikat" tfisser korp tal-valutazzjoni tal-konformita mahtur fkonformita ma' dan ir-

Regolament u ma' legizlazzjoni rilevanti ohra tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni;

"modifika sostanzjali" tfisser tibdil fis-sistema tal-IA wara t-tqeghid taghha fis-suq jew fis-
servizz li jaffettwa l-konformita tas-sistema tal-IA mar-rekwiziti stabbiliti fit-Titolu III, il-
Kapitolu 2 ta' dan ir-Regolament, jew modifika fl-ghan mahsub li ghalih tkun giet
ivvalutata s-sistema tal-IA. Ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir li jkomplu jitghallmu wara li
jitgieghdu fis-suq jew fis-servizz, it-tibdiliet fis-sistema tal-IA b'riskju kbir u fil-
prestazzjoni taghha li jkunu gew determinati minn qabel mill-fornitur waqt il-valutazzjoni
inizjali tal-konformita u li jkunu parti mill-informazzjoni li tinsab fid-dokumentazzjoni
teknika msemmija fil-punt 2(f) tal-Anness IV, m'ghandhomx jikkostitwixxu modifika

sostanzjali.

"markatura CE ta' konformita" (markatura CE) tfisser marka li permezz taghha fornitur
jindika li sistema tal-IA hi konformi mar-rekwiziti stabbiliti fit-Titolu III, il-Kapitolu 2 jew
fl-Artikolu 4b ta' dan ir-Regolament u ma' att legali applikabbli iehor tal-Unjoni li
jarmonizza l-kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta' prodotti ("legizlazzjoni tal-Unjoni
dwar l-armonizzazzjoni") li tipprovdi ghat-twahhil taghha;

"sistema ta' sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq" tfisser l-attivitajiet kollha mwettqa mill-
fornituri tas-sistemi tal-IA biex jigbru u jirriezaminaw l-esperjenza miksuba mill-uzu tas-
sistemi tal-IA li jqieghdu fis-suq jew fis-servizz bl-ghan li jidentifikaw xi htiega li

japplikaw minnufih azzjoni korrettiva jew preventiva mehtiega;

"awtorita tas-sorveljanza tas-suq" tfisser l-awtorita nazzjonali li twettaq l-attivitajiet u li
tiehu 1-mizuri skont ir-Regolament (UE) 2019/1020;
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(27)

(28)

(29)

(30)

€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

"standard armonizzat" tfisser standard armonizzat kif definit fl-Artikolu 2(1)(c) tar-
Regolament (UE) Nru 1025/2012;

"specifikazzjoni komuni " tfisser sett ta' specifikazzjonijiet teknici, kif definit fil-punt 4 tal-
Artikolu 2 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 li tipprovdi mezz biex jigu ssodisfati certi

rekwiziti stabbiliti taht dan ir-Regolament;

"data ghal tahrig" tfisser data uzata ghat-tahrig ta' sistema tal-IA bl-attrezzar tal-parametri

taghha li jistghu jigu mghallma;

"data ghal validazzjoni" tfisser data uzata ghal evalwazzjoni tas-sistema mharrga tal-IA u
ghall-irfinar tal-parametri taghha li ma jistghux jigu mghallma u tal-process tat-taghlim
taghha, fost affarijiet ohra, biex jigi evitat attrezzar zejjed; billi s-sett tad-data ghal
validazzjoni jista' jkun sett tad-data separat jew parti mis-sett tad-data ghal tahrig, jew

bhala qasma fissa jew varjabbli;

"data ghal ittestjar" tfisser data uzata ghal evalwazzjoni indipendenti tas-sistema mharrga u
validata tal-IA biex tigi kkonfermata l-prestazzjoni mistennija ta' dik is-sistema qabel ma

din titqieghed fis-suq jew fis-servizz;

"data tal-input" tfisser data pprovduta lil sistema tal-IA jew akkwistata direttament minnha

li, abbazi taghha, is-sistema tipproduci output;

"data bijometrika" tfisser data personali li tirrizulta mill-ipprocessar tekniku specifiku

immagnijiet tal-wic¢ jew data dattiloskopika;

"sistema tar-rikonoxximent tal-emozzjonijiet" tfisser sistema tal-IA ghall-fini tal-
identifikazzjoni jew tal-fehim tal-istati psikologi¢i, I-emozzjonijiet jew l-intenzjonijiet ta'

persuni fizi¢i abbazi tad-data bijometrika taghhom,;

"sistema ta' kategorizzazzjoni bijometrika" tfisser sistema tal-IA ghall-fini tal-assenjazzjoni

ta' persuni fizi¢i ghal kategoriji specifici abbazi tad-data bijometrika taghhom,;
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(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

"sistema tal-identifikazzjoni bijometrika remota" tfisser sistema tal-IA ghall-fini ta'
identifikazzjoni ta' persuni fizi¢i tipikament mill-boghod, minghajr I-involviment attiv
taghhom, permezz tat-tqabbil tad-data bijometrika ta' persuna mad-data bijometrika li

tinsab frepozitorju tad-data ta' referenza;

"sistema tal-identifikazzjoni bijometrika remota "fil-hin reali"" tfisser sistema tal-
identifikazzjoni bijometrika remota li biha I-gbid, it-tqabbil u l-identifikazzjoni tad-data

bijometrika kollha jsiru minnufih jew kwazi minnufih;
[imhassar]

"spazju accessibbli ghall-pubbliku" tfisser kwalunkwe post fiziku bi sjieda pubblika jew
privata accessibbli ghal ghadd indeterminat ta' persuni fizic¢i irrispettivament minn jekk
¢erti kundizzjonijiet jew ¢irkostanzi ghall-ac¢ess gewx predeterminati, u irrispettivament

mir-restrizzjonijiet potenzjali tal-kapacita;
"awtorita tal-infurzar tal-ligi" tfisser:

a)  kwalunkwe awtorita pubblika kompetenti ghall-prevenzjoni, l-investigazzjoni, is-
sejbien jew il-prosekuzzjoni ta' reati kriminali jew ghall-ezekuzzjoni ta' pieni
kriminali, inkluz is-salvagwardja kontra u l-prevenzjoni ta' theddidiet ghas-sigurta

pubblika; jew

b)  kwalunkwe korp jew entita ohra fdata bil-ligi ta' Stat Membru biex tezercita awtorita
pubblika u setghat pubbli¢i ghall-finijiet ta' prevenzjoni, investigazzjoni, sejbien jew
prosekuzzjoni ta' reati kriminali jew tal-ezekuzzjoni ta' pieni kriminali, inkluz is-

salvagwardja kontra u I-prevenzjoni ta' theddidiet ghas-sigurta pubblika;

"infurzar tal-ligi" tfisser attivitajiet imwettqa mill-awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi jew
fisimhom ghall-prevenzjoni, l-investigazzjoni, is-sejbien jew il-prosekuzzjoni ta' reati
kriminali jew ghall-ezekuzzjoni ta' pieni kriminali, inkluz is-salvagwardja kontra u 1-

prevenzjoni ta' theddidiet ghas-sigurta pubblika;

[imhassar]
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(43)

"awtorita nazzjonali kompetenti" tfisser kwalunkwe minn dawn li gejjin: l-awtorita tan-
notifika u l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq; Fir-rigward tas-sistemi tal-IA mgqieghda fis-
servizz jew uzati mill-istituzzjonijiet, 1-agenziji, l-uffi¢¢ji u l-korpi tal-UE, il-Kontrollur
Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data ghandu jissodisfa r-responsabbiltajiet li fl-Istati
Membri huma fdati lill-awtorita nazzjonali kompetenti u, kif rilevanti, kwalunkwe
referenza ghall-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jew ghall-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq f'dan ir-Regolament ghandha tinftiehem li tirreferi ghall-Kontrollur Ewropew

ghall-Protezzjoni tad-Data;

(44) "in¢ident serju" tfisser kull in¢ident li direttament jew indirettament iwassal ghal wiehed

jew wahda minn dawn:

(a) il-mewt ta' persuna jew dannu serju ghas-sahha ta' persuna;

(b) tfixkil serju u irriversibbli fil-gestjoni u t-thaddim ta' infrastruttura kritika;

(c) ksur ta'" obbligi skont id-dritt tal-Unjoni mahsub biex jipprotegi d-drittijiet
fundamentali;

(d) hsara serja lill-proprjeta jew lill-ambjent.

(45) "infrastruttura kritika" tfisser assi, sistema, jew parti minnhom li jkunu necéessarji ghat-
twassil ta' servizz li jkun essenzjali ghall-manutenzjoni ta' funzjonijiet so¢jetali vitali jew
attivitajiet ekonomici fis-sens tal-Artikolu2(4) u(5) tad-Direttiva ...../..... dwar ir-
reziljenza tal-entitajiet kritici;

(46) "data personali" tfisser data kif definit fil-punt (1) tal-Artikolu4 tar-Regolament
(UE) 2016/679;

(47) "data mhux personali" tfisser data li mhijiex data personali, kif iddefinit fil-punt (1) tal-
Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2016/679;
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(48)

(49)

(50)

(D

(52)

"ittestjar f'kundizzjonijiet reali" tfisser l-ittestjar temporanju ta' sistema tal-IA ghall-iskop
mahsub taghha f'kundizzjonijiet tad-dinja reali barra minn laboratorju jew ambjent simulat
b'xi mod iehor bil-hsieb li tingabar data affidabbli u robusta u li tigi vvalutata u vverifikata

l-konformita tas-sistema tal-IA mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament; l-ittestjar
fkundizzjonijiet tad-dinja reali ma ghandux jitqies bhala tqeghid fis-suq jew fis-servizz
tas-sistema tal-IA skont it-tifsira ta' dan ir-Regolament, dment li jigu ssodisfati I-

kundizzjonijiet kollha skont 1-Artikolu 53 jew l-Artikolu 54a;

"pjan ta' ttestjar fid-dinja reali" tfisser dokument li jiddeskrivi l-objettivi, il-metodologija,
il-popolazzjoni u l-ambitu temporali, il-monitoragg, l-organizzazzjoni u t-twettiq tal-

ittestjar fil-kundizzjonijiet tad-dinja reali,

"suggett" ghall-fini tal-ittestjar fl-uzu reali tfisser persuna fizika li tippartecipa fl-ittestjar

fkundizzjonijiet tad-dinja reali;

"kunsens infurmat" tfisser l-espressjoni libera u volontarja ta' suggett tar-rieda tieghu li
jippartecipa flittestjar partikolari fkundizzjonijiet tad-dinja reali, wara li jkun gie infurmat
dwar l-aspetti kollha tal-ittestjar li huma rilevanti ghad-decizjoni tas-suggett li jippartecipa;
fil-kaz ta' minorenni u ta' suggetti inabilitati, il-kunsens infurmat ghandu jinghata mir-

rapprezentant mahtur legalment taghhom;

"Sandbox regolatorja tal-IA" tfisser qafas konkret stabbilit minn awtorita nazzjonali
kompetenti li joffri lill-fornituri jew lill-fornituri prospettivi tas-sistemi tal-IA 1-possibbilta
li jizviluppaw, tharrgu, jivvalidaw u jittestjaw, meta xieraq f'kundizzjonijiet reali, sistema

innovattiva tal-1A, skont pjan specifiku ghal zmien limitat taht supervizjoni regolatorja.
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Artikolu 4

Atti ta" implimentazzjoni

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament fir-
rigward ta' approc¢i ta' taghlim awtomatiku u approcci bbazati fuq il-logika u I-konoxxenza
msemmija fl-Artikolu 3(1), il-Kummissjoni tista' tadotta atti ta' implimentazzjoni biex tispecifika I-
elementi teknici ta' dawk l-approc¢i, b'kont mehud tal-izviluppi teknologi¢i u tas-suq. Dawk I-atti ta'
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta' ezami msemmija fl-
Artikolu 74(2).

TITOLU IA

SISTEMI TAL-IA BI SKOP GENERALI

Artikolu 4a

Konformita tas-sistemi tal-1A bi skop generali ma' dan ir-Regolament

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 5, 52, 53 u 69 ta' dan ir-Regolament, is-sistemi tal-
IA bi skop generali ghandhom jikkonformaw biss mar-rekwiziti u mal-obbligi stabbiliti
fl-Artikolu 4b.

2. Tali rekwiziti u obbligi ghandhom japplikaw irrispettivament minn jekk is-sistema tal-
IA bi skop generali titqieghedx fis-suq jew fis-servizz bhala mudell imharreg minn
qabel u jekk ghandux jitwettaq aktar irfinar tal-mudell mill-utent tas-sistema tal-I1A bi

skop generali.
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Artikolu 4b
Rekwiziti ghas-sistemi tal-14 bi skop generali u obbligi ghall-fornituri ta' dawn is-

sistemi;

Is-sistemi tal-IA bi skop generali li jistghu jintuzaw bhala sistemi tal-IA b'riskju kbir
jew bhala komponenti ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir skont it-tifsira tal-Artikolu 6,
ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 2 tat-Titolu III ta' dan ir-
Regolament mid-data tal-applikazzjoni tal-atti ta' implimentazzjoni adottati mill-
Kummissjoni fkonformita mal-pro¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 74(2) sa
mhux aktar tard minn 18-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament. Dawk -
atti ta' implimentazzjoni ghandhom jispecifikaw u jadattaw l-applikazzjoni tar-rekwiziti
stabbiliti fit-Titolu III, il-Kapitolu 2 ghal sistemi tal-IA bi skop generali fid-dawl tal-
karatteristi¢i, il-fattibbilta teknika, I-ispecificitajiet tal-katina tal-valur tal-IA u tal-
izviluppi teknologici u tas-suq taghhom. Meta jigu ssodisfati dawk ir-rekwiziti, ghandu

jitqies 1-oghla livell ta' zvilupp tekniku generalment rikonoxxut.

[l-fornituri tas-sistemi tal-IA bi skop generali msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom
jikkonformaw, mid-data tal-applikazzjoni tal-atti ta' implimentazzjoni msemmija fil-
paragrafu 1, mal-obbligi stabbiliti fl-Artikoli 16aa, 16e, 16f, 16 g, 161, 16j, 25,48 u 61.

Ghall-fini ta' konformita mal-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 16e, il-fornituri ghandhom
isegwu l-proc¢edura ta' valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq il-kontroll intern
stabbilit fil-punti 3 u 4 tal-Anness VI.

[I-fornituri ta' tali sistemi ghandhom izommu wkoll id-dokumentazzjoni teknika
msemmija fl-Artikolu 11 ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghal
perjodu li jintemm ghaxar snin wara li s-sistema tal-IA bi skop generali titqieghed fis-

suq tal-Unjoni jew titqieghed fis-servizz fl-Unjoni.

15698/22

mir/bs 71
TREE.2.B MT



[l-fornituri ta' sistemi tal-IA bi skop generali ghandhom jikkooperaw ma' u jipprovdu I-
informazzjoni mehtiega lil fornituri ohra li behsiebhom iqieghdu fis-servizz jew
igieghdu tali sistemi fis-suq tal-Unjoni bhala sistemi tal-IA b'riskju kbir jew bhala
komponenti ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir, bil-hsieb li dawn tal-ahhar ikunu jistghu
jikkonformaw mal-obbligi taghhom skont dan ir-Regolament. Tali kooperazzjoni bejn
il-fornituri ghandha tippreserva, kif xieraq, id-drittijiet tal-proprjeta intellettwali, u
informazzjoni kummerc¢jali kunfidenzjali jew sigrieti kummer¢jali fkonformita mal-
Artikolu 70. Biex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta' dan
ir-Regolament fir-rigward tal-informazzjoni li trid tinqasam mill-fornituri ta' sistemi
tal-IA bi skop generali, il-Kummissjoni tista' tadotta atti ta' implimentazzjoni

fkonformita mal-pro¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 74(2).
F'konformita mar-rekwiziti u l-obbligi msemmija fil-paragrafi 1, 2 u 3:

- kwalunkwe referenza ghall-ghan mahsub ghandha tinftiechem li tirreferi ghall-uzu
possibbli tas-sistemi tal-IA bi skop generali bhala sistemi tal-IA b'riskju kbir jew bhala
komponenti ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir skont it-tifsira tal-Artikolu 6;

- kwalunkwe referenza ghar-rekwiziti ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir fit-Titolu III tal-
Kapitolu II ghandha tinftiechem li tirreferi biss ghar-rekwiziti stabbiliti f'dan I-Artikolu.

Artikolu 4c
Eccezzjonijiet ghall-Artikolu 4b

L-Artikolu 4b ma ghandux japplika meta I-fornitur ikun eskluda b'mod espli¢itu 1-uzi
kollha b'riskju kbir fl-istruzzjonijiet tal-uzu jew fl-informazzjoni li takkumpanja s-

sistema tal-IA bi skop generali.

Tali eskluzjoni ghandha ssir in bona fede u ma ghandhiex titqies gustifikata jekk il-

fornitur ikollu ragunijiet suffi¢jenti biex iqis li s-sistema tista' tintuza hazin.

Meta I-fornitur jindividwa jew jigi infurmat dwar 1-uzu hazin tas-suq, huwa ghandu
jiehu I-mizuri kollha mehtiega u proporzjonati biex jipprevjeni tali uzu hazin ulterjuri,

b'mod partikolari billi jqis 1-iskala tal-uzu hazin u s-serjeta tar-riskji assocjati.
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TITOLU II

PRATTIKI TAL-INTELLIGENZA ARTIFICJALI PPROJBITI

Artikolu 5
[1-prattiki tal-intelligenza artifi¢jali li gejjin ghandhom ikunu pprojbiti:

(a) it-tqeghid fis-sugq, it-tqeghid fis-servizz jew l-uzu ta' sistema tal-IA li tuza tekniki
subliminali 1il hinn mill-konxju ta' persuna bl-ghan jew sabiex materjalment tfixkel 1-
imgiba ta' persuna b'mod li tikkawza jew li ragonevolment aktarx tikkawza dannu

fiziku jew psikologiku lil dik il-persuna jew lil persuna ohra;

(b) it-tgeghid fis-suq, it-tqeghid fis-servizz jew l-uzu ta' sistema tal-IA li tisfrutta xi
wahda mill-vulnerabbiltajiet ta' grupp specifiku ta' persuni minhabba l-eta, dizabbilta
jew sitwazzjoni so¢jali jew ekonomika specifika, bl-ghan jew sabiex tfixkel
materjalment l-imgiba ta' persuna li tappartjeni ghal dak il-grupp b'mod li tikkawza
jew li ragonevolment aktarx tikkawza dannu fiziku jew psikologiku lil dik il-persuna

jew lil persuna ohra;

c) it-tgeghid fis-suq, it-tqeghid fis-servizz jew l-uzu ta' sistemi tal-IA ghall-
evalwazzjoni jew ghall-klassifikazzjoni ta' persuni fizi¢i f'certu perjodu ta' Zzmien
abbazi tal-imgiba socjali taghhom jew tal-karatteristi¢i personali jew tal-personalita
maghrufa jew previsti, bil-puntegg socjali li jwassal ghal wiehed minn dawn li gejjin

jew ghat-tnejn li huma:

(1) trattament detrimentali jew mhux favorevoli ta' certi persuni fizi¢i jew ta'
gruppi taghhom f'kuntesti socjali 11 mhumiex relatati mal-kuntesti i fihom 1d-

data kienet originarjament iggenerata jew ingabret;
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(i) trattament detrimentali jew mhux favorevoli ta' erti persuni fizi¢i jew ta'
gruppi taghhom li ma jkunx gustifikat jew li jkun sproporzjonat ghall-imgiba
soc¢jali taghhom jew ghall-gravita taghha;

d)  l-uzu ta' sistemi tal-identifikazzjoni bijometrika remota "fil-hin reali" fi spazji
accessibbli ghall-pubbliku mill-awtoritajiet ta' l-infurzar tal-ligi jew fisimhom ghall-
finijiet ta' infurzar tal-ligi, sakemm u sa fejn tali uzu jkun strettament mehtieg ghal
wiehed mill-objettivi 1i gejjin:

(1)  it-tfittxija mmirata ghal vittmi potenzjali specifi¢i ta' reati;

(i) il-prevenzjoni ta' theddida specifika u sostanzjali ghall-infrastruttura kritika, il-
hajja, is-sahha jew is-sikurezza fizika ta' persuni fizi¢i jew il-prevenzjoni ta'
attakki terroristici;

(ii1) il-lokalizzazzjoni jew l-identifikazzjoni ta' persuna fizika ghall-finijiet tat-
twettiq ta' investigazzjoni kriminali, prosekuzzjoni jew ezekuzzjoni ta' piena
kriminali ghal reati, imsemmija fl-Artikolu 2(2) tad-Dec¢izjoni Qafas tal-
Kunsill 2002/584/JHA* u punibbli fl-Istat Membru kkoné¢ernat b'sentenza ta'
kustodja jew ordni ta' detenzjoni ghal perijodu massimu ta' mill-inqas tliet snin,
jew reati specifici ohra punibbli fl-Istat Membru kkonc¢ernat b'sentenza ta'
kustodja jew ordni ta' detenzjoni ghal perijodu massimu ta' mill-inqas hames
snin, kif determinat mil-ligi ta' dak 1-Istat Membru.

2. L-uzu ta' sistemi tal-identifikazzjoni bijometrika remota "fil-hin reali" fi spazji accessibbli

ghall-pubbliku ghall-finijiet ta' infurzar tal-ligi ghal xi wiehed mill-objettivi msemmija fil-

punt (d) tal-paragrafu 1 ghandu jqis I-elementi li gejjin:

(2)

in-natura tas-sitwazzjoni li twassal ghall-uzu possibbli, b'mod partikolari s-serjeta, il-

probabbilta u l-iskala tad-dannu kkawzat meta ma tintuzax is-sistema;

3 Id-De¢izjoni Kwadru tal-Kunsill 2002/584/JHA tat-13 ta' Gunju 2002 fuq il-mandat ta'
arrest Ewropew u I-proc¢eduri ta' ¢ediment bejn 1-Istati Membri (GU L 190, 18.7.2002, p. 1).
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(b) il-konsegwenzi tal-uzu tas-sistema ghad-drittijiet u l-libertajiet tal-persuni kollha
kkoncernati, b'mod partikolari s-serjeta, il-probabbilta u l-iskala ta' dawk il-

konsegwenzi.

Barra minn hekk, l-uzu ta' sistemi tal-identifikazzjoni bijometrika remota "fil-hin reali" fi
spazji accessibbli ghall-pubbliku ghal finijiet ta' infurzar tal-ligi ghal xi wiehed mill-

objettivi msemmija fil-punt (d) tal-paragrafu 1 ghandu jikkonforma mas-salvagwardji u 1-
kundizzjonijiet mehtiega u proporzjonati fir-rigward tal-uzu, b'mod partikolari fir-rigward

tal-limitazzjonijiet temporali, geografi¢i u personali.

3. Fir-rigward tal-punt (d) tal-paragrafu 1 u tal-paragrafu 2, kull uzu ta' sistema tal-
identifikazzjoni bijometrika remota "fil-hin reali" fi spazji accessibbli ghall-pubbliku ghal
finijiet ta' infurzar tal-ligi ghandu jkun soggett ghal awtorizzazzjoni minn qabel moghtija
minn awtorita gudizzjarja jew awtoritd amministrattiva indipendenti tal-Istat Membru li fih
ghandu jsir I-uzu, mahruga wara talba motivata u fkonformita mar-regoli dettaljati tal-ligi
nazzjonali msemmija fil-paragrafu 4. Madankollu, f'sitwazzjoni ta' urgenza debitament
gustifikata, l-uzu tas-sistema jista' jinbeda minghajr awtorizzazzjoni dment li, tali
awtorizzazzjoni ghandha tintalab minghajr dewmien zejjed matul I-uzu tas-sistema tal-I1A,

u jekk tali awtorizzazzjoni tigi rrifjutata, 1-uzu taghha ghandu jitwaqqaf b'effett immedjat.

L-awtorita gudizzjarja jew amministrattiva kompetenti ghandha taghti 1-awtorizzazzjoni
biss meta tkun sodisfatta, abbazi ta' evidenza oggettiva jew indikazzjonijiet ¢ari pprezentati
lilha, li I-uzu tas-sistema tal-identifikazzjoni bijjometrika remota "fil-hin reali" inkwistjoni
hu mehtieg u proporzjonat biex jintlahaq wiehed mill-objettivi specifikati fil-punt (d) tal-
paragrafu 1, kif identifikat fit-talba. Meta tiddeciedi dwar it-talba, 1-awtorita gudizzjarja

jew amministrattiva kompetenti ghandha tqis 1-elementi msemmijin fil-paragrafu 2.
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4. Stat Membru jista' jiddeciedi li jipprevedi l-possibbilta li jawtorizza ghalkollox jew
parzjalment l-uzu ta' sistemi tal-identifikazzjoni bijometrika remota "fil-hin reali" fi spaz;ji
accessibbli ghall-pubbliku ghal finijiet ta' infurzar tal-ligi skont il-limiti u I-kundizzjonijiet
elenkati fil-punt (d) tal-paragrafu 1 u fil-paragrafi 2 u 3. Fil-ligi nazzjonali tieghu, dak 1-
Istat Membru ghandu jistabbilixxi r-regoli dettaljati mehtiega ghat-talba, il-hrug u I-
ezercitar tal-awtorizzazzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 3, kif ukoll ghas-supervizjoni u r-
rappurtar relatati maghhom. Dawk ir-regoli ghandhom jispecifikaw ukoll b'rabta ma' liema
objettivi elenkati fil-punt (d) tal-paragrafu 1, inkluz liema reati kriminali msemmija fil-
punt (iii) tieghu, l-awtoritajiet kompetenti jistghu jkunu awtorizzati juzaw dawk is-sistemi

ghall-finijiet ta' infurzar tal-ligi.

TITOLU III

SISTEMI TAL-INTELLIGENZA ARTIFICJALI B'RISKJU KBIR

KAPITOLU 1

KLASSIFIKAZZJONI TAS-SISTEMI TAL-INTELLIGENZA ARTIFICJALI
B'RISKJU KBIR

Artikolu 6
Regoli ta' klassifikazzjoni ghas-sistemi tal-1A b'riskju kbir

1. Sistema tal-IA 1i fiha nnifisha tkun prodott kopert mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-
armonizzazzjoni elenkata fl-Anness Il ghandha titqies bhala ta' riskju kbir jekk ikun
mehtieg li ssirilha valutazzjoni tal-konformita minn parti terza bil-hsieb li dak il-prodott

Jitqieghed fis-suq jew fis-servizz skont il-legizlazzjoni msemmija hawn fugq.
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2. Sistema tal-IA mahsuba biex tintuza bhala komponent ta' sikurezza ta' prodott kopert mil-
legizlazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha titqies bhala ta' riskju kbir jekk ikun
mehtieg li ssirilha valutazzjoni tal-konformita minn parti terza bil-hsieb li dak il-prodott
jitgieghed fis-suq jew fis-servizz skont il-legizlazzjoni msemmija hawn fuq. Din id-
dispozizzjoni ghandha tapplika irrispettivament minn jekk is-sistema tal-IA titqeghedx fis-

suq jew fis-servizz b'mod indipendenti mill-prodott.

3. Is-sistemi tal-IA msemmija fl-Anness III ghandhom jitqiesu li ghandhom riskju kbir
sakemm l-output tas-sistema ma jkunx purament ac¢cessorju fir-rigward tal-azzjoni jew tad-
decizjoni rilevanti 1i trid tittiched u ghalhekk x'aktarx li ma jwassalx ghal riskju sinifikanti

ghas-sahha, ghas-sikurezza jew ghad-drittijiet fundamentali.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament,
il-Kummissjoni ghandha, mhux aktar tard minn sena wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-
Regolament, tadotta atti ta' implimentazzjoni biex tispecifika ¢-Cirkostanzi fejn 1-output
tas-sistemi tal-IA msemmija fl-Anness III jkun purament a¢¢essorju fir-rigward tal-azzjoni
jew id-decizjoni rilevanti li ghandha tittiehed. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom

jigu adottati f'’konformita mal-proc¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 74, paragrafu 2.

Artikolu 7
Emendi ghall-Anness 111

1. [I-Kummissjoni hi moghtija s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 73
biex temenda 1-lista fl-Anness I1I billi zzid sistemi tal-IA b'riskju kbir meta jissodisfaw iz-

zewg kundizzjonijiet 1i gejjin:

(a) 1s-sistemi tal-IA jkunu mahsuba biex jintuzaw f'xi1 wahda miz-zoni elenkati fil-punti
1 sa 8 tal-Anness III;

(b) 1is-sistemi tal-IA joholqu riskju ta' dannu ghas-sahha u s-sikurezza, jew riskju ta'
impatt negattiv fuq id-drittijiet fundamentali, jigifieri, fir-rigward tas-severita u tal-
probabbilta ta' okkorrenza tieghu, ekwivalenti ghal jew akbar mir-riskju ta' dannu
jew ta' impatt negattiv irrapprezentat mis-sistemi tal-IA b'riskju kbir diga msemmijin
fl-Anness I11.
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2. Meta tivvaluta, ghall-finijiet tal-paragrafu 1, jekk sistema tal-IA tohlogx riskju ta' dannu
ghas-sahha u s-sikurezza jew riskju ta' impatt negattiv fuq id-drittijiet fundamentali
ekwivalenti ghal jew akbar mir-riskju ta' dannu kkawzat mis-sistemi tal-IA b'riskju kbir
diga msemmija fl-Anness III, il-Kummissjoni ghandha tqis il-kriterji 1i gejjin:

(a) l-ghan mahsub tas-sistema tal-1A;

(b) il-punt sa fejn intuzat jew aktarx tintuza sistema tal-IA;

(c) il-punt sa fejn 1-uzu tas-sistema tal-IA diga kkawza dannu ghas-sahha u s-sikurezza
jew impatt negattiv fuq id-drittijiet fundamentali jew wassal ghal thassib sinifikanti
fir-rigward tal-materjalizzazzjoni ta' dan id-dannu jew l-impatt negattiv, kif juru xi
rapporti jew allegazzjonijiet dokumentati pprezentati lill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti;

(d) il-firxa potenzjali ta' dan id-dannu jew l-impatt negattiv, b'mod partikolari f'termini
ta' intensita u kapacita li jaffettwa l-pluralita ta' persuni;

(e) il-punt sa fejn il-persuni potenzjalment vittmi tad-dannu jew affettwati b'mod
negattiv ikunu dipendenti fuq l-ezitu prodott b'sistema tal-IA, b'mod partikolari meta
ghal ragunijiet pratti¢i jew legali ma jkunx ragonevolment possibbli li wiehed
jirrikorri ghal eskluzjoni fakultattiva minn dak I-ezitu;

(f)  il-punt sa fejn il-persuni potenzjalment vittmi tad-dannu jew affettwati b'mod
negattiv ikunu f'pozizzjoni vulnerabbli fir-rigward tal-utent ta' sistema tal-1A, b'mod
partikolari minhabba Zbilan¢ fis-setgha, fl-gharfien, fic-Cirkostanzi ekonomici jew
soc¢jali, jew fl-eta;

(g) 1il-punt sa fejn I-ezitu prodott b'sistema tal-IA mhix riversibbli facilment, meta l-eziti
11 jhallu impatt fuq is-sahha jew is-sikurezza tal-persuni m'ghandhomx jitqiesu bhala
riversibbli fac¢ilment;
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(h) il-punt sa fejn il-legizlazzjoni ezistenti tal-Unjoni tipprevedi:

(1)  mizuri effettivi ta' rimedju fir-rigward tar-riskji mahluqa minn sistema tal-IA,

ghajr talbiet ghad-danni;
(i) mizuri effettivi ghal prevenzjoni jew tnaqqis sostanzjali ta' dawk ir-riskji;

(1) il-kobor u l-probabbilta ta' benefi¢cju tal-uzu tal-IA ghall-individwi, il-gruppi, jew is-

soc¢jeta ingenerali.

3. [I-Kummissjoni hi moghtija s-setgha li tadotta atti delegati f'’konformita mal-Artikolu 73
biex taggorna I-lista fl-Anness III billi tnehhi sistemi tal-IA b'riskju kbir meta jissodisfaw

iz-zewg kundizzjonijiet li gejjin:

(a) is-sistema/i tal-IA b'riskju kbir kkoncernati ma jibqghux joholqu riskji sinifikanti
ghad-drittijiet fundamentali, ghas-sahha jew ghas-sikurezza, filwaqt li jitqiesu -

kriterji elenkati fil-paragrafu 2;

(b) it-thassir ma jnaqqasx il-livell generali ta' protezzjoni tas-sahha, tas-sikurezza u tad-

drittijiet fundamentali skont id-dritt tal-Unjoni.

KAPITOLU 2

REKWIZITI GHAL SISTEMI TAL-IA B'RISKJU KBIR

Artikolu 8

Konformita mar-rekwiziti

1. Is-sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti f'dan il-

Kapitolu, filwaqt li jitqies 1-oghla livell ta' zvilupp tekniku generalment rikonoxxut.
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L-ghan mahsub tas-sistema tal-IA b'riskju kbir u s-sistema tal-gestjoni tar-riskju msemmija

fl-Artikolu 9 ghandhom jitqiesu meta tigi zgurata l-konformita ma' dawk ir-rekwiziti.

Artikolu 9

Sistema tal-gestjoni tar-riskju

Ghandha tigi stabbilita, implimentata, dokumentata u mizmuma sistema tal-gestjoni tar-

riskju fir-rigward tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir.

Is-sistema tal-gestjoni tar-riskju ghandha tinftichem bhala process iterattiv kontinwu
ppjanat u li jsehh tul i¢-¢iklu tal-hajja kollu ta' sistema tal-IA b'riskju kbir, 1i tehtieg

aggornament sistematiku regolari. Ghandu jkun fiha I-passi li gejjin:

(a) l-identifikazzjoni u l-analizi tar-riskji maghrufa u prevedibbli li aktarx isehhu 1-aktar
ghas-sahha, is-sikurezza u d-drittijiet fundamentali fid-dawl tal-ghan mahsub tas-
sistema tal-IA b'riskju kbir;

(b) [imhassar];

(¢) l-evalwazzjoni ta' riskji possibbli ohrajn li jinholqu abbazi tal-analizi tad-data
migbura mis-sistema ta' sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq imsemmija fl-Artikolu
61;

(d) l-adozzjoni ta' mizuri xierqa tal-gestjoni tar-riskju fkonformita mad-dispozizzjonijiet

tal-paragrafi 11 gejjin.

Ir-riskji msemmija f'dan il-paragrafu ghandhom jikkonc¢ernaw biss dawk li jistghu jittaffew
jew jigu eliminati b'mod ragonevoli bl-izvilupp jew it-tfassil tas-sistema tal-IA b'riskju

kbir, jew bl-ghoti ta' informazzjoni teknika adegwata.
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3. [l-mizuri tal-gestjoni tar-riskju msemmija fil-punt (d) tal-paragrafu 2 ghandhom iqisu kif
xieraq l-effetti u l-interazzjoni possibbli li jirrizultaw mill-applikazzjoni kkombinata tar-
rekwiziti stabbiliti f'dan il-Kapitolu 2, bil-ghan li jigu minimizzati r-riskji b'mod aktar
effettiv filwaqt 1i jinkiseb bilan¢ xieraq fl-implimentazzjoni tal-mizuri biex jigu ssodisfati

dawk ir-rekwiziti.

4. [I-mizuri tal-gestjoni tar-riskju msemmija fil-punt (d) tal-paragrafu 2 ghandhom ikunu tali
li kull riskju residwu assocjat ma' kull periklu u kull riskju residwu generali tas-sistemi tal-
IA b'riskju kbir jitqies accettabbli.

Fl-identifikazzjoni tal-aktar mizuri xierqa tal-gestjoni tar-riskju, ghandu jkun zgurat li:

(a) l-eliminazzjoni jew it-tnaqqis tar-riskji identifikati u evalwati skont il-paragrafu 2
kemm jista' jkun permezz ta' tfassil u zvilupp adegwati tas-sistema tal-IA b'riskju
kbir;

(b) meta xieraq, I-implimentazzjoni ta' mizuri adegwati ta' mitigazzjoni u ta' kontroll fir-

rigward ta' riskji li ma jistghux jigu eliminati,

(c) l-ghoti ta' informazzjoni adegwata skont 1-Artikolu 13, b'mod partikolari rigward ir-
riskji msemmija fil-punt (b) tal-paragrafu 2 ta' dan 1-Artikolu, u meta xieraq, tahrig

lill-utenti.

Bil-hsieb tal-eliminazzjoni jew it-tnaqqis tar-riskji relatati mal-uzu tas-sistema tal-IA
b'riskju kbir, ghandha tinghata kunsiderazzjoni dovuta lill-gharfien tekniku, lill-esperjenza,
lill-edukazzjoni, lit-tahrig 11 ghandu jkun mistenni mill-utent u mill-ambjent li fih tkun

mahsuba li tintuza s-sistema.

5. Is-sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandhom jigu ttestjati sabiex jigi zgurat li s-sistemi tal-IA
b'riskju kbir jahdmu b'mod 1i hu konsistenti mal-ghan mahsub taghhom u jkunu konformi

mar-rekwiziti stabbiliti f'dan il-Kapitolu.

6. [l-proceduri tal-ittestjar jistghu jinkludu ttestjar fil-kundizzjonijiet tad-dinja reali skont 1-
Artikolu 54a.
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7. L-ittestjar tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandu jitwettaq, kif xieraq, fi kwalunkwe hin
matul il-process ta' zvilupp, u, fi kwalunkwe kaz, qabel it-tqeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-
servizz. L-ittestjar ghandu jsir skont metrika ddefinita b'mod preliminari u limiti

probabilisti¢i 1i huma adattati ghall-ghan mahsub tas-sistema tal-IA b'riskju kbir.

8. Is-sistema tal-gestjoni tar-riskju deskritta fil-paragrafi 1 sa 7 ghandha taghti
kunsiderazzjoni specifika dwar jekk is-sistema tal-IA b'riskju kbir hix probabbli i tigi
accessata minn persuni taht it-18-il sena jew thallix impatt fughom.

9. Ghall-fornituri ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir li huma soggetti ghal rekwiziti rigward il-
processi interni tal-gestjoni tar-riskju skont il-1igi settorjali rilevanti tal-Unjoni, l-aspetti
deskritti fil-paragrafi 1 sa 8 jistghu jkunu parti mill-proceduri tal-gestjoni tar-riskju
stabbiliti skont dik il-ligi.

Artikolu 10
Data u governanza tad-data

1. Sistemi tal-IA b'riskju kbir li jaghmlu uzu minn tekniki li jinvolvu t-tahrig ta' mudelli
b'data ghandhom jigu zviluppati abbazi ta' settijiet tad-data ghal tahrig, validazzjoni u
ttestjar li jissodisfaw il-kriterji tal-kwalita msemmijin fil-paragrafi 2 sa 5.

2. Is-settijiet tad-data ghal tahrig, validazzjoni u ttestjar ghandhom ikunu soggetti ghal
prattiki xierqga ta' governanza u gestjoni tad-data. Dawk il-prattiki ghandhom jikkonc¢ernaw
b'mod partikolari,

(a) 1-ghazliet rilevanti tad-disinn;
(b) il-processi ta' gbir ta' data;

(c) operazzjonijiet rilevanti ta' pprocessar ta' thejjija tad-data, bhall-annotazzjoni, it-
tikkettar, it-tindif, l-arrikkiment u l-aggregazzjoni;
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(d) il-formulazzjoni tas-suppozizzjonijiet rilevanti, b'mod partikolari fir-rigward tal-

informazzjoni li d-data suppost tkejjel u tirrapprezenta;

(e) valutazzjoni minn qabel tad-disponibbilta, tal-kwantita u tal-adegwatezza tas-settijiet

ta' data li huma mehtiega;

(f) l-ezaminazzjoni fid-dawl tal-pregudizzji possibbli li x'aktarx jaffettwaw is-sahha u s-

Unjoni;

(g) l-identifikazzjoni ta' kull lakuna jew nuqqas possibbli fid-data, u kif dawk il-lakuni u

n-nuqqasijiet jistghu jigu indirizzati.

3. Is-settijiet ta' data ghal tahrig, validazzjoni u ttestjar ghandhom ikunu rilevanti,
rapprezentattivi, u kemm jista' jkun possibbli minghajr zbalji u kompluti. Ghandu jkollhom
ukoll il-proprjetajiet statisti¢i xierqa, inkluz, meta xieraq, rigward il-persuni jew il-gruppi
ta' persuni li fughom tkun mahsuba li tintuza s-sistema tal-IA b'riskju kbir. Dawn il-
karatteristi¢i tas-settijiet ta' data jistghu jigu ssodisfati fil-livell ta' settijiet tad-data

individwali jew ta' tahlita taghhom.

4. Is-settijiet tad-data ghal tahrig, validazzjoni u ttestjar ghandhom iqisu, sa fejn ikun mehtieg
mill-ghan mahsub taghhom, il-karatteristi¢i jew l-elementi li jkunu partikolari ghall-
ambjent jew ghall-kuntest geografiku, komportamentali jew funzjonali specifiku li fih tkun

mahsuba li tintuza s-sistema tal-IA b'riskju kbir.

5. Sa fejn ikun strettament mehtieg biex ikunu zgurati l-monitoragg, id-detezzjoni u t-tiswija
tal-pregudizzju fir-rigward tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir, il-fornituri ta' dawn is-sistemi
Jistghu jipprocessaw kategoriji specjali ta' data personali msemmija fl-Artikolu 9(1) tar-
Regolament (UE) 2016/679, fl-Artikolu 10 tad-Direttiva (UE) 2016/680 u fl-Artikolu 10(1)
tar-Regolament (UE) 2018/1725, soggetti ghal salvagwardji xierqa ghad-drittijiet u 1-
¢did u 1-uzu ta' mizuri mill-aktar avvanzati ghal sigurta u preservazzjoni tal-privatezza,
bhal psewdonimizzazzjoni, jew kriptagg meta l-anonimizzazzjoni tkun tista' taffettwa

b'mod sinifikanti I-ghan fil-mira.
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6. Ghall-izvilupp ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir li ma juzawx tekniki li jinvolvu t-tahrig ta'
mudelli, il-paragrafi 2 sa 5 ghandhom japplikaw biss ghas-settijiet tad-data tal-ittestjar.

Artikolu 11

Dokumentazzjoni teknika

1. Id-dokumentazzjoni teknika ta' sistema tal-IA b'riskju kbir ghandha titfassal qabel ma dik

is-sistema titqieghed fis-suq jew titqieghed fis-servizz u ghandha tinzamm aggornata.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha titfassal b'mod li turi li s-sistema tal-IA b'riskju kbir
tikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti f'dan il-Kapitolu u tipprovdi l-informazzjoni mehtiega
kollha f'forma ¢ara u komprensiva lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u lill-korpi
notifikati biex jivvalutaw il-konformita tas-sistema tal-IA ma' dawk ir-rekwiziti. Bhala
minimu, ghandu jkun fiha l-elementi stabbiliti fl-Anness IV jew, fil-kaz ta' SMEs. fosthom
negozji godda, kwalunkwe dokumentazzjoni ekwivalenti li tilhaq I-istess objettivi, sakemm

ma jitqiesx mhux xieraq mill-awtorita kompetenti.

2. Meta sistema tal-1A b'riskju kbir relatata ma' prodott, i ghalih japplikaw I-atti legali
elenkati fl-Anness 11, it-Tagsima A, titqieghed fis-suq jew titqieghed fis-servizz, ghandha
titfassal dokumentazzjoni teknika wahda bl-informazzjoni kollha stabbilita fl-Anness IV u

bl-informazzjoni mehtiega skont dawk l-atti legali.

3. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 73 biex
temenda I-Anness IV meta mehtieg biex tizgura li, fid-dawl tal-progress tekniku, id-
dokumentazzjoni teknika tipprovdi l-informazzjoni kollha mehtiega ghal valutazzjoni tal-

konformita tas-sistema mar-rekwiziti stabbiliti f'dan il-Kapitolu.
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Artikolu 12

Zamma tar-rekords

1. Is-sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandhom teknikament jippermettu r-registrazzjoni

awtomatika tal-avvenimenti ("logs") tul i¢-¢iklu tal-hajja tas-sistema.

Sabiex jigi zgurat livell ta' traccabbilta tal-funzjonament tas-sistema tal-IA li jkun xieraq

ghall-ghan mahsub tas-sistema, il-kapacitajiet tal-illoggjar ghandhom jippermettu r-

registrazzjoni tal-avvenimenti rilevanti ghal

(1) l-identifikazzjoni ta' sitwazzjonijiet li jistghu jwasslu biex is-sistema tal-IA tipprezenta

riskju skont it-tifsira tal-Artikolu 65(1) jew f'modifika sostanzjali;

(i1) il-facilitazzjoni tal-monitoragg ta' wara t-tqeghid fis-suq imsemmi fl-Artikolu 61; u

(ii1) il-monitoragg tat-thaddim tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir imsemmija fl-Artikolu 29(4).

Ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir imsemmija fil-punt (a) tal-paragrafu 1 tal-Anness IIL, il-

kapacitajiet tal-illoggjar ghandhom jipprovdu, bhala minimu:

(2)

(b)
(©)
(d)

ir-registrazzjoni tal-perjodu ta' kull uzu tas-sistema (id-data u I-hin tal-bidu u d-data u

I-hin tat-tmiem ta' kull uzu);
il-bazi tad-data ta' referenza li maghha tigi vverifikata d-data tal-input mis-sistema;

id-data tal-input 11 maghha t-tfittxija wasslet ghal konkordanza;

Artikolu 14(5).
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Artikolu 13

Trasparenza u ghoti tal-informazzjoni lill-utenti

1. Is-sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandhom jitfasslu u jigu zviluppati b'tali mod li jizguraw li
t-thaddim taghhom ikun trasparenti bizzejjed bil-hsieb li tinkiseb konformita mal-obbligi
rilevanti tal-utent u tal-fornitur stabbiliti fil-Kapitolu 3 ta' dan it-Titolu u li I-utenti jkunu

jistghu jithmu u juzaw is-sistema b'mod xieragq.

2. Mas-sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandhom jinghataw struzzjonijiet ghall-uzu b'format
digitali xieraq jew b'xi format iehor 1i jinkludu informazzjoni kon¢iza, kompluta, korretta u

¢ara li tkun rilevanti, a¢ccessibbli u li tinftiechem mill-utenti.
3. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2 ghandha tispecifika:

(a) l-identita u d-dettalji ta' kuntatt tal-fornitur u, meta applikabbli, tar-rapprezentant

awtorizzat tieghu,

(b) il-karatteristi¢i, il-kapacitajiet u I-limitazzjonijiet tal-prestazzjoni tas-sistema tal-IA
b'riskju kbir, inkluz:

(1) l-ghan mahsub tieghu, inkluz l-ambjent geografiku, komportamentali jew

funzjonali specifiku li fih hija mahsuba li tintuza s-sistema tal-IA b'riskju kbir;

(1) 1l-livell ta' ezattezza, inkluz il-metrika, ir-robustezza u ¢-¢ibersigurta msemmija
fl-Artikolu 15 li abbazi tieghu tkun giet ittestjata u vvalidata s-sistema tal-1A
b'riskju kbir u li jista' jkun mistenni, u kull ¢irkostanza maghrufa u prevedibbli
11 tista' thalli impatt fuq dak il-livell mistenni ta' ezattezza, robustezza u

Cibersigurta;

(i11)) kwalunkwe ¢irkostanza maghrufa jew prevedibbli, relatata mal-uzu tas-sistema
tal-IA b'riskju kbir fkonformita mal-ghan mahsub taghha, li tista' twassal ghal
riskji ghas-sahha u s-sikurezza jew ghad-drittijiet fundamentali msemmija fl-
Artikolu 9(2);
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(c)

(d)

(e)

®

(iv) fejn xieraq, l-imgiba taghha fir-rigward ta' persuni jew gruppi ta' persuni

specifici li fughom hi mahsuba li tintuza s-sistema;

(v) meta xieraq, l-ispec¢ifikazzjonijiet ghad-data tal-input, jew kull informazzjoni
rilevanti ohra f'termini tas-settijiet tad-data ghal tahrig, validazzjoni u ttestjar

uzati, filwaqt 1i jitqies 1-ghan mahsub tas-sistema tal-IA
(vi) meta xieraq, id-deskrizzjoni tal-output mistenni tas-sistema.

it-tibdiliet fis-sistema tal-IA b'riskju kbir u fil-prestazzjoni taghha li jkunu gew
determinati minn gabel mill-fornitur wagqt il-valutazzjoni inizjali tal-konformita, jekk

ikun hemm;

il-mizuri tas-sorveljanza umana msemmija fl-Artikolu 14, inkluz il-mizuri teknici

stabbiliti biex jiffacilitaw l-interpretazzjoni tal-outputs tas-sistemi tal-IA mill-utenti;

ir-rizorsi komputazzjonali u ta' hardware mehtiega, il-hajja mistennija tas-sistema tal-
IA b'riskju kbir u kull mizura ta' manutenzjoni u kura mehtiega, inkluz il-frekwenza,
biex ikun zgurat il-funzjonament xieraq ta' dik is-sistema tal-1A, inkluz fir-rigward

tal-aggornamenti tas-software;
deskrizzjoni tal-mekkanizmu inkluz fis-sistema tal-IA li jippermettu lill-utenti jigbru,

jahznu u jinterpretaw kif suppost il-logs fejn rilevanti.

Artikolu 14

Sorveljanza umana

1. Is-sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandhom jitfasslu u jigu zviluppati b'tali mod, inkluz

b'ghodod xierqa ta' interfacc¢ja bejn il-bniedem u l-magna, li jistghu jigu ssorveljati b'mod

effettiv minn persuni fizi¢i watq il-perjodu tal-uzu tas-sistema tal-IA.
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2. Is-sorveljanza umana ghandu jkollha 1-ghan li tipprevjeni jew tnaqqas kemm jista' jkun ir-

riskji ghas-sahha u s-sikurezza jew ghad-drittijiet fundamentali li jistghu jinholqu waqt 1-

uzu tas-sistema tal-IA b'riskju kbir fkonformita mal-ghan mahsub taghha jew

fkundizzjonijiet ta' uzu hazin ragonevolment prevedibbli, b'mod partikolari meta dawn ir-

riskji jissoktaw minkejja l-applikazzjoni ta' rekwiziti ohra stabbiliti f'dan il-Kapitolu.

3. Is-sorveljanza umana ghandha tigi zgurata bit-tipi ta' mizuri kollha li gejjin, jew b'tip

wiehed minnhom:

(a)

mizuri identifikati u mibnija, meta teknikament fattibbli, fis-sistema tal-IA b'riskju

kbir mill-fornitur qabel ma titqieghed fis-suq jew titqieghed fis-servizz;

(b) mizuri identifikati mill-fornitur qabel ma jqieghed is-sistema tal-IA b'riskju kbir fis-
suq jew fis-servizz u li huma xierqa biex jigu implimentati mill-utent.
4. Ghall-fini tal-implimentazzjoni tal-paragrafi 1 sa 3, is-sistema tal-IA b'riskju kbir ghandha

tigi pprovduta lill-utent b'tali mod 1i 1-persuni fizi¢i li lilhom tigi assenjata s-sorveljanza

umana jaghmlu dan li gej, kif xieraq u b'mod proporzjonat ghac¢-c¢irkostanzi:

(a) jifhmu l-kapacitajiet u I-limitazzjonijiet tas-sistema tal-IA b'riskju kbir u 1i jkun jista'
jimmonitorja kif xieraq it-thaddim taghha;

(b) jibgghu konxji tat-tendenza possibbli ta' dipendenza awtomatika jew dipendenza
zejda fuq l-output prodott minn sistema tal-IA b'riskju kbir ("pregudizzju fI-
awtomatizzazzjoni");

(c) jinterpretaw b'mod korrett 1-output tas-sistema IA b'riskju kbir, filwaqt li jqisu
perezempju l-ghodod u I-metodi ta' interpretazzjoni disponibbli;

(d) jiddeciedu, f'xi sitwazzjoni partikolari, li ma juzawx is-sistema tal-IA b'riskju kbir
jew jinjoraw, iwarrbu jew ireggghu lura l-output tas-sistema tal-1A b'riskju kbir;

(e) jintervjenu fuq it-thaddim tas-sistema tal-IA b'riskju kbir jew jinterrompu s-sistema
b'buttuna ta' "waqfien" jew bi procedura simili.
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5. Ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir imsemmija fil-punt 1(a) tal-Anness 111, il-mizuri
msemmija fil-paragrafu 3 ghandhom ikunu tali li jizguraw li, barra minn hekk, ma tittiched
l-ebda azzjoni jew dec¢izjoni mill-utent abbazi tal-identifikazzjoni li tirrizulta mis-sistema
sakemm din ma tkunx giet ivverifikata u kkonfermata separatament minn tal-anqas zewg
persuni fizi¢i. Ir-rekwizit ghal verifika separata minn mill-inqas zewg persuni fizi¢i ma
ghandux japplika ghal sistemi tal-IA b'riskju kbir uzati ghall-finijiet tal-infurzar tal-ligi, tal-
migrazzjoni, tal-kontroll fil-fruntieri jew tal-azil, f'kazijiet fejn il-ligi tal-Unjoni jew

nazzjonali tqis li I-applikazzjoni ta' dan ir-rekwizit hija sproporzjonata.

Artikolu 15

EZattezza, robustezza u cibersigurta

1. Is-sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandhom jitfasslu u jigu zviluppati b'tali mod li jiksbu, fid-
dawl tal-ghan mahsub taghhom, livell xieraq ta' ezattezza, robustezza u ¢ibersigurta, u
jahdmu b'mod konsistenti f'dawk l-aspetti tul i¢-¢iklu tal-hajja taghhom.

2. I1-livelli ta' ezattezza u l1-metrika tal-ezattezza rilevanti tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir

ghandhom jigu ddikjarati fl-istruzzjonijiet tal-uzu moghtija.

3. Is-sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandhom ikunu reziljenti fir-rigward ta' erruri, hsarat jew
inkonsistenzi li jistghu jsehhu fis-sistema jew fl-ambjent li fih topera s-sistema, b'mod

partikolari minhabba l-interazzjoni taghhom ma' persuni fizi¢i jew sistemi ohra.

Ir-robustezza tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir tista' tinkiseb b'soluzzjonijiet teknici ta'

ridondanza, li jistghu jinkludu pjanijiet ta' backup jew ta' fail-safe.

Is-sistemi tal-IA b'riskju kbir li jkomplu jitghallmu wara 11 jitqieghdu fis-suq jew jitqieghdu
fis-servizz ghandhom jigu zviluppati b'tali mod li jeliminaw jew inaqqsu kemm jista' jkun
possibbli r-riskju i outputs possibbilment ippregudikati jinfluwenzaw 1-input ghal
operazzjonijiet futuri ("feedback loops") jigu indirizzati kif xieraq b'mizuri ta' mitigazzjoni

xierqa.
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4. Is-sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandhom ikunu reziljenti fir-rigward ta' tentattivi minn
partijiet terzi mhux awtorizzati biex ibiddlu 1-uzu jew il-prestazzjoni taghhom billi

jisfruttaw il-vulnerabbiltajiet tas-sistema.

Is-soluzzjonijiet tekni¢i mmirati biex jizguraw i¢-¢ibersigurta tas-sistemi tal-IA b'riskju

kbir ghandhom ikunu xierqa ghac-¢irkostanzi rilevanti u ghar-riskji.

Is-soluzzjonijiet tekni¢i biex jigu indirizzati vulnerabbiltajiet specifici ghall-IA ghandhom
jinkludu, meta xieraq, mizuri ghall-prevenzjoni u l-kontroll ta' attakki 1i jippruvaw
jimmanipulaw is-sett tad-data ghal tahrig ("avvelenament tad-data"), I-inputs imfasslin

biex jgieghlu lill-mudell jizbalja ("ezempji avversarjali"), jew difetti fil-mudell.

KAPITOLU 3

OBBLIGI TAL-FORNITURI U TAL-UTENTI TAS-SISTEMI TAL-INTELLIGENZA
ARTIFICJALI B'RISKJU KBIR U PARTIJIET OHRAJN

Artikolu 16
Obbligi tal-fornituri tas-sistemi tal-14 b'riskju kbir

Il-fornituri tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandhom:

(a) Jizguraw li s-sistemi tal-IA b'riskju kbir taghhom ikunu konformi mar-rekwiziti stabbiliti
fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu;

(aa) inizzlu isimhom, l-isem kummercjali rregistrat jew it-trademark irregistrata taghhom, 1-
indirizz 1i fuqu jistghu jigu kkuntattjati fuq is-sistema tal-IA b'riskju kbir jew, meta dan ma

jkunx possibbli, fuq l-imballagg taghha jew fid-dokumentazzjoni li takkumpanjaha, kif

ikun applikabbli;
(b) ikollhom fis-sehh sistema tal-gestjoni tal-kwalita li tikkonforma mal-Artikolu 17,
(c) izommu d-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 18;
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(d)

(e)

(H
(2

(h)

(1)

Q)

meta jkunu fil-kontroll taghhom, izommu I-logs iggenerati awtomatikament mis-sistemi
tal-IA b'riskju kbir taghhom kif imsemmi fl-Artikolu 20;

jizguraw li s-sistema tal-IA b'riskju kbir tghaddi mill-pro¢edura rilevanti tal-valutazzjoni

tal-konformita kif imsemmi fl-Artikolu 43, qabel ma titqieghed fis-suq jew fis-servizz;
jikkonformaw mal-obbligi tar-registrazzjoni msemmija fl-Artikolu 51(1);

jiehdu l-azzjonijiet korrettivi mehtiega kif imsemmi fl-Artikolu 21, jekk is-sistema tal-IA

b'riskju kbir ma tkunx konformi mar-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu;

jinformaw lill-awtorita nazzjonali kompetenti rilevanti tal-Istati Membri li filhom huma
jkunu gieghdu s-sistema tal-IA ghad-dispozizzjoni jew fis-servizz u, meta applikabbli, lill-

korp notifikat dwar in-nuqqas ta' konformita u dwar kull azzjoni korrettiva mehuda;

iwahhlu l-markatura CE mas-sistemi tal-IA b'riskju kbir taghhom biex jindikaw il-

konformita ma' dan ir-Regolament f'’konformita mal-Artikolu 49;

meta jintalbu mill-awtorita nazzjonali kompetenti, juru l-konformita tas-sistema tal-IA
b'riskju kbir mar-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu.

Artikolu 17
Sistema tal-gestjoni tal-kwalita

[l-fornituri tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandhom jistabbilixxu sistema tal-gestjoni tal-
kwalita 1i tizgura l-konformita ma' dan ir-Regolament. Dik is-sistema ghandha tigi
dokumentata b'mod sistematiku u ordnat fil-forma ta' politiki, proc¢eduri u struzzjonijiet bil-

miktub, u ghandha tinkludi tal-anqas I-aspetti li gejjin:

(a) strategija ghall-konformita regolatorja, inkluz il-konformita mal-proceduri ta'
valutazzjoni u mal-proc¢eduri ghall-gestjoni tal-modifiki fis-sistema tal-IA b'riskju
kbir;
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2
(h)

(@)
W)

(k)

it-tekniki, il-proc¢eduri u 1-azzjonijiet sistematici li ghandhom jintuzaw ghad-disinn,

il-kontroll tad-disinn u I-verifika tad-disinn tas-sistema tal-IA b'riskju kbir;

it-tekniki, il-pro¢eduri u 1-azzjonijiet sistematici li jridu jintuzaw ghall-izvilupp, il-

kontroll tal-kwalita u 1-garanzija tal-kwalita tas-sistema tal-IA b'riskju kbir;

il-proc¢eduri ta' ezaminazzjoni, ittestjar u validazzjoni li jridu jsiru qabel, waqt u wara

l-izvilupp tas-sistema tal-IA b'riskju kbir, u I-frekwenza li biha jridu jsiru;

l-ispecifikazzjonijiet teknici, inkluz l-istandards, li jridu jigu applikati u, meta 1-
istandards armonizzati rilevanti ma jigux applikati ghalkollox, il-mezzi li jridu
jintuzaw biex ikun zgurat li s-sistema tal-IA b'riskju kbir tikkonforma mar-rekwiziti
stabbiliti fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu;

sistemi u proc¢eduri ghall-gestjoni tad-data, inkluz il-gbir tad-data, 1-analizi tad-data,
it-tikkettar tad-data, il-hzin tad-data, il-filtrazzjoni tad-data, l-estrazzjoni tad-data, 1-
aggregazzjoni tad-data, iz-zamma tad-data u kwalunkwe operazzjoni ohra rigward
id-data li titwettaq qabel u ghall-finijiet tat-tqeghid fis-suq jew fis-servizz ta' sistemi
tal-IA b'riskju kbir;

is-sistema tal-gestjoni tar-riskju msemmija fl-Artikolu 9;

l-istabbiliment, 1-implimentazzjoni u I-manutenzjoni ta' sistema tas-sorveljanza ta'

wara t-tqeghid fis-suq, fkonformita mal-Artikolu 61;
il-proc¢eduri relatati mar-rapportar ta' in¢ident serju f'konformita mal-Artikolu 62;

it-trattament tal-komunikazzjoni mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, mal-
awtoritajiet kompetenti, inkluz dawk settorjali, 1-ghoti jew l-appogg tal-access ghad-
data, mal-korpi notifikati, ma' operaturi ohra, ma' klijenti jew ma' partijiet interessati

ohra;

is-sistemi u l-proc¢eduri ghaz-zamma tar-rekords tad-dokumentazzjoni u tal-

informazzjoni rilevanti kollha;
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2a.

()  il-gestjoni tar-rizorsi, li tinkludi mizuri relatati mas-sigurta tal-provvista;

(m) qafas ta' responsabbilta li jistabbilixxi r-responsabbiltajiet tal-manigment u ta'

persunal iehor fir-rigward tal-aspetti kollha elenkati f'dan il-paragrafu.

L-implimentazzjoni tal-aspetti msemmijin fil-paragrafu 1 ghandha tkun proporzjonata
ghad-dags tal-organizzazzjoni tal-fornitur.

Ghall-fornituri ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir li huma soggetti ghal obbligi rigward sistemi
ta' amministrazzjoni ta' kwalita skont il-1igi settorjali rilevanti tal-Unjoni, l-aspetti deskritti
fil-paragrafi 1 jistghu jkunu parti mis-sistemi ta' amministrazzjoni ta' kwalita skont dik il-
ligi.

Ghal fornituri li huma istituzzjonijiet finanzjarji soggetti ghal rekwiziti rigward il-
governanza, l-arrangamenti jew il-processi interni taghhom skont il-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar is-servizzi finanzjarji, 1-obbligu li jdahhlu fis-sehh sistema ta'
amministrazzjoni ta' kwalita bl-e¢¢ezzjoni tal-paragrafu 1, punti (g), (h) u (i) ghandu jitqies
ssodisfat bil-konformita mar-regoli dwar l-arrangamenti jew il-processi ta' governanza
interna skont il-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar is-servizzi finanzjarji. F'dak il-
kuntest, ghandu jitgies kwalunkwe standard armonizzat imsemmi fl-Artikolu 40 ta' dan ir-
Regolament.

Artikolu 18
Zamma tar-rekords

[I-fornitur ghandu, ghal perjodu li jintemm 10 snin wara li s-sistema tal-IA tkun tqieghdet
fis-suq jew tqieghdet fis-servizz, izomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti:

(a) 1d-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 11;

(b) 1d-dokumentazzjoni dwar is-sistema tal-gestjoni tal-kwalita msemmija fl-Artikolu
17;

(©) 1d-dokumentazzjoni dwar it-tibdiliet approvati mill-korpi notifikati meta
applikabbli;
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la.

(d) id-decizjonijiet u dokumenti ohrajn mahrugin mill-korpi notifikati meta
applikabbli;

(e) id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE msemmija fl-Artikolu 48.

Kull Stat Membru ghandu jiddetermina 1-kundizzjonijiet li skonthom id-dokumentazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1 tibqa' ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali
ghall-perjodu indikat f'dak il-paragrafu ghall-kazijiet meta fornitur jew ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu stabbilit fit-territorju tieghu jfalli jew iwaqqaf l-attivita tieghu qabel

tmiem dak il-perjodu.

Fornituri li huma istituzzjonijiet finanzjarji soggetti ghal rekwiziti rigward il-governanza, 1-
arrangamenti jew il-processi interni taghhom skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-
servizzi finanzjarji ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika bhala parti mid-
dokumentazzjoni mizmuma skont il-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar is-servizzi

finanzjarji.

Artikolu 19

Valutazzjoni tal-konformita

[l-fornituri ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandhom jizguraw li s-sistemi taghhom jghaddu
mill-procedura rilevanti tal-valutazzjoni tal-konformita fkonformita mal-Artikolu 43, qabel
ma jitqieghdu fis-suq jew fis-servizz. Meta tkun intweriet il-konformita tas-sistemi tal-IA
mar-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu wara dik il-valutazzjoni tal-
konformita, il-fornituri ghandhom ifasslu dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE, f'konformita
mal-Artikolu 48 u jwahhlu l-markatura tal-konformita CE, fkonformita mal-Artikolu 49.

[imhassar]
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Artikolu 20

Logs iggenerati awtomatikament

1. [1-fornituri tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandhom iZzommu l-logs, imsemmija fI-
Artikolu 12(1), iggenerati awtomatikament mis-sistemi tal-IA b'riskju kbir taghhom, sa
fejn dawn il-logs ikunu fil-kontroll taghhom skont arrangament kuntrattwali mal-utent jew
b'xi mod iehor bil-ligi. Ghandhom izommuhom ghal perjodu ta' mill-inqas sitt xhur, dment
li ma jkunx previst mod iehor fil-ligi applikabbli tal-Unjoni jew nazzjonali, b'mod

partikolari fil-ligi tal-Unjoni dwar il-protezzjoni ta' data personali.

2. Fornituri li huma istituzzjonijiet finanzjarji soggetti ghal rekwiziti rigward il-governanza, 1-
arrangamenti jew il-processi interni taghhom skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-
servizzi finanzjarji ghandhom izommu l-logs iggenerati awtomatikament mis-sistemi tal-
IA b'riskju kbir taghhom bhala parti mid-dokumentazzjoni mizmuma skont il-legizlazzjoni

rilevanti dwar is-servizzi finanzjarji.

Artikolu 21

Azzjoni korrettiva

I1-fornituri tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir li jqisu jew li jkollhom raguni biex iqisu li sistema tal-IA
b'riskju kbir 1i jkunu qgieghdu fis-suq jew li jkunu gieghdu fis-servizz ma tkunx konformi ma' dan ir-
Regolament ghandhom jinvestigaw minnufih, fejn applikabbli, il-kawzi b'kollaborazzjoni mal-utent
11 jirrapporta u jiehdu l-azzjonijiet korrettivi mehtiega biex dik is-sistema tingieb konformi, titnehha
jew tingabar lura, skont kif ikun xieraq. Dawn ghandhom jinformaw lid-distributuri tas-sistema tal-
IA b'riskju kbir inkwistjoni u, meta applikabbli, lir-rapprezentant awtorizzat u lill-importaturi kif

xieraq.
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Artikolu 22

Dmir tal-informazzjoni

Meta s-sistema tal-IA b'riskju kbir tipprezenta riskju skont it-tifsira tal-Artikolu 65(1) u dak ir-riskju
jkun maghruf mill-fornitur tas-sistema, dak il-fornitur ghandu jinforma minnufih lill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri li fihom ikun ghamel is-sistema disponibbli u, meta
applikabbli, lill-korp notifikat li jkun hareg certifikat ghas-sistema tal-IA b'riskju kbir, b'mod

partikolari dwar in-nuqqas ta' konformita u dwar kull azzjoni korrettiva mehuda.

Artikolu 23

Kooperazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti

[1-fornituri ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandhom, fuq talba minn awtorita nazzjonali kompetenti,
jipprovdu lil dik 1-awtorita bl-informazzjoni u bid-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex turi I-
konformita tas-sistema tal-IA b'riskju kbir mar-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu,
b'lingwa li tista' tinftichem fac¢ilment mill-awtorita tal-Istat Membru kkoncernat. B'talba motivata
minn awtorita nazzjonali kompetenti, il-fornituri ghandhom jaghtu wkoll lil dik 1-awtorita access
ghal-logs, imsemmija fl-Artikolu 12(1), iggenerati awtomatikament mis-sistema tal-IA b'riskju kbir,
sa fejn dawn il-logs ikunu fil-kontroll taghhom skont arrangament kuntrattwali mal-utent jew b'xi
mod iehor bil-ligi.

Artikolu 23a
Kundizzjonijiet ghal persuni ohra biex ikunu soggetti ghall-obbligi ta' fornitur

1. Kull persuna fizika jew guridika ghandha titqies fornitur ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir
ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament u ghandhom ikunu soggetti ghall-obbligi tal-fornitur

skont I-Artikolu 16, f'xi ¢irkostanza minn dawn:

(a) 1poggu isimhom jew it-trademark taghhom fuq sistema tal-IA b'riskju kbir diga
mgqieghda fis-suq jew imqieghda fis-servizz, minghajr pregudizzju ghall-ftehimiet
kuntrattwali 1i jistipulaw li l-obbligi jigu allokati b'mod iehor;
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(b) [imhassar]

(c) jaghmlu modifika sostanzjali ghal sistema tal-IA b'riskju kbir li diga tkun tqieghdet

fis-suq jew fis-servizz;

(d) jimmodifikaw I-ghan mahsub ta' sistema tal-IA li mhijiex b'riskju kbir u 1i hija diga
mgqieghda fis-suq jew imqieghda fis-servizz, b'mod li jaghmel is-sistema modifikata
sistema tal-IA b'riskju kbir;

(e) iqgieghdu fis-suq jew fis-servizz sistema tal-IA bi skop generali bhala sistema tal-IA

b'riskju kbir jew bhala komponent ta' sistema tal-IA b'riskju kbir.

2. Meta jsehhu ¢-¢irkostanzi msemmijin fil-punt (a) jew (c) tal-paragrafu 1, il-fornitur li
inizjalment ikun qgieghed is-sistema tal-IA b'riskju kbir fis-suq jew qeghedha fis-servizz

m'ghandux jibqa' jitqies bhala fornitur ghall-finijiet ta' dan.ir-Regolament.

3. Ghal sistemi tal-IA b'riskju kbir li huma komponenti tas-sikurezza ta' prodotti li ghalihom
japplikaw l-atti legali elenkati fl-Anness II, tagsima A, il-manifattur ta' dawk il-prodotti
ghandu jigi kkunsidrat bhala I-fornitur tas-sistema tal-IA b'riskju kbir u ghandu jkun soggett
ghall-obbligi skont I-Artikolu 16 f'xi wiehed mix-xenarji li gejjin:

(i)  is-sistema tal-IA b'riskju kbir titqieghed fis-suq flimkien mal-prodott taht l-isem jew it-
trademark tal-manifattur tal-prodott;

(11) 1s-sistema tal-IA b'riskju kbir titqieghed fis-servizz taht 1-isem jew it-trademark tal-

manifattur tal-prodott wara li 1-prodott ikun tqieghed fis-suq.

Artikolu 2

[imhassar]
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Artikolu 25

Rapprezentanti awtorizzati

1. Qabel ma jaghmlu s-sistemi taghhom disponibbli fis-suq tal-Unjoni I-fornituri stabbiliti

barra mill-Unjoni ghandhom, b'mandat bil-miktub, jahtru rapprezentant awtorizzat li jkun
stabbilit fl-Unjoni.

2. Ir-rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat i jir¢ievi

minghand il-fornitur. Ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament, il-mandat ghandu jaghti s-setgha

lir-rapprezentant awtorizzat biex iwettaq biss il-kompiti li gejjin:

(-a) jivverifika li d-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE u d-dokumentazzjoni teknika

(2)

(b)

jkunu tfassluuli  tkun twettqet procedura ta' valutazzjoni tal-konformita xierqa
mill-fornitur;

izomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u l-awtoritajiet
nazzjonali msemmija fl-Artikolu 63(7), ghal perjodu li jintemm ghaxar snin wara li
s-sistema tal-TA b'riskju kbir tkun tqieghdet fis-suq jew fis-servizz, id-dettalji ta'
kuntatt tal-fornitur li minnu jkun inhatar ir-rapprezentant awtorizzat, kopja tad-
dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE, id-dokumentazzjoni teknika u, jekk applikabbli,
ic-certifikat mahrug mill-korp notifikat;

Jipprovdi lil awtorita nazzjonali kompetenti, fuq talba motivata, bl-informazzjoni u
bid-dokumentazzjoni kollha, inkluz dik mizmuma skont il-punt (b), mehtiega biex
turi I-konformita ta' sistema tal-IA b'riskju kbir mar-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 2
ta' dan it-Titolu, inkluz l-access ghal-logs, iimsemmija fl-Artikolu 12(1), iggenerati
awtomatikament mis-sistema tal-IA b'riskju kbir sal-punt li tali logs ikunu fil-

kontroll tal-fornitur skont arrangament kuntrattwali mal-utent jew b'xi mod iehor bil-

ligi;
(c) jikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, b'talba motivata, dwar kull
azzjoni li dawn tal-ahhar jiehdu fir-rigward tas-sistema tal-IA b'riskju kbir.
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(d)

jikkonformaw mal-obbligi ta' registrazzjoni msemmija fl-Artikolu 51(1) u, jekk ir-

registrazzjoni tas-sistema titwettaq mill-fornitur innifsu, jivverifikaw li 1-

informazzjoni msemmija fl-Anness VIII, Parti II, 1 sa 11, hija korretta.

Ir-rapprezentant awtorizzat ghandu jtemm il-mandat jekk ikollu ragunijiet suffi¢jenti biex iqis li 1-

fornitur jagixxi kontra l-obbligi tieghu skont dan ir-Regolament. F'kaz bhal dan, ghandu jinforma

minnufih ukoll lill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq tal-Istat Membru li fih tkun stabbilita, kif ukoll,

fejn applikabbli, lill-korp notifikat rilevanti, dwar it-terminazzjoni tal-mandat u r-ragunijiet ghal

dan.

Ir-rapprezentant awtorizzat ghandu jkun legalment responsabbli ghal sistemi tal-IA difettuzi fuq I-

istess bazi bhall-fornitur, u b'mod kongunt u in solidum mieghu, fir-rigward tar-responsabbilta
potenzjali tieghu skont id-Direttiva tal-Kunsill85/374/KEE.

Artikolu 26
Obbligi tal-importaturi

1. Qabel ma jqieghdu sistema tal-IA b'riskju kbir fis-suq, I-importaturi tat-tali sistema

ghandhom jizguraw li tali sistema hija fkonformita ma' dan ir-Regolament billi

jivverifikaw li:

(a) il-proc¢edura rilevanti tal-valutazzjoni tal-konformita msemmija fl-Artikolu 43
twettqet mill-fornitur ta' dik is-sistema tal-1A;
(b) il-fornitur ikun fassal id-dokumentazzjoni teknika f’konformita mal-Anness IV;
(c) 1s-sistema jkollha I-markatura tal-konformita CE mehtiega u tkun akkumpanjata mid-
dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE u l-istruzzjonijiet tal-uzu;
(d) ir-rapprezentant awtorizzat imsemmi fl-Artikolu 25 ikun gie stabbilit mill-fornitur.
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4a.

5a.

Meta importatur ikollu bizzejjed ragunijiet biex iqis li sistema tal-IA b'riskju kbir ma tkunx
konformi ma' dan ir-Regolament, jew hija iffalsifikata, jew akkumpanjata minn
dokumentazzjoni iffalsifikata, dan m'ghandux iqieghed dik is-sistema fis-suq sakemm dik
is-sistema tal-IA tkun ingiebet fkonformita. Meta s-sistema tal-IA b'riskju kbir tipprezenta
riskju skont it-tifsira tal-Artikolu 65(1), I-importatur ghandu jinforma lill-fornitur tas-
sistema tal-IA, lir-rapprezentanti awtorizzati u lill-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq dwar

dan.

L-importaturi ghandhom inizzlu isimhom, l-isem kummerc¢jali rregistrat jew it-trademark
irregistrata taghhom, u l-indirizz li fuqu jistghu jigu kkuntattjati fuq is-sistema tal-IA
b'riskju kbir jew, meta dan ma jkunx possibbli, fuq lI-imballagg taghha jew fid-
dokumentazzjoni li takkumpanjaha, kif ikun applikabbli.

L-importaturi ghandhom jizguraw li, filwaqt li sistema tal-IA b'riskju kbir tkun fir-
responsabbilta taghhom, meta applikabbli, il-kundizzjonijiet tal-hzin jew tat-trasport ma

jipperikolawx il-konformita taghha mar-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu.

L-importaturi ghandhom izommu, ghal perjodu li jintemm 10 snin wara li s-sistema tal-IA
tkun tqieghdet fis-suq jew fis-servizz, kopja ta¢-certifikat mahrug mill-korp innotifikat,

meta applikabbli, tal-istruzzjonijiet ghall-uzu u tad-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE.

L-importaturi ghandhom jipprovdu lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, fuq talba
motivata, bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega, inkluz dik mizmuma
fkonformita mal-paragrafu 5, biex juru I-konformita ta' sistema tal-IA b'riskju kbir mar-
rekwiziti stipulati fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu b'lingwa li tkun tista' tinftichem fac¢ilment
minn dik l-awtorita nazzjonali kompetenti. Ghal dan il-ghan, ghandhom jizguraw ukoll 1i

d-dokumentazzjoni teknika tkun tista' ssir disponibbli ghal dawk 1-awtoritajiet.

L-importaturi ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti dwar
kwalunkwe azzjoni li dawk l-awtoritajiet jiehdu fir-rigward ta' sistema tal-IA, 1i taghha

huma l-importaturi.
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Artikolu 27
Obbligi tad-distributuri

1. Qabel ma jaghmlu sistema tal-IA b'riskju kbir disponibbli fis-suq, id-distributuri ghandhom
jivverifikaw li s-sistema tal-IA b'riskju kbir jkollha I-markatura tal-konformita CE
mehtiega, li tkun akkumpanjata minn kopja tad-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE u mill-
istruzzjoni tal-uzu mehtiega, u li I-fornitur u l-importatur tas-sistema, kif applikabbli, ikunu
ssodisfaw 1-obbligi taghhom stipulati fl-Artikolu 16, il-punt (b) u 26(3) rispettivament.

2. Meta distributur iqis jew ikollu raguni biex iqis li sistema tal-IA b'riskju kbir ma tkunx
konformi mar-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu, dan m'ghandux jaghmel is-
sistema tal-TIA b'riskju kbir disponibbli fis-suq sakemm dik is-sistema tkun ingiebet
fkonformita ma' dawk ir-rekwiziti. Barra minn hekk, meta s-sistema tipprezenta riskju
skont it-tifsira tal-Artikolu 65(1), id-distributur ghandu jinforma lill-fornitur jew lill-
importatur tas-sistema, kif ikun applikabbli, ghal dak 1-ghan.

3. Id-distributuri ghandhom jizguraw li, filwaqt li sistema tal-IA b'riskju kbir tkun fir-
responsabbilta taghhom, meta applikabbli, il-kundizzjonijiet tal-hzin jew tat-trasport ma
jipperikolawx il-konformita tas-sistema mar-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu 2 ta' dan it-
Titolu.

4. Distributur 1i jqis jew li jkollu raguni biex iqis li sistema tal-IA b'riskju kbir li jkun ghamel
disponibbli fis-suq ma tkunx konformi mar-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu 2 ta' dan it-
Titolu, dan ghandu jiehu l-azzjonijiet korrettivi mehtiega biex 1gib dik is-sistema konformi
ma' dawk ir-rekwiziti, inehhiha jew jigborha lura, jew ghandu jizgura li 1-fornitur, 1-
importatur jew xi operatur rilevanti, skont kif xieraq, jiehu dawk 1-azzjonijiet korrettivi.
Meta s-sistema tal-IA b'riskju kbir tipprezenta riskju skont it-tifsira tal-Artikolu 65(1), id-
distributur ghandu jinforma minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati
Membri li fihom ikun ghamel il-prodott disponibbli ghal dak 1-ghan, billi jaghti d-dettalji,

b'mod partikolari, dwar in-nuqqas ta' konformita u kwalunkwe azzjoni korrettiva mehuda.
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5a.

la.

Fuq talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, id-distributuri ta' sistemi tal-IA
b'riskju kbir ghandhom jipprovdu lil dik l-awtorita bl-informazzjoni u bid-
dokumentazzjoni kollha rigward l-attivitajiet taghha kif deskritt fil-paragrafi 1 sa 4.

Id-distributuri ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti dwar
kwalunkwe azzjoni li dawk l-awtoritajiet jiechdu fir-rigward ta' sistema tal-IA, 1i taghha

huma d-distributuri.

Artikolu 28

[imhassar]

Artikolu 29
Obbligi tal-utenti ta' sistemi tal-14 b'riskju kbir

L-utenti tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandhom juzaw dawn is-sistemi fkonformita mal-

istruzzjonijiet tal-uzu li jakkumpanjaw is-sistemi, skont il-paragrafi 2 u 5 ta' dan 1-Artikolu.

L-utenti ghandhom jassenjaw sorveljanza mill-bniedem lil persuni fizi¢i li ghandhom il-

kompetenza, it-tahrig u l-awtorita neéessarji.

L-obbligi fil-paragrafu 1 u 1a huma minghajr pregudizzju ghal obbligi ohra tal-utenti skont
il-ligi tal-Unjoni jew nazzjonali u ghad-diskrezzjoni tal-utent fl-organizzazzjoni tar-rizorsi
u tal-attivitajiet proprji tieghu ghall-fini tal-implimentazzjoni tal-mizuri tas-sorveljanza

mill-bniedem indikati mill-fornitur.

Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1, sa fejn l-utent jezercita kontroll fuq id-data tal-
input, dak l-utent ghandu jizgura li d-data tal-input tkun rilevanti fid-dawl tal-ghan mahsub
tas-sistema tal-IA b'riskju kbir.
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5a.

L-utenti ghandhom jimplimentaw sorveljanza mill-bniedem u jimmonitorjaw it-thaddim
tas-sistema tal-IA b'riskju kbir abbazi tal-istruzzjonijiet tal-uzu. Meta jkollhom ragunijiet
biex iqisu li 1-uzu fkonformita mal-istruzzjonijiet tal-uzu jista' jwassal biex is-sistema tal-
IA tipprezenta riskju skont it-tifsira tal-Artikolu 65(1), huma ghandhom jinformaw lill-
fornitur jew lid-distributur u jissospendu l-uzu tas-sistema. Ghandhom jinformaw ukoll lill-
fornitur jew lid-distributur meta jkunu identifikaw xi in¢ident serju u jwaqqfu l-uzu tas-
sistema tal-IA. F'kaz li l-utent ma jkunx jista' jikkuntattja lill-fornitur, 1-Artikolu 62 ghandu
japplika mutatis mutandis. Dan l-obbligu ma ghandux ikopri data operazzjonali sensittiva

tal-utenti tas-sistemi tal-IA li huma awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi.

Ghall-utenti li huma istituzzjonijiet finanzjarji soggetti ghal rekwiziti rigward il-
governanza, l-arrangamenti jew il-processi interni taghhom skont il-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar is-servizzi finanzjarji, 1-obbligu ta' sorveljanza stipulat fl-ewwel subparagrafu
ghandu jitqies issodisfat billi jigu konformi mar-regoli dwar l-arrangamenti, il-proc¢essi u 1-
mekkanizmi ta' governanza interna skont il-legizlazzjoni rilevanti dwar is-servizzi

finanzjarji.

L-utenti ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandhom izommu 1-logs, imsemmijin fI-

Artikolu 12(1), iggenerati awtomatikament minn dik is-sistemi tal-IA b'riskju kbir, sa fejn
dawn il-logs ikunu fil-kontroll taghhom. Ghandhom izommuhom ghal perjodu ta' mill-
inqgas sitt xhur, dment li ma jkunx previst mod iehor fil-ligi applikabbli tal-Unjoni jew

nazzjonali, b'mod partikolari fil-ligi tal-Unjoni dwar il-protezzjoni ta' data personali.

L-utenti 11 huma istituzzjonijiet finanzjarji soggetti ghal rekwiziti rigward il-governanza, 1-
arrangamenti jew il-processi interni taghhom skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-
servizzi finanzjarji ghandhom izommu r-registri bhala parti mid-dokumentazzjoni

mizmuma skont il-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar is-servizzi finanzjarji.

L-utenti ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir li huma awtoritajiet, agenziji jew korpi pubblici, bl-
eccezzjoni tal-awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi, tal-kontroll tal-fruntieri, tal-immigrazzjoni
jew tal-azil, ghandhom jikkonformaw mal-obbligi ta' registrazzjoni msemmijin fl-
Artikolu 51. Meta jsibu li s-sistema li behsiebhom juzaw ma tkunx giet irregistrata fil-bazi
tad-data tal-UE msemmijin fl-Artikolu 60, ma ghandhomx juzaw dik is-sistema u

ghandhom jinfurmaw lill-fornitur jew lid-distributur.
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L-utenti ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir ghandhom juzaw l-informazzjoni pprovduta skont I-
Artikolu 13 biex jikkonformaw mal-obbligu taghhom li jwettqu valutazzjoni tal-impatt fuq
il-protezzjoni tad-data skont 1-Artikolu 35 tar-Regolament (UE) 2016/679 jew l-Artikolu
27 tad-Direttiva (UE) 2016/680, meta applikabbli.

6a. L-utenti ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti dwar kwalunkwe
azzjoni li dawk l-awtoritajiet jiehdu fir-rigward ta' sistema tal-1A, li taghha huma l-utenti.
KAPITOLU 4
AWTORITAJIET TAN-NOTIFIKA U KORPI NOTIFIKATI
Artikolu 30
Awtoritajiet tan-notifika

1. Kull Stat Membru ghandu jiddezinja jew jistabbilixxi tal-inqas awtorita tan-notifika wahda
responsabbli ghall-istabbiliment u ghat-twettiq tal-proceduri mehtiega ghall-valutazzjoni,
ghad-dezinjazzjoni u ghan-notifika tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita u ghas-
sorveljanza taghhom.

2. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li 1-valutazzjoni u s-sorveljanza imsemmijin fil-
paragrafu 1 ghandhom jitwettqu minn korp nazzjonali ta' akkreditament skont it-tifsira tar-
Regolament (KE) Nru 765/2008 u fkonformita mieghu.

3. L-awtoritajiet tan-notifika ghandhom ikunu stabbiliti, organizzati u mhaddmin b'tali mod li
ma jinholoq l-ebda kunflitt ta' interess mal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita u 1-
oggettivita u l-imparzjalita tal-attivitajiet taghhom ghandhom ikunu ssalvagwardjati.

15698/22 mir/bs 104

TREE.2.B MT



4. L-awtoritajiet tan-notifika ghandhom ikunu organizzati b'tali mod li kull de¢izjoni relatata
man-notifika tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita tittieched minn persuna kompetenti

differenti minn dawk 1i jkunu ghamlu I-valutazzjoni ta' dak il-korpi.

5. L-awtoritajiet tan-notifika m'ghandhomx joffru jew jipprovdu xi attivita li jwettqu 1-korpi
tal-valutazzjoni tal-konformita jew xi servizz ta' konsulenza fuq bazi kummer¢jali jew

kompetittiva.

6. L-awtoritajiet tan-notifika ghandhom jissalvagwardjaw il-kunfidenzjalita tal-informazzjoni
li jiksbu fkonformita mal-Artikolu 70.

7. L-awtoritajiet tan-notifika ghandu jkollhom numru adegwat ta' persunal kompetenti ghad-

dispozizzjoni taghhom biex jaghmlu x-xoghol taghhom sewwa.

8. [imhassar]

Artikolu 31

Applikazzjoni ghal notifika minn korp ta' valutazzjoni tal-konformita

1. I1-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jissottomettu applikazzjoni ghal notifika

lill-awtorita tan-notifika tal-Istat Membru li fih ikunu stabbiliti.

2. Mal-applikazzjoni ghal notifika ghandha tinghata deskrizzjoni tal-attivitajiet tal-
valutazzjoni tal-konformita, il-modulu/i tal-valutazzjoni tal-konformita u s-sistemi tal-IA li
ghalihom il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita jafferma li huwa kompetenti, u minn
certifikat ta' akkreditament, jekk ikun hemm, mahrug minn korp nazzjonali ta'
akkreditament li jafferma li 1-korp tal-valutazzjoni tal-konformita jissodisfa r-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu 33. Ghandu jizdied kull dokument validu relatat mad-dezinjazzjonijiet
ezistenti tal-korp innotifikat applikanti skont kwalunkwe legizlazzjoni ohra tal-Unjoni

dwar l-armonizzazzjoni.
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3. Meta I-korp ta' valutazzjoni tal-konformita kkoncernat ma jistax jipprovdi certifikat ta'
akkreditament, dan ghandu jipprovdi lill-awtorita tan-notifika l-evidenza dokumentata
kollha mehtiega ghall-verifika, ir-rikonoxximent u s-sorveljanza regolari tal-konformita
tieghu mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 33. Ghall-korpi notifikati li jigu ddezinjati skont
xi legizlazzjoni ohra tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, id-dokumenti u ¢-certifikati kollha
marbuta ma' dawk id-dezinjazzjonijiet jistghu jintuzaw biex jappoggaw il-procedura tad-
dezinjazzjoni taghhom skont dan ir-Regolament, skont kif ikun xieraq. Il-korp notifikat
ghandu jaggorna d-dokumentazzjoni msemmijin fil-paragrafu 2 u fil-paragrafu 3 kull fejn
isiru bidliet rilevanti, sabiex jippermetti li l-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati

timmonitorja u tivverifika l-konformita kontinwa mar-rekwiziti kollha stipulati fl-

Artikolu 33.
Artikolu 32
Procedura ta' notifika
1. L-awtoritajiet tan-notifika jistghu jinnotifikaw biss lil korpi tal-evalwazzjoni tal-

konformita li jkunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 33.

2. L-awtoritajiet tan-notifika ghandhom jinnotifikaw dawk il-korpi lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri l-ohrajn permezz tal-ghodda ta' notifika elettronika zviluppata u mmexxija

mill-Kummissjoni.

3. In-notifika msemmijin fil-paragrafu 2 ghandha tinkludi d-dettalji kollha dwar l-attivitajiet
ta' valutazzjoni tal-konformita, il-modulu jew moduli tal-valutazzjoni tal-konformita u s-
sistemi tal-IA inkwistjoni u l-attestament ta' livell ta' kompetenza rilevanti. Meta notifika
ma tkunx ibbazata fuq certifikat ta' akkreditament kif imsemmi fl-Artikolu 31(2), l1-awtorita
tan-notifika ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohrajn il-prova
dokumentata li tafferma I-kompetenza tal-korp ta' valutazzjoni tal-konformita u 1-
arrangamenti stabbiliti biex ikun zgurat li dak il-korp ser jigi mmonitorjat regolarment u
ser ikompli jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 33.
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4. Il-korp ta' valutazzjoni tal-konformita kkoncernat jista' jwettaq l-attivitajiet ta' korp
innotifikat biss meta ma titqajjem l-ebda oggezzjoni mill-Kummissjoni jew mill-Istati
Membri l-ohrajn fi Zzmien gimaghtejn min-notifika minn awtorita tan-notifika meta din
tinkludi certifikat ta' akkreditazzjoni msemmi fl-Artikolu 31(2) jew fi Zmien xahrejn min-

notifika minn awtorita tan-notifika meta din tinkludi evidenza dokumentarja msemmija fl-

Artikolu 31(3).
5. [imhassar]
Artikolu 33
Rekwiziti marbuta mal-korpi notifikati
1. Korp innotifikat ghandu jkun stabbilit skont il-ligi nazzjonali u ghandu jkollu personalita
guridika.
2. Il-korpi notifikati ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti organizzazzjonali, tal-gestjoni tal-

kwalita, tar-rizorsi u tal-processi li huma mehtiega biex iwettqu l-kompiti taghhom.

3. L-istruttura organizzazzjonali, 1-allokazzjoni tar-responsabbiltajiet, il-linji gerarkici u 1-
operat tal-korpi notifikati ghandhom ikunu b'tali mod li jizguraw li jkun hemm fidu¢ja fil-
prestazzjoni tal-korpi notifikati u fir-rizultati tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita

li jwettqu.

4. [l-korpi notifikati ghandhom ikunu indipendenti mill-fornitur tas-sistema tal-IA b'riskju
kbir 1i fir-rigward taghha jsiru attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita. Il-korpi notifikati
ghandhom ikunu indipendenti wkoll minn kull operatur iehor li jkollu interess ekonomiku

fis-sistema tal-IA b'riskju kbir li tigi vvalutata, kif ukoll minn kull kompetitur tal-fornitur.

5. [1-korpi notifikati ghandhom ikunu organizzati u jitmexxew b'tali mod li jkunu
ssalvagwardjati l-indipendenza, 1-oggettivita u l-imparzjalita tal-attivitajiet taghhom. Il-
korpi notifikati ghandhom jiddokumentaw u jimplimentaw struttura u proceduri biex
Jissalvagwardjaw l-imparzjalita u biex jippromwovu u japplikaw il-prin¢ipji ta' imparzjalita

fl-organizzazzjoni, fost il-persunal u fl-attivitajiet ta' valutazzjoni taghhom.
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10.

I1-korpi notifikati ghandu jkollhom fis-sehh pro¢eduri dokumentati li jizguraw li 1-
persunal, il-kumitati, is-sussidjarji, is-sottokuntratturi taghhom, u kwalunkwe korp assoc¢jat
jew persunal ta' korpi esterni jirrispettaw il-kunfidenzjalita tal-informazzjoni fkonformita
mal-Artikolu 70 li tigi fil-pussess taghhom wagqt it-twettiq tal-attivitajiet tal-valutazzjoni
tal-konformita, ghajr meta l-izvelar ikun mehtieg bil-ligi. Il-persunal tal-korpi notifikati
ghandu jkun marbut li josserva s-segretezza professjonali fir-rigward tal-informazzjoni
kollha miksuba wagqt 1i jkun qed iwettaq il-kompiti tieghu skont dan ir-Regolament, ghajr
fir-rigward tal-awtoritajiet tan-notifika tal-Istat Membru li fih ikunu qed isiru l-attivitajiet

tieghu.

I1-korpi notifikati ghandu jkollhom proceduri ghat-twettiq ta' attivitajiet li jqisu b'mod
dovut id-dags tal-impriza, is-settur li fih topera, l-istruttura taghha u 1-grad ta' kumplessita

tas-sistema tal-IA inkwistjoni.

I1-korpi notifikati ghandhom jiehdu assigurazzjoni tar-responsabbilta xierqa ghall-
attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita taghhom, sakemm ir-responsabbilta ma tkunx
prezunta mill-Istat Membru i fih ikunu jinsabu fkonformita mal-ligi nazzjonali jew
sakemm dak I-Istat Membru ma jkunx hu stess responsabbli direttament ghall-valutazzjoni

tal-konformita.

I1-korpi notifikati ghandhom ikunu kapaci jwettqu 1-kompiti kollha li jaqghu fir-
responsabbilta taghhom skont dan ir-Regolament bl-oghla grad ta' integrita professjonali u
bil-kompetenza mehtiega fil-qasam specifiku, sew jekk dawk il-kompiti jitwettqu mill-

korpi notifikati nnifishom jew f'isimhom u fir-responsabbilta taghhom.

[1-korpi notifikati ghandu jkollhom kompetenzi interni suffi¢jenti biex ikunu jistghu
jevalwaw b'mod effettiv il-kompiti mwettqa minn partijiet esterni f'isimhom. Il-korp
notifikat ghandu jkollu disponibbilta permanenti ta' bizzejjed persunal amministrattiv,
tekniku, legali u xjentifiku li jkollu esperjenza u gharfien relatati mat-teknologiji tal-
intelligenza artificjali, id-data u 1-computing tad-data rilevanti u mar-rekwiziti stipulati fil-
Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu.
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11. I1-korpi notifikati ghandhom jippartecipaw f'attivitajiet ta' koordinazzjoni kif imsemmi fl-
Artikolu 38. Dawn ghandhom jiehdu sehem ukoll direttament jew ikunu rrapprezentati
forganizzazzjonijiet Ewropej tal-istandardizzazzjoni, jew jizguraw li jkunu konxji u

aggornati fir-rigward tal-istandards rilevanti.

12. [imhassar]

Artikolu 33a

Prezunzjoni ta' konformita mar-rekwiziti relatati mal-korpi notifikati

Meta korp ta' valutazzjoni tal-konformita juri I-konformita tieghu mal-kriterji stipulati fl-istandards
armonizzati rilevanti jew partijiet minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati f'//-
Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, huwa ghandu jkun prezunt li huwa konformi mar-rekwiziti

stipulati fl-Artikolu 33 sa fejn l-istandards armonizzati applikabbli jkopru dawk ir-rekwiziti.

Artikolu 34

Sussidjarji ta' korpi notifikati u sottokuntrattar minnhom

1. Meta korp innotifikat jissottokuntratta kompiti spec¢ifi¢ci marbutin mal-valutazzjoni tal-
konformita jew jirrikorri ghal sussidjarja, huwa ghandu jizgura li s-sottokuntrattur jew is-
sussidjarja tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 33 u ghandu jinforma b'dan lill-

awtorita tan-notifika.

2. [l-korpi notifikati ghandhom jerfghu r-responsabbilta kollha tal-kompiti li jkunu twettqu

mis-sottokuntratturi jew mis-sussidjarji kull meta dawn ikunu stabbiliti.

3. L-attivitajiet jistghu jinghataw b'sottokuntratt jew jitwettqu minn sussidjarju biss meta jkun

hemm il-gbil tal-fornitur.
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1.

Id-dokumenti rilevanti li jikkon¢ernaw il-valutazzjoni tal-kwalifiki tas-sottokuntrattur jew
tas-sussidjarju u tax-xoghol imwettaq minnhom skont dan ir-Regolament ghandhom
jinzammu ghad-dispozizzjoni tal-awtorita tan-notifika ghal perjodu ta' 5 snin mid-data tat-

tmiem tal-attivita tas-sottokuntrattar.

Artikolu 34a

Obbligi ta' operazzjonijiet ghal korpi notifikati

I1-korpi notifikati ghandhom jivverifikaw il-konformita tas-sistema tal-IA b'riskju kbir

fkonformita mal-proc¢eduri tal-valutazzjoni tal-konformita msemmijin fl-Artikolu 43.

Il-korpi notifikati ghandhom iwettqu l-attivitajiet taghhom filwaqt 1i jevitaw pizijiet bla
bzonn ghall-fornituri, u filwaqt li jgisu b'mod dovut id-daqgs tal-impriza, is-settur li fih
topera, l-istruttura taghha u l-grad ta' kumplessita tas-sistema tal-IA b'riskju kbir
inkwistjoni. Madankollu, meta jaghmel dan, il-korp notifikat ghandu jirrispetta I-grad ta'
rigorozita u I-livell ta' protezzjoni mehtieg ghall-konformita tas-sistema tal-IA b'riskju kbir

mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament.

Il-korpi notifikati ghandhom iqieghdu ghad-dispozizzjoni u meta jintalbu, jipprezentaw id-
dokumentazzjoni rilevanti kollha, inkluz id-dokumentazzjoni tal-fornituri, lill-awtorita tan-
notifika msemmijin fl-Artikolu 30 biex dik l-awtorita tkun tista' twettaq l-attivitajiet taghha
ta' valutazzjoni, ta' dezinjazzjoni, ta' notifika u ta' sorveljanza u biex jiffacilitaw il-

valutazzjoni deskritta f'dan il-Kapitolu.

Artikolu 35

Numvri tal-identifikazzjoni u listi tal-korpi notifikati dezinjati skont dan ir-Regolament

[I-Kummissjoni ghandha tassenja numru tal-identifikazzjoni lill-korpi notifikati. Ghandha

tassenja numru wiehed, anki meta korp ikun notifikat skont diversi atti tal-Unjoni.
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2. [I-Kummissjoni ghandha tqieghed il-lista tal-korpi notifikati skont dan ir-Regolament
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku, inkluz in-numri tal-identifikazzjoni assenjati lilhom u 1-
attivitajiet li ghalihom ikunu gew notifikati. Il-Kummissjoni ghandha tizgura li I-lista

tinzamm aggornata.

Artikolu 36
Tibdil fin-notifiki

1. L-awtorita tan-notifika ghandha tinnotifika lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra bi
kwalunkwe bidla rilevanti fin-notifika ta' korp notifikat permezz tal-ghodda elettronika ta'
notifika msemmijin fl-Artikolu 32(2).

2. Il-proc¢eduri deskritti fl-Artikolu 31 u 32 ghandhom japplikaw ghal estensjonijiet tal-
ambitu tan-notifika. Ghal bidliet ghan-notifika ghajr l-estensjonijiet tal-ambitu taghha,
ghandhom japplikaw il-proceduri stipulati fil-paragrafi li gejjin.

Fejn il-korp notifikat jiddeciedi li jtemm l-attivitajiet tieghu ta' valutazzjoni tal-konformita,
huwa ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika u lill-fornituri kkon¢ernati malajr kemm
jista' jkun u fil-kaz ta' tmiem ippjanat sena qabel ma jtemm l-attivitajiet tieghu. I¢-
certifikati jistghu jibqghu validi ghal perjodu temporanju ta' disa' xhur wara t-tmiem tal-
attivitajiet tal-korp notifikat bil-kundizzjoni li korp notifikat iehor ikun ikkonferma bil-
miktub li ser jiehu r-responsabbilta ghas-sistemi tal-IA koperti minn dawk i¢-certifikati. Il-
korp notifikat il-gdid ghandu jlesti valutazzjoni kompleta tas-sistemi tal-1A affettwati sa
tmiem dak il-perjodu ta' zmien gabel ma johorgu certifikati godda ghal dawk is-sistemi.
Fejn il-korp notifikat ikun waqqaf l-attivita tieghu, l1-awtorita tan-notifika ghandha tirtira I-

hatra.
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3. Fejn awtorita tan-notifika jkollha ragunijiet suffi¢jenti biex tqis i korp notifikat ma jkunx
ghadu konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 33, jew li jkun qed jonqos milli jaqdi I-
obbligi tieghu, l-awtorita tan-notifika ghandha, dment li I-korp notifikat kellu l-opportunita
li jesprimi l-fehmiet tieghu, jillimita, jissospendi jew jirtira n-notifika kif xieraq, skont
kemm ikun gravi n-nuqqas fir-rigward tar-rekwiziti jew tal-obbligi li jridu jigu ssodisfati.

Din ghandha minnufih tinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn dwar dan.

4. Jekk il-hatra tieghu tkun giet sospiza, ristretta, jew irtirata kompletament jew parzjalment,
il-korp notifikat ghandu jinforma lill-manifatturi kkon¢ernati sa mhux aktar tard minn 10

ijjiem wara.

5. Fil-kaz ta' restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta' notifika, l-awtorita tan-notifika ghandha
tiehu passi xierqa biex tizgura li I-fajls tal-korp notifikat ikkon¢ernat jinzammu u
jitgieghdu ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet tan-notifika fi Stati Membri u ghall-

awtoritajiet responsabbli ghas-sorveljanza tas-suq fuq talba taghhom.
6. Fil-kaz ta' restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta' hatra, l-awtorita tan-notifika ghandha:
a) tivvaluta l-impatt fuq i¢-Certifikati mahruga mill-korp notifikat;

b)  tressaq rapport dwar is-sejbiet taghha lill-Kummissjoni u I-Istati Membri 1-ohrajn fi

zmien tliet xhur minn mindu tkun innotifikat dwar il-bidliet fin-notifika;

c) titlob lill-korp notifikat biex jissospendi jew jirtira, f'perjodu ta' Zzmien ragonevoli
determinat mill-awtorita, kwalunkwe certifikat 1i nhareg bi zball sabiex tkun zgurata
il-konformita tas-sistemi tal-IA fis-suq;

d) tinforma lill-Kummissjoni u lill-Istatt Membri dwar i¢-cCertifikati 1i taghhom tkun

talbet is-sospensjoni jew l-irtirar;
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e) tipprovdi lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istat Membru li fih il-fornitur
ikollu 1-post tan-negozju rregistrat tieghu bl-informazzjoni rilevanti kollha dwar i¢-
certifikati li ghalihom ikun talab sospensjoni jew irtirar. Dik l-awtorita kompetenti
ghandha tiehu l-mizuri xierqa fejn mehtieg biex jigi evitat riskju potenzjali ghas-
sahha, is-sikurezza jew id-drittijiet fundamentali.

7. Bl-e¢cezzjoni ta' certifikati mahruga bi zball, u fejn notifika tkun giet sospiza jew ristretta,

ic-certifikati ghandhom jibqghu validi fi¢-Cirkostanzi li gejjin:

a) l-awtorita tan-notifika tkun ikkonfermat, fi Zmien xahar mis-sospensjoni jew ir-
restrizzjoni, li ma hemm I-ebda riskju ghas-sahha, is-sikurezza jew id-drittijiet
fundamentali b'rabta ma' ¢ertifikati milquta mis-sospensjoni jew ir-restrizzjoni, u I-
awtorita tan-notifika tkun fasslet skeda ta' zmien u azzjonijiet antic¢ipati biex tigi

rimedjata s-sospensjoni jew ir-restrizzjoni; jew

b) l-awtorita tan-notifika tkun ikkonfermat li mhu ser jinhareg, jigi emendat jew
jinhareg mill-gdid I-ebda certifikat rilevanti ghas-sospensjoni matul is-sospensjoni
jew ir-restrizzjoni, u tiddikjara jekk il-korp notifikat ghandux il-kapacita li jkompli
jissorvelja u jibga' responsabbli mic-certifikati ezistenti mahruga ghall-perjodu ta'
sospensjoni jew restrizzjoni. Fil-kaz li 1-awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati
tiddetermina li 1-korp notifikat ma ghandux il-kapacita li jappogga ¢-certifikati
ezistenti mahruga, il-fornitur ghandu jipprovdi lill-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali tal-Istat Membru li fih il-fornitur tas-sistema koperta mic-certifikat ikollu
l-post tan-negozju rregistrat tieghu, fi zmien tliet xhur mis-sospensjoni jew ir-
restrizzjoni, konferma bil-miktub li korp notifikat kwalifikat iehor qed jassumi
temporanjament il-funzjonijiet tal-korp notifikat biex jimmonitorja u jibqa'

responsabbli ghac-certifikati matul il-perjodu ta' sospensjoni jew restrizzjoni.

8. Bl-eccezzjoni ta' certifikati li jkunu nhargu bi zball, u meta hatra tkun giet irtirata, i¢-
certifikati ghandhom jibqghu validi ghal perjodu ta' disa' xhur f'dawn i¢-¢irkostanzi li
gejjin:
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a)  meta l-awtoritd kompetenti nazzjonali tal-Istat Membru li fih il-fornitur tas-sistema
tal-IA kopert mic-certifikat ikollu 1-post tan-negozju rregistrat tieghu tkun
ikkonfermat 1i ma hemm I-ebda riskju ghas-sahha, is-sikurezza u d-drittijiet

fundamentali asso¢jati mas-sistemi inkwistjoni; u

b)  korp notifikat iehor ikun ikkonferma bil-miktub li ser jassumi immedjatament ir-
responsabbiltajiet ghal dawk is-sistemi u ser ikun lesta l-valutazzjoni tal-apparati fi

zmien tnax-il xahar mill-irtirar tal-hatra.

Fi¢-c¢irkostanzi msemmijin fl-ewwel subparagrafu, l-awtorita nazzjonali kompetenti tal-
Istat Membru li fih il-fornitur tas-sistema kopert mic-certifikat ghandu 1-post tan-negozju
rregistrat tieghu tista' testendi 1-validita provizorja tac-certifikati ghal perjodi ohra ta' tliet

xhur, 1i flimkien ma ghandhomx jagbzu tnax-il xahar.

L-awtorita nazzjonali kompetenti jew il-korp notifikat li jassumi 1-funzjonijiet tal-korp
notifikat li jkun intlagat mill-bidliet fin-notifika, ghandu minnufih jinforma b'dan lill-

Kummissjoni, lill-Istati Membri 1-ohra u lill-korpi notifikati 1-ohra.

Artikolu 37
Kontestazzjoni ghall-kompetenza tal-korpi notifikati

1. Meta mehtieg, il-Kummissjoni ghandha tinvestiga 1-kazijiet kollha meta jkun hemm
ragunijiet biex jigi kkontestat jekk korp innotifikat jikkonformax mar-rekwiziti stabbiliti fI-
Artikolu 33.

2. L-awtorita tan-notifika ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni, meta tintalab, I-informazzjoni

rilevanti kollha dwar in-notifika tal-korp innotifikat ikkonc¢ernat.

3. [I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni kunfidenzjali kollha miksuba matul 1-
investigazzjonijiet taghha skont dan I-Artikolu tigi ttrattata b'mod kunfidenzjali
fkonformita mal-Artikolu 70.
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Meta [-Kummissjoni ta¢¢erta ruhha 1i korp innotifikat ma jissodisfax, jew ma jkunx ghadu
jissodisfa, ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 33, hija ghandha tinforma lill-awtorita tan-
notifika dwar ir-ragunijiet ghal tali ac¢ertament u titlobha tiehu 1-mizuri korrettivi
mehtiega, inkluz is-sospensjoni, ir-restrizzjoni jew l-irtirar tad-dezinjazzjoni jekk dan ikun
mehtieg. Fejn l-awtorita tan-notifika ma tihux il-mizuri korrettivi mehtiega, il-
Kummissjoni tista', permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tissospendi, tirrestringi jew tirtira
n-notifika. Dak I-att ta' implimentazzjoni ghandu jigi adottat fkonformita mal-procedura ta'
ezami msemmijin fl-Artikolu 74(2).

Artikolu 38

Koordinazzjoni ta' korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li, fir-rigward ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir, jigu stabbiliti
koordinazzjoni u kooperazzjoni xierqa bejn il-korpi notifikati attivi fil-proc¢eduri tal-
valutazzjoni tal-konformita skont dan ir-Regolament u 1i dawn jithaddmu kif xieraq fil-
forma ta' grupp settorjali ta' korpi notifikati.

L-awtorita tan-notifika ghandha tizgura li 1-korpi notifikati minnha jiehdu sehem fil-hidma

ta' dak il-grupp b'mod dirett jew permezz ta' rapprezentanti dezinjati.

Artikolu 39

Korpi tal-valutazzjoni tal-konformita minn pajjizi terzi

[l-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita, stabbiliti skont il-ligi ta' pajjiz terz 1i mieghu I-Unjoni tkun

ikkonkludiet ftehim, jistghu jigu awtorizzati biex iwettqu l-attivitajiet tal-Korpi notifikati skont dan

ir-Regolament, dment li dawn jissodisfaw ir-rekwiziti fl-Artikolu 33.
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KAPITOLU 5

STANDARDS, VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA, CERTIFIKATI,
REGISTRAZZJONI

Artikolu 40

Standards armonizzati

1. Is-sistemi tal-IA b'riskju kbir jew is-sistemi tal-IA bi skop generali li jkunu konformi ma'
standards armonizzati jew ma' partijiet minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew
ippubblikati f'1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, ghandhom ikunu prezunti 1i huma
konformi mar-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu jew, kif applikabbli, mar-
rekwiziti stipulati fl-Artikolu 4a u fl-Artikolu 4b, sa fejn dawk l-istandards ikopru dawk ir-

rekwiziti.

2. Meta tohrog talba ta' standardizzazzjoni lill-organizzazzjonijiet Ewrope;j tal-
istandardizzazzjoni fkonformita mal-Artikolu 10 tar-Regolament Nru 1025/2012, il-
Kummissjoni ghandha tispecifika li l-istandards huma koerenti, ¢ari u abbozzati b'tali mod li

jkollhom I-ghan li jissodisfaw b'mod partikolari 1-objettivi li gejjin:

a)  l-izgurar li s-sistemi tal-IA mqieghda fis-suq jew fis-servizz fl-Unjoni ikunu sikuri u

jirrispettaw il-valuri tal-Unjoni u jsahhu I-awtonomija strategika miftuha tal-Unjoni;

b) il-promozzjoni tal-investiment u l-innovazzjoni fl-IA, inkluz permezz tac-certezza legali,

kif ukoll il-kompetittivita u t-tkabbir tas-suq tal-Unjoni;

c) it-tishih tal-governanza ta' diversi partijiet ikkonc¢ernati, li jirrapprezentaw il-partijiet
ikkonc¢ernati Ewropej rilevanti kollha (ez. 1-industrija, I-SMEs, is-socjeta ¢ivili, ir-

ricerkaturi);

d) il-kontribuzzjoni ghat-tishih tal-kooperazzjoni globali dwar l-istandardizzazzjoni fil-

qasam tal-IA li tkun konsistenti mal-valuri u I-interessi tal-Unjoni.

[I-Kummissjoni ghandha titlob lill-organizzazzjonijiet Ewrope;j tal-istandardizzazzjoni biex

jipprovdu evidenza tal-ahjar sforzi taghhom biex jissodisfaw l-objettivi ta' hawn fugq.
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la.

(a)

(b)

(©)

Artikolu 41

Specifikazzjonijiet komuni

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta, wara konsultazzjoni mal-Bord tal-IA msemmi
fl-Artikolu 56, atti ta' implimentazzjoni f'konformita mal-proc¢edura ta' ezami msemmijin
fl-Artikolu 74(2) li jistabbilixxu specifikazzjonijiet tekni¢i komuni ghar-rekwiziti stipulati
fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu, jew, kif applikabbli, mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 4a u
fl-Artikolu 4b, meta jkunu gew issodisfati 1-kundizzjonijiet li gejjin:

ma tkun giet ippubblikata I-ebda referenza ghal standards armonizzati li jkopru thassib
essenzjali dwar is-sikurezza jew id-drittijiet fundamentali, f1/-Gurnal Ufficjali tal-
Unjoni Ewropea fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 1025/2012;

il-Kummissjoni tkun talbet, skont I-Artikolu 10(1) tar-Regolament 1025/2012,
organizzazzjoni Ewropea tal-istandardizzazzjoni wahda jew aktar biex tabbozza

standard armonizzat ghar-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu;

it-talba msemmija fil-punt (b) ma tkunx giet ac¢ettata minn xi wahda mill-
organizzazzjonijiet Ewropej tal-istandardizzazzjoni jew l-istandards armonizzati li
jindirizzaw dik it-talba ma jitwasslux sal-iskadenza stabbilita f'’konformita mal-
Artikolu 10(1) tar-Regolament 1025/2012 jew dawk Il-istandards ma jikkonformawx

mat-talba.

Qabel ma thejji abbozz ta' att ta' implimentazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tinforma lill-
kumitat imsemmi fl-Artikolu 22 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 1i hija tqis li 1-

kundizzjonijiet fil-paragrafu 1 huma ssodisfati.

Fit-thejjija bikrija tal-abbozz tal-att ta' implimentazzjoni li jistabbilixxi 1-ispecifikazzjoni
komuni, il-Kummissjoni ghandha tissodisfa l1-objettivi msemmijin fl-Artikolu 40(2) u
tigbor il-fehmiet tal-korpi jew tal-gruppi ta' esperti rilevanti stabbiliti skont il-ligi settorjali
rilevanti tal-Unjoni. Abbazi ta' dik il-konsultazzjoni, il-Kummissjoni ghandha thejji 1-

abbozz tal-att ta' implimentazzjoni.
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3. Is-sistemi tal-IA b'riskju kbir jew is-sistemi tal-IA bi skop generali li jkunu konformi mal-
ispecifikazzjonijiet komuni msemmijin fil-paragrafu 1 ghandhom jigu prezunti li huma
konformi mar-rekwiziti stipulat fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu jew, kif applikabbli, mar-
rekwiziti stipulati fl-Artikolu 4a jew 1-Artikolu 4b, sa fejn dawk l-ispecifikazzjonijiet

komuni jkopru dawk ir-rekwiziti.

4. Meta r-referenzi ta' standard armonizzat jigu ppubblikati f'/I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea, l-atti ta' implimentazzjoni msemmijin fil-paragrafu 1, 1i jkopru r-rekwiziti
stipulati fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu jew ir-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 4a u fl-
Artikolu 4b, ghandhom jithassru, kif applikabbli.

5. Meta Stat Membru jqis li spec¢ifikazzjoni komuni ma tissodisfax kompletament ir-rekwiziti
stipulati fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu jew ir-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 4a u I-
Artikolu 4b, kif applikabbli, huwa ghandu jinforma lill-Kummissjoni b'dan bi spjegazzjoni
dettaljata u I-Kummissjoni ghandha tivvaluta dik l-informazzjoni u, jekk xieraq, temenda 1-

att ta' implimentazzjoni li jistabbilixxi l-ispecifikazzjoni komuni inkwistjoni.

Artikolu 42

Prezunzjoni tal-konformita ma' certi rekwiziti

1. Sistemi tal-TIA b'riskju kbir li jkunu gew imharrga u ttestjati fuq data li tirrifletti 1-issettjar
geografiku, komportamentali jew funzjonali specifiku li fih ikunu mahsubin li jintuzaw
ghandhom jigu prezunti li huma fkonformita mar-rekwizit rispettivi stipulati fl-

Artikolu 10(4).
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Sistemi tal-IA b'riskju kbir jew sistemi tal-IA bi skop generali li jkunu gew iccertifikati jew
li ghalihom tkun inharget dikjarazzjoni ta' konformita bi skema tac-¢ibersigurta skont ir-
Regolament (UE) 2019/881 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*® u li r-referenzi taghhom
ikunu gew ippubblikati f1/-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea ghandhom ikunu prezunti
li jkunu fkonformita mar-rekwiziti dwar i¢-Cibersigurta stipulati fl-Artikolu 15 ta' dan ir-
Regolament sa fejn i¢-certifikat tac-Cibersigurta jew id-dikjarazzjoni ta' konformita jew

partijiet minnha jkopru dawk ir-rekwiziti.

Artikolu 43

Valutazzjoni tal-konformita

Ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir elenkati fil-punt 1 tal-Anness 111, jekk meta kien qed juri
l-konformita ta' sistema tal-IA b'riskju kbir mar-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu 2 ta' dan it-
Titolu, il-fornitur applika standards armonizzati msemmijin fl-Artikolu 40 jew, meta
applikabbli, l-ispecifikazzjonijiet komuni msemmijin fl-Artikolu 41, il-fornitur ghandu

jaghzel wahda mill-proceduri li gejjin:

(a) il-proc¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq il-kontroll intern kif

imsemmi fl-Anness VI; jew

b) il-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq il-valutazzjoni tas-sistema
tal-gestjoni tal-kwalita u fuq il-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika, bl-

involviment ta' korp notifikat, imsemmijin fl-Anness VII.

Jekk, meta kien ged juri I-konformita ta' sistema tal-IA b'riskju kbir mar-rekwiziti stipulati
fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu, il-fornitur ma applikax jew applika biss parzjalment I-
istandards armonizzati msemmijin fl-Artikolu 40 jew, meta dawn l-istandards armonizzati
ma jkunux jezistu u l-ispecifikazzjonijiet komuni msemmijin fl-Artikolu 41 ma jkunux
disponibbli, il-fornitur ghandu jsegwi l-proc¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita stipulata
fl-Anness VIIL.

33

Regolament (UE) 2019/881 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta' April 2019 dwar 1-ENISA (I-
Agenzija tal-Unjoni Ewropea ghac¢-Cibersigurta) u dwar i¢-¢ertifikazzjoni tac-¢ibersigurta tat-teknologija tal-
informazzjoni u tal-komunikazzjoni u li jhassar ir-Regolament (UE) Nru 526/2013 (I-Att dwar i¢-Cibersigurta)
(GU L 151, 7.6.2019, p. 1).
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Ghall-fini tal-pro¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita msemmijin fl-Anness VII, il-
fornitur jista' jaghzel xi wiehed mill-korpi notifikati. Madankollu, meta s-sistema tkun
mahsuba biex titqieghed fis-servizz mill-awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi, tal-immigrazzjoni
jew tal-azil kif ukoll mill-istituzzjonijiet, mill-korpi jew mill-agenziji tal-UE, l-awtorita ta'
sorveljanza tas-suq imsemmijin fl-Artikolu 63(5) jew (6), kif applikabbli, ghandha tagixxi
bhala korp notifikat.

2. Ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir msemmijin fil-punti 2 sa 8 tal-Anness III u ghas-sistemi
tal-IA bi skop generali msemmijin fit-Titolu 1a, il-fornituri ghandhom isegwu l-proc¢edura
tal-valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq il-kontroll intern kif imsemmi fl-Anness VI, li

ma tipprevedix l-involviment ta' korp notifikat.

3. Ghal sistemi tal-IA b'riskju kbir, li ghalihom japplikaw l-atti legali elenkati fit-tagsima A
tal-Anness Il, il-fornitur ghandu jsegwi 1-valutazzjoni tal-konformita rilevanti kif mehtieg
skont dawk l-atti legali. Ir-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu ghandhom
japplikaw ghal dawk is-sistemi tal-IA b'riskju kbir u ghandhom ikunu parti minn dik il-
valutazzjoni. Ghandhom japplikaw ukoll il-punti 4.3., 4.4., 4.5. u 1-hames paragrafu tal-
punt 4.6 tal-Anness VII.

Ghall-fini ta' dik il-valutazzjoni, il-korpi notifikati li jkunu gew notifikati skont dawk I-atti
legali ghandhom ikunu intitolati li jikkontrollaw il-konformita tas-sistemi tal-IA b'riskju
kbir mar-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu, dment li -konformita ta' dawk
il-korpi notifikati mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 33(4), (9) u (10) tkun giet ivvalutata

fil-kuntest tal-procedura ta' notifika skont dawk l-atti legali.

Meta l-atti legali elenkati fit-tagsima A tal-Anness II jippermettu li I-manifattur tal-prodott
ma jippartecipax f'valutazzjoni tal-konformita minn parti terza, diment 1i dak il-manifattur
ikun applika l-istandards armonizzati kollha li jkopru r-rekwiziti rilevanti kollha, dak il-
manifattur jista' juza dik 1-ghazla biss jekk ikun applika wkoll standards armonizzati jew,
meta applikabbli, 1-ispecifikazzjonijiet komuni msemmijin fl-Artikolu 41, li jkopru r-

rekwiziti stipulati fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu.

4. [imhassar]
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5. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 73
ghall-fini tal-aggornament tal-Annessi VI u tal-Anness VII fid-dawl tal-progress tekniku.

6. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati biex temenda I-paragrafi 1 u 2 bl-
ghan i s-sistemi tal-IA b'riskju kbir msemmijin fil-punti 2 sa 8 tal-Anness III jigu soggetti
ghall-pro¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita msemmijin fl-Anness VII jew ghal partijiet
minnha. [I-Kummissjoni ghandha tadotta tali atti delegati filwaqt li tqis l-effettivita tal-
proc¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita abbazi ta' kontroll intern imsemmi fl-Anness VI
fil-prevenzjoni jew fil-minimizzazzjoni tar-riskji ghas-sahha u s-sikurezza u fil-harsien tad-
drittijiet fundamentali pprezentati minn tali sistemi kif ukoll id-disponibbilta ta' kapacitajiet

u ta' rizorsi adegwati fost il-korpi notifikati.

Artikolu 44
Certifikati

1. I¢-certifikati mahruga minn korpi notifikati fkonformita mal-Anness VII ghandhom
jitfasslu b'lingwa li tista' facilment tigi mithuma mill-awtoritajiet rilevanti fl-Istat Membru
li fih ikun stabbilit il-korp notifikat.

2. I¢-certifikati ghandhom ikunu validi ghall-perjodu indikat minnhom, li m'ghandux jagbez
il-hames snin. Wara applikazzjoni mill-fornitur, il-validita tac-Certifikat tista' tigi estiza
ghal perjodi ulterjuri, li kull wiehed minnhom ma jistax jagbez il-hames snin, fuq bazi ta'
rivalutazzjoni fkonformita mal-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita applikabbli.
Kwalunkwe suppliment ma' ¢ertifikat ghandu jibga' validu sakemm ikun validu ¢-certifikat

li jissupplimenta.

3. Meta korp notifikat isib li sistema tal-IA m'ghadhiex tissodisfa r-rekwiziti stipulati fil-
Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu, waqt 1i jikkunsidra I-prin¢ipju tal-proporzjonalita, dan ghandu
jissospendi jew jirtira ¢-certifikat mahrug jew jimponi restrizzjonijiet fugha, sakemm ma
tkunx zgurata 1-konformita mat-tali rekwiziti b'azzjoni korrettiva xierqa mehuda mill-
fornitur tas-sistema sa data tal-iskadenza xierqa stabbilita mill-korp notifikat. Il-korp

notifikat ghandu jaghti r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu.

15698/22 mir/bs 121
TREE.2.B MT



Artikolu 45
Appell kontra decizjonijiet tal-korpi notifikati

Ghandha tkun disponibbli proc¢edura ta' appell kontra d-decizjonijiet tal-korpi notifikati.

Artikolu 46
Obbligi ta' informazzjoni tal-korpi notifikati

1. I1-korpi notifikati ghandhom jinformaw lill-awtorita tan-notifika dwar dawn li gejjin:

(a)

kwalunkwe certifikat tal-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika tal-Unjoni,
kwalunkwe suppliment ghal dawk i¢-c¢ertifikati, approvazzjonijiet tas-sistema tal-

gestjoni tal-kwalita mahrugin fkonformita mar-rekwiziti tal-Anness VII;

(b) kwalunkwe rifjut, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta' ¢ertifikat tal-valutazzjoni
tad-dokumentazzjoni teknika tal-Unjoni jew approvazzjoni tas-sistema tal-gestjoni
tal-kwalita mahruga fkonformita mar-rekwiziti tal-Anness VII;

(c) kull ¢irkostanza li jkollha effett fuq l-ambitu jew fuq il-kundizzjonijiet ghan-notifika;

(d) kwalunkwe talba ghal informazzjoni li huma jkunu réevew minghand awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq rigward attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita;

(e) meta mitluba, l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita li twettqu fil-ambitu tan-
notifika taghhom u kwalunkwe attivita ohra mwettqa, inkluzi attivitajiet
transfruntieri u sottokuntrattar.

2. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra dwar:

(a) approvazzjonijiet tas-sistema tal-gestjoni tal-kwalita li jkun irrifjuta, issospenda jew

irtira, u, meta jintalab, dwar l-approvazzjonijiet tas-sistema tal-kwalita 1i jkun hareg;
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la.

(b) certifikati ta' valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika tal-UE jew kwalunkwe
suppliment ghalihom li jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew b'xi mod iehor irrestringa,

u, fuq talba, certifikati u/jew supplimenti taghhom li jkun hareg.

Korp notifikat ghandu jipprovdi lill-korpi notifikati 1-ohra li jwettqu attivitajiet simili tal-
valutazzjoni tal-konformita li jkopru l-istess sistemi tal-IA bl-informazzjoni rilevanti dwar
kwistjonijiet relatati mar-rizultati negattivi u, fuq talba, pozittivi tal-valutazzjoni tal-

konformita.

L-obbligi msemmijin fil-paragrafi 1 sa 3 ghandhom jigu rispettati fkonformita mal-
Artikolu 70.

Artikolu 47

Deroga mill-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita

B'deroga mill-Artikolu 43 u fuq talba debitament gustifikata, kwalunkwe awtorita tas-
sorveljanza tas-suq tista' tawtorizza t-tqeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz ta' sistemi
tal-IA specifi¢i b'riskju kbir fit-territorju tal-Istat Membru kkonc¢ernat, ghal ragunijiet
ec¢cezzjonali ta' sigurta pubblika jew ghall-protezzjoni tal-hajja u tas-sahha tal-persuni,
ghall-harsien tal-ambjent u ghall-protezzjoni ta' assi industrijali u infrastrutturali ewlenin.
Dik l-awtorizzazzjoni ghandha tkun ghal perjodu taz-zmien limitat, filwaqt li jkunu qed
jitwettqu l-proc¢eduri mehtiega tal-valutazzjoni tal-konformita, filwaqt li jitqiesu r-
ragunijiet eccezzjonali li jiggustifikaw 1d-deroga. It-tlestija ta' dawk il-proceduri ghandha

ssir minghajr dewmien zejjed.

F'sitwazzjoni ta' urgenza debitament gustifikata ghal ragunijiet ec¢ezzjonali ta' sigurta
pubblika jew fkaz ta' theddida specifika, sostanzjali u imminenti ghall-hajja jew ghas-
sikurezza fizika ta' persuni fizici, l-awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi jew l-awtoritajiet tal-
protezzjoni ¢ivili jistghu jqieghdu fis-servizz sistema specifika tal-IA b'riskju kbir minghajr
l-awtorizzazzjoni msemmijin fil-paragrafu 1 dment li tali awtorizzazzjoni tintalab matul
jew wara l-uzu minghajr dewmien zejjed, u jekk tali awtorizzazzjoni tigi rrifjutata, 1-uzu
taghha ghandu jitwaqqgaf b'effett immedjat u r-rizultati u l-outputs kollha ta' dan 1-uzu
ghandhom jitnehhew minnufih.
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2. L-awtorizzazzjoni msemmijin fil-paragrafu 1 ghandha tinhareg biss jekk l-awtorita tas-
sorveljanza tas-suq tikkonkludi li s-sistema tal-IA b'riskju kbir tikkonforma mar-rekwiziti
tal-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu. L-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghandha tinforma lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohrajn dwar kwalunkwe awtorizzazzjoni mahruga skont
il-paragrafu 1. Dan l-obbligu ma ghandux ikopri data operazzjonali sensittiva fir-rigward

tal-attivitajiet tal-awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi.

3. [imhassar]
4, [imhassar]
5. [imhassar]
6. Ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir relatati ma' prodotti koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni

dwar l-armonizzazzjoni msemmijin fit-Taqsima A tal-Anness II, ghandhom japplikaw biss

il-proc¢eduri tad-deroga tal-valutazzjoni tal-konformita stabbiliti f'dik il-legizlazzjoni.

Artikolu 48
Dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE

1. [l-manifattur ghandu jfassal dikjarazzjoni tal-konformita iffirmata bil-miktub jew b'mod
elettroniku ghal kull sistema tal-IA u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti ghal 10 snin wara li s-sistema tal-IA tkun tqieghdet fis-suq jew
tqieghdet fis-servizz. Id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE ghandha tidentifika s-sistema
tal-IA 11 ghaliha tkun thejjiet. Fuq talba, ghandha tigi pprezentata kopja tad-dikjarazzjoni

tal-konformita tal-UE lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti rilevanti.

2. Id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE ghandha tiddikjara li s-sistema tal-IA b'riskju kbir
inkwistjoni tissodisfa r-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu. 1d-dikjarazzjoni
ta' konformita tal-UE ghandu jkun fiha l-informazzjoni stipulata fl-Anness V u ghandha
tigi tradotta f'lingwa li tista' tinftiehem facilment mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti

tal-Istat(i) Membru/i li fih titqieghed ghad-dispozizzjoni s-sistema tal-IA b'riskju kbir.
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3. Meta s-sistemi tal-IA b'riskju kbir jkunu soggetti ghal legizlazzjoni ohra tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni li tkun tehtieg ukoll dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE, ghandha titfassal
dikjarazzjoni ta' konformita unika tal-UE fir-rigward tal-legizlazzjonijiet kollha tal-Unjoni
applikabbli ghas-sistema tal-IA b'riskju kbir. Id-dikjarazzjoni ghandu jkun fiha I-
informazzjoni kollha mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-

armonizzazzjoni li maghha tkun marbuta d-dikjarazzjoni.

4. Billi jfassal id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE, il-fornitur ghandu jassumi r-
responsabbilta ghall-konformita mar-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu. II-

fornitur ghandu jzomm id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE aggornata kif xieraq.

5. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
73 ghall-fini li taggorna I-kontenut tad-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE stipulata fI-

Anness V biex tintrodu¢i elementi li jsiru mehtiega fid-dawl tal-progress tekniku.

Artikolu 49
Marka tal-konformita CE

1. [l-markatura tal-konformita CE ghandha tkun soggetta ghall-prin¢ipji generali stipulati fl-
Artikolu 30 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008.

2. Il-markatura CE ghandha titwahhal b'mod vizibbli, leggibbli u li ma jithassarx ghal sistemi
tal-IA b'riskju kbir. Meta dan ma jkunx possibbli jew ma jkunx jagbel li jsir minhabba n-
natura tas-sistema tal-IA b'riskju kbir, din ghandha titwahhal mal-imballagg u mad-

dokumentazzjoni li takkumpanjaha, skont kif ikun xieraq.

3. Meta applikabbli, il-markatura CE ghandha tigi segwita bin-numru tal-identifikazzjoni tal-
korp notifikat responsabbli ghall-pro¢eduri tal-valutazzjoni tal-konformita stipulati fl-
Artikolu 43. In-numru tal-identifikazzjoni ghandu jkun indikat ukoll f'kull materjal
promozzjonali li jsemmi li s-sistema tal-IA b'riskju kbir tissodisfa r-rekwiziti ghall-

markatura CE.
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Artikolu 50

[imhassar]

Artikolu 51

Registrazzjoni tal-operaturi rilevanti u tas-sistemi tal-14 b'riskju kbir elenkati fl-Anness 111

1. Qabel it-tgeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz ta' sistema tal-IA b'riskju kbir elenkata
fl-Anness 111, bl-ec¢ezzjoni tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir msemmijin fil-punti 1, 6 u 7 tal-
Anness 111, fl-ogsma tal-infurzar tal-ligi, tal-migrazzjoni, tal-azil u tal-gestjoni tal-fruntieri,
u tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir imsemmijin fil-punt 2 tal-Anness 11, il-fornitur, u meta
applikabbli ir-rapprezentant awtorizzat, ghandhom jirregistraw ruhhom fil-bazi tad-data
tal-UE msemmijin fl-Artikolu 60. Il-fornitur jew, meta applikabbli, ir-rapprezentant

awtorizzat, ghandu jirregistra wkoll is-sistemi tieghu f'dik il-bazi tad-data.

2. Qabel ma juzaw sistema tal-IA b'riskju kbir elenkata fl-Anness III, l1-utenti ta' sistemi tal-
IA b'riskju kbir li jkunu awtoritajiet pubbli¢i, agenziji jew korpi, jew entitajiet 1i jagixxu
fisimhom, ghandhom jirregistraw lilhom infushom fil-bazi tad-data tal-UE msemmijin fl-

Artikolu 60 u jaghzlu s-sistema li behsiebhom juzaw.

L-obbligi stabbiliti fis-subparagrafu precedenti ma ghandhomx japplikaw ghall-
awtoritajiet, l-agenziji jew il-korpi tal-infurzar tal-ligi, tal-kontroll tal-fruntieri, tal-
immigrazzjoni jew tal-azil, u ghall-awtoritajiet, l-agenziji jew il-korpi li juzaw sistemi tal-
IA b'riskju kbir msemmijin fil-punt 2 tal-Anness III, kif ukoll ghall-entitajiet li jagixxu

fisimhom.

15698/22 mir/bs 126
TREE.2.B MT



2a.

TITOLU 1V

OBBLIGI TA' TRASPARENZA GHALL-FORNITURI U GHALL-UTENTI

TA' CERTI SISTEMI TAL-IA

Artikolu 52
Obbligi ta' trasparenza ghall-fornituri u ghall-utenti ta' certi sistemi tal-I1A

[1-fornituri ghandhom jizguraw li s-sistemi tal-IA mahsubin biex jinteragixxu ma' persuni
jinteragixxu ma' sistema tal-IA, dment li dan ma jkunx ovvju mill-perspettiva ta' persuna
fizika li tkun ragonevolment infurmata tajjeb, osservanti u prudenti, filwagqt li jitgiesu ¢-
¢irkostanzi u l-kuntest tal-uzu. Dan I-obbligu m'ghandux japplika ghas-sistemi tal-IA
awtorizzati bil-ligi biex jidentifikaw, jipprevjenu, jinvestigaw u jipprosegwixxu reati
kriminali, soggett ghal salvagwardji xierqa ghad-drittijiet u I-libertajiet ta' partijiet terzi,
dment li dawk is-sistemi ma jkunux disponibbli ghall-pubbliku biex jirrapporta reat

kriminali .

L-utenti ta' sistema ta' kategorizzazzjoni bijometrika ghandhom jinformaw dwar it-thaddim
tas-sistema lill-persuni fizi¢i esposti ghaliha. Dan 1-obbligu m'ghandux japplika ghas-
sistemi tal-IA uzati ghal kategorizzazzjoni bijometrika, li huma permessi bil-ligi li
jidentifikaw, jipprevjenu u jinvestigaw reati kriminali, soggett ghal salvagwardji xierqa

ghad-drittijiet u I-libertajiet ta' partijiet terzi.

L-utenti ta' sistema ta' rikonoxximent tal-emozzjonijiet ghandhom jinformaw dwar it-
thaddim tas-sistema lill-persuni fizi¢i esposti ghaliha. Dan 1-obbligu ma ghandux japplika
ghas-sistemi tal-IA uzati ghar-rikonoxximent tal-emozzjonijiet i huma permessi bil-ligi
biex jidentifikaw, jipprevjenu u jinvestigaw reati kriminali, soggett ghal salvagward;i

xierqa ghad-drittijiet u l-libertajiet ta' partijiet terzi.
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3a.

-la.

L-utenti ta' sistema tal-IA 1i tiggenera jew timmanipula kontenut ta' immagni, ta' awdjo jew
ta' vidjo li sostanzjalment jixbah persuni, oggetti, postijiet jew entitajiet jew avvenimenti
ezistenti u li juri b'mod falz lil persuna li jkun awtentiku jew veritier ("deep fake"),

ghandhom jizvelaw li I-kontenut ikun gie ggenerat jew immanipulat b'mod artificjali.

Madankollu, I-ewwel subparagrafu ma ghandux japplika meta l-uzu jkun awtorizzat bil-ligi
ghad-detezzjoni, il-prevenzjoni, l-investigazzjoni u I-prosekuzzjoni ta' reati kriminali jew
fejn il-kontenut ikun parti minn hidma jew programm evidentement kreattiv, satiriku,
artistiku jew fittizju soggett ghal salvagwardji xierqa ghad-drittijiet u l-libertajiet ta'
partijiet terzi.

L-informazzjoni msemmijin fil-paragrafu 1 sa 3 ghandha tigi pprovduta lil persuni fizic¢i
b'mod ¢ar u distingwibbli mhux aktar tard miz-zmien tal-ewwel interazzjoni jew

esponiment.

Il-paragrafi 1, 2, 2a, 3 u 3a ma ghandhomx jaffettwaw ir-rekwiziti u l-obbligi stipulati fit-
Titolu III ta' dan ir-Regolament u ghandhom ikunu minghajr pregudizzju ghal obbligi ohra

ta' trasparenza ghall-utenti tas-sistemi tal-IA stipulati fil-ligi tal-Unjoni jew nazzjonali.

TITOLU V

MIZURI LI JAPPOGGAW L-INNOVAZZJONI

Artikolu 53

Ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-14

L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jistghu jistabbilixxu ambjent ta' esperimentazzjoni
regolatorja tal-IA ghall-izvilupp, it-tahrig, l-ittestjar u l-validazzjoni ta' sistemi innovattivi
tal-IA bis-supervizjoni, il-gwida u l-appogg diretti mill-awtorita nazzjonali kompetenti,
gabel ma dawk is-sistemi jitqieghdu fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz. Tali ambjenti ta'
esperimentazzjoni regolatorja jistghu jinkludu l-ittestjar fkundizzjonijiet tad-dinja reali

ssorveljati mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.
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-1b.

-1c

-1d.

la.

1b.

[imhassar]

Fejn xieraq, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom jikkooperaw ma' awtoritajiet

rilevanti ohra u jistghu jippermettu l-involviment ta' atturi ohra fl-ekosistema tal-IA.

Dan I-Artikolu ma ghandux jaffettwa ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja ohra
stabbiliti skont il-1igi nazzjonali jew tal-Unjoni, inkluz f'kazijiet fejn il-prodotti jew is-
servizzi li jigu ttestjati fihom ikunu marbuta mal-uzu ta' sistemi innovattivi tal-IA. L-Istati
Membri ghandhom jizguraw livell xieraq ta' kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet li
jissorveljaw dawk l-ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja I-ohra u l-awtoritajiet

kompetenti nazzjonali.
[imhassar]
[imhassar]

L-istabbiliment ta' ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-IA skont dan ir-
Regolament ghandu jkollu I-ghan li jikkontribwixxi ghal wiehed jew aktar mill-objettivi li
gejjin:

a) irawwem l-innovazzjoni u l-kompetittivita u jiffacilita l-izvilupp ta' ekosistema tal-1A;

b) jiffacilita u jaccellera l1-access ghas-suq tal-Unjoni ghas-sistemi tal-IA, b'mod
partikolari meta jigu pprovduti minn intraprizi zghar u ta' daqs medju (SMEs), inkluz
negozji godda;

c) itejjeb ic-certezza tad-dritt u jikkontribwixxi ghall-kondivizjoni tal-ahjar prattiki
permezz ta' kooperazzjoni mal-awtoritajiet involuti fl-ambjent ta' esperimentazzjoni
regolatorja tal-1A bil-hsieb li tigi zgurata I-konformita futura ma' dan ir-Regolament u,
fejn xieraq, ma' legizlazzjoni ohra tal-Unjoni u tal-Istati Membri,

d) jikkontribwixxi ghal taghlim regolatorju bbazat fuq l-evidenza.

[imhassar]
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2a.

L-access ghall-ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-IA ghandu jkun miftuh ghal
kwalunkwe fornitur jew fornitur prospettiv ta' sistema tal-IA li jissodisfa 1-kriterji tal-
eligibbilta u tal-ghazla msemmijin fil-paragrafu 6(a) u li jkun intghazel mill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti wara I-proc¢edura tal-ghazla msemmijin fil-paragrafu 6(b). Il-
fornituri jew il-fornituri prospettivi jistghu wkoll jissottomettu applikazzjonijiet fi shubija

ma' utenti jew kwalunkwe parti terza rilevanti ohra.

[l-partecipazzjoni fl-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-IA ghandha tkun limitata
ghal perjodu li jkun xieraq ghall-kumplessita u l-iskala tal-progett. Dan il-perjodu jista' jigi

estiz mill-awtorita nazzjonali kompetenti.

[l-partecipazzjoni fl-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-IA ghandha tkun ibbazata
fuq pjan specifiku msemmi fil-paragrafu 6 ta' dan 1-Artikolu li ghandu jigi miftichem bejn
il-partecipant(i) u l-awtorita(jiet) kompetenti nazzjonali, kif applikabbli.

Il-partecipazzjoni fl-ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-IA m'ghandhomx
jaffettwaw is-setghat supervizorji u korrettivi tal-awtoritajiet li jissorveljaw l-ambjenti ta'
esperimentazzjoni regolatorja. Dawk l-awtoritajiet ghandhom jezercitaw is-setghat
supervizorji taghhom b'mod flessibbli fil-limiti tal-legizlazzjoni rilevanti, billi juzaw is-
setghat diskrezzjonali taghhom meta jimplimentaw dispozizzjonijiet legali ghal progett
specifiku tal-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-1A, bl-objettiv li jappoggaw 1-
innovazzjoni fl-IA fl-Unjoni.

Dment li I-partecipant(i) jirrispettaw il-pjan tal-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja u
t-termini u I-kundizzjonijiet ghall-partecipazzjoni taghhom kif imsemmi fil-paragrafu 6(c)
u jsegwu in bona fede I-gwida moghtija mill-awtoritajiet, ma ghandha tigi imposta 1-ebda
multa amministrattiva mill-awtoritajiet ghall-ksur tal-legizlazzjoni applikabbli tal-Unjoni
jew tal-Istat Membru relatata mas-sistema tal-IA sorveljata fl-ambjent ta'

esperimentazzjoni regolatorja, inkluz d-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament.

Il-partecipanti jibqghu responsabbli skont il-legizlazzjoni applikabbli tal-Unjoni u tal-Istati
Membri dwar ir-responsabbilta ghal kwalunkwe dannu kkawzat matul il-partecipazzjoni

taghhom f'ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-1A.
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4a.

4b.

Fuq talba tal-fornitur jew tal-fornitur prospettiv tas-sistema tal-IA, l-awtorita nazzjonali
kompetenti ghandha tipprovdi, meta applikabbli, prova bil-miktub tal-attivitajiet imwettqa
b'success fl-ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja. L-awtorita nazzjonali kompetenti
ghandha tipprovdi wkoll rapport ta' hrug li jaghti dettalji dwar l-attivitajiet imwettqa fl-
ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja u r-rizultati u l-eziti tat-taghlim relatati. Tali
prova bil-miktub u rapport ta' hrug jistghu jitqiesu mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
jew mill-korpi notifikati, kif applikabbli, fil-kuntest tal-proceduri ta' valutazzjoni tal-

konformita jew tal-kontrolli tas-sorveljanza tas-suq.

Soggett ghad-dispozizzjonijiet dwar il-kunfidenzjalita fl-Artikolu 70 bil-gbil tal-
partecipanti fl-ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja, il-Kummissjoni Ewropea u 1-
Bord tal-1IA ghandhom ikunu awtorizzati ja¢¢essaw ir-rapporti tal-hrug u ghandhom
igisuhom, kif xieraq, meta jezercitaw il-kompiti taghhom skont dan ir-Regolament. Jekk
kemm il-parte¢ipant kif ukoll 1-awtorita nazzjonali kompetenti jagblu b'mod espli¢itu ma'
dan, ir-rapport tal-hrug jista' jsir disponibbli ghall-pubbliku permezz tal-pjattaforma unika

ta' informazzjoni msemmija fl-Artikolu 55(3)(b).

L-ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-IA ghandhom jitfasslu u jigu implimentati
b'tali mod li, fejn rilevanti, jiffacilitaw il-kooperazzjoni transfruntiera bejn l-awtoritajiet

nazzjonali kompetenti.

L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom jaghmlu disponibbli ghal pubbliku rapporti
annwali dwar l-implimentazzjoni tal-ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-IA,
inkluz prattiki tajbin, taghlimiet mehudin u rakkomandazzjonijiet dwar il-konfigurazzjoni
taghhom u, fejn rilevanti, dwar l-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament u ta' legizlazzjoni
ohra tal-Unjoni sorveljata fl-ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja. Dawk ir-rapporti
annwali ghandhom jigu pprezentati lill-Bord tal-IA li ghandu jaghmel disponibbli ghall-
pubbliku sommarju tal-prattiki tajbin, it-taghlimiet mehuda u r-rakkomandazzjonijiet
kollha. Dan 1-obbligu li r-rapporti annwali jsiru disponibbli ghall-pubbliku ma ghandux
ikopri data operazzjonali sensittiva fir-rigward tal-attivitajiet tal-awtoritajiet tal-infurzar
tal-ligi, tal-kontroll tal-fruntieri, tal-immigrazzjoni jew tal-azil. Il-Kummissjoni u 1-Bord
tal-IA ghandhom, fejn xieraq, iqisu r-rapporti annwali meta jezercitaw il-kompiti taghhom

skont dan ir-Regolament.
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5b.

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li I-informazzjoni dwar l-ambjenti ta' esperimentazzjoni
regolatorja tal-IA, inkluz dwar dawk stabbiliti skont dan 1-Artikolu, tkun disponibbli

permezz tal-pjattaforma unika ta' informazzjoni msemmijin fl-Artikolu 55(3)(b).

II-modalitajiet u I-kundizzjonijiet ghall-istabbiliment u t-thaddim tal-ambjenti ta'
esperimentazzjoni regolatorja tal-IA skont dan ir-Regolament ghandhom jigu adottati
permezz ta' atti ta' implimentazzjoni fkonformita mal-procedura ta' ezami msemmijin fl-
Artikolu 74(2).

II-modalitajiet u I-kundizzjonijiet ghandhom, sa fejn ikun possibbli, jappoggaw il-
flessibbilta ghall-awtoritajiet nazzjonali kompetenti biex jistabbilixxu u joperaw l-ambjenti
ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-IA taghhom, irawmu l-innovazzjoni u t-taghlim
regolatorju u ghandhom iqgisu b'mod partikolari ¢-¢irkostanzi u 1-kapacitajiet spe¢jali tal-
SMEs partec¢ipanti, inkluz negozji godda.

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jinkludu prin¢ipji ewlenin komuni dwar il-
kwistjonijiet li gejjin:
a) l-eligibbilta u I-ghazla ghall-partec¢ipazzjoni fl-ambjent ta' esperimentazzjoni
regolatorja tal-I1A;
b) il-pro¢edura ghall-applikazzjoni, il-partecipazzjoni, is-sorveljanza, il-hrug mill-
ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-IA u t-terminazzjoni taghha, inkluz
il-pjan tal-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja u r-rapport tal-hrug;

c) it-termini u I-kundizzjonijiet applikabbli ghall-partecipanti.

Meta l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jikkunsidraw li jawtorizzaw l-ittestjar
fkundizzjonijiet tad-dinja reali taht supervizjoni fil-qafas tal-ambjent ta' esperimentazzjoni
regolatorja tal-IA stabbilita skont dan 1-Artikolu, huma ghandhom jagblu specifikament
mal-parte¢ipanti dwar it-termini u l-kundizzjonijiet ta' dan I-ittestjar u b'mod partikolari
dwar is-salvagwardji xierqa bl-ghan li jigu protetti d-drittijiet fundamentali, is-sahha u s-
sikurezza. Fejn xieraq, huma ghandhom jikkooperaw ma' awtoritajiet nazzjonali

kompetenti ohra bil-hsieb li jizguraw prattiki konsistenti madwar 1-Unjoni.
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Artikolu 54
Processar ulterjuri ta' data personali ghall-izvilupp ta' certi sistemi tal-1A4 fl-interess pubbliku fl-

ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-14

1. Fl-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-IA, id-data personali migbura legalment
ghal finijiet ohrajn tista' tigi pprocessata ghall-finijiet tal-izvilupp, l-ittestjar u t-tahrig ta'
sistemi innovattivi tal-IA fl-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja bil-kundizzjonijiet

kumulattivi li gejjin:

(a) is-sistemi innovattivi tal-IA ghandhom jigu zviluppati ghas-salvagwardja tal-interess
pubbliku sostanzjali minn awtorita pubblika jew persuna fizika jew guridika ohra
rregolata mil-ligi pubblika jew mil-ligi privata u f'wiehed jew aktar mill-oqsma li
gejjin:

(1) [imhassar]

(i)  is-sigurta u s-sahha pubblika, inkluz il-prevenzjoni, il-kontroll u t-trattament

tal-mard u t-titjib tas-sistemi tal-kura tas-sahha;

(ii1) il-protezzjoni u t-titjib tal-kwalita tal-ambjent, inkluz it-tranzizzjoni ekologika,

il-mitigazzjoni tat-tibdil fil-klima u l-adattament ghalih;
(iv) is-sostenibbilta tal-energija, it-trasport u I-mobbilta;
(v) l-effi¢jenza u l-kwalita tal-amministrazzjoni pubblika u tas-servizzi pubblici;
(vi) 1c-cibersigurta u r-reziljenza tal-infrastruttura kritika.

(b) 1id-data pprocessata tkun mehtiega ghall-konformita ma' wiehed jew aktar mir-
rekwiziti msemmijin fit-Titolu III, il-Kapitolu 2, meta dawk ir-rekwiziti ma jkunux
Jistghu jigu ssodisfati b'mod effettiv billi tigi pprocessata data anonimizzata, sintetika

jew mhux personali ohra;
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(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

ikun hemm mekkanizmi effettivi ta' sorveljanza biex jigi identifikat jekk jistax
jinholoq xi riskju kbir ghad-drittijiet u I-libertajiet tas-suggetti tad-data, kif imsemmi
fl-Artikolu 35 tar-Regolament(UE) 2016/679 u fl-Artikolu 39 tar-Regolament (UE)
2018/1725, waqt l-esperimentazzjoni fl-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja, u
mekkanizmu ta' rispons biex jittaffew minnufih dawk ir-riskji u, meta mehtieg,

jitwaqqaf l-ipprocessar;

kwalunkwe data personali li ghandha tigi pprocessata fil-kuntest tal-ambjent ta'
esperimentazzjoni regolatorja tkun fambjent ta' pprocessar tad-data funzjonalment
separat, izolat u protett fil-kontroll tal-partecipanti u persuni awtorizzati biss
ikollhom ac¢¢ess ghal dik id-data;

kwalunkwe data personali pprocessata ma ghandhiex tigi trazmessa, trasferita jew
acc¢essata b'xi mod iehor minn partijiet ohra li mhumiex partec¢ipanti fl-ambjent ta'
esperimentazzjoni regolatorja, sakemm tali divulgazzjoni ma ssirx fkonformita mar-
Regolament (UE) 2016/679 jew, meta applikabbli, ir-Regolament 2018/725, u 1-
partecipanti kollha jkunu gablu mieghu;

kwalunkwe pprocessar ta' data personali fil-kuntest tal-ambjent ta' esperimentazzjoni
regolatorja ma ghandux jaffettwa l-applikazzjoni tad-drittijiet tas-suggetti tad-data
kif previst skont il-ligi tal-Unjoni dwar il-protezzjoni ta' data personali, b'mod
partikolari fl-Artikolu 22 tar-Regolament (UE) 2016/679 u fl-Artikolu 24 tar-
Regolament (UE) 2018/1725;

kwalunkwe data personali pprocessata fil-kuntest tal-ambjent ta' esperimentazzjoni
regolatorja hija protetta permezz ta' mizuri teknici u organizzattivi u tithassar ladarba
|-partecipazzjoni fl-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja tkun intemmet jew id-

data personali tkun lahqget it-tmiem tal-perjodu ta' Zamma taghha;

il-logs tal-ipprocessar ta' data personali fil-kuntest tal-ambjent ta' esperimentazzjoni
regolatorja jinzammu ghad-durata tal-partecipazzjoni fl-ambjenti ta'
esperimentazzjoni regolatorja, sakemm ma jkunx previst mod iehor mil-ligi tal-

Unjoni jew nazzjonali;

deskrizzjoni shiha u dettaljata tal-process u tar-ragunament wara t-tahrig, l-ittestjar u
l-validazzjoni tas-sistema tal-IA jinzammu flimkien mar-rizultati tal-ittestjar bhala

parti mid-dokumentazzjoni teknika fl-Anness IV;
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(j) sommarju qasir tal-progett tal-IA zviluppat fl-ambjent ta' esperimentazzjoni
regolatorja, tal-objettivi tieghu u tar-rizultati mistennijin ippubblikata fuq is-sit web
tal-awtoritajiet kompetenti. Dan l-obbligu ma ghandux ikopri data operazzjonali
sensittiva fir-rigward tal-attivitajiet tal-awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi, tal-kontroll

tal-fruntieri, tal-immigrazzjoni jew tal-azil.

la. Ghall-fini tal-prevenzjoni, l-investigazzjoni, is-sejbien jew il-prosekuzzjoni ta' reati
kriminali jew l-ezekuzzjoni ta' pieni kriminali, inkluz is-salvagwardja kontra theddid ghas-
sigurta pubblika u l-prevenzjoni tieghu, taht il-kontroll u r-responsabbilta tal-awtoritajiet
tal-infurzar tal-ligi, l-ipprocessar ta' data personali fl-ambjenti ta' esperimentazzjoni
regolatorja tal-IA ghandu jkun ibbazat fuq ligi specifika ta' Stat Membru jew tal-Unjoni u

soggett ghall-istess kundizzjonijiet kumulattivi kif imsemmi fil-paragrafu 1.

2. Il-paragrafu 1 huwa minghajr pregudizzju ghal-ligijiet tal-Unjoni jew tal-Istati Membri li
jistabbilixxu 1-bazi ghall-ipprocessar ta' data personali li hija mehtiega ghall-fini tal-
izvilupp, tal-ittestjar u tat-tahrig ta' sistemi innovattivi tal-IA jew ta' kwalunkwe bazi

guridika ohra, fkonformita mal-1igi tal-Unjoni dwar il-protezzjoni tad-data personali.

Artikolu 54a

L-ittestjar ta' sistemi tal-14 b'riskju kbir fkundizzjonijiet tad-dinja reali barra mill-ambjenti ta’

esperimentazzjoni regolatorja tal-14

1. L-ittestjar tas-sistemi tal-IA f'kundizzjonijiet reali barra mill-ambjenti ta' esperimentazzjoni
regolatorja tal-IA jista' jitwettaq mill-fornituri jew mill-fornituri prospettivi tas-sistemi tal-
IA b'riskju kbir elenkati fl-Anness 11, fkonformita mad-dispozizzjonijiet ta' dan 1-Artikolu

u mal-pjan tal-ittestjar fid-dinja reali msemmi f'dan 1-Artikolu.

L-elementi dettaljati tal-pjan tal-ittestjar fl-uzu reali ghandhom jigu specifikati fl-atti ta'
implimentazzjoni adottati mill-Kummissjoni skont il-proc¢edura ta' ezami msemmijin fI-
Artikolu 74(2).
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Din id-dispozizzjoni ghandha tkun minghajr pregudizzju ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni jew
tal-Istati Membri ghall-ittestjar fkundizzjonijiet tad-dinja reali ta' sistemi tal-1A b'riskju

kbir relatati mal-prodotti koperti mil-legizlazzjoni elenkata fl-Anness II.

2. [1-fornituri jew il-fornituri prospettivi jistghu jwettqu ttestjar tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir
imsemmijin fl-Anness III fkundizzjonijiet tad-dinja reali fi kwalunkwe hin qabel it-tqeghid
fis-suq jew fis-servizz tas-sistema tal-IA wahedhom jew fi shubija ma' utent prospettiv

wiehed jew aktar.

3. L-ittestjar ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir fkundizzjonijiet tad-dinja reali skont dan I-
Artikolu ghandu jkun minghajr pregudizzju ghar-riezami etiku li jista' jkun mehtieg mil-

ligi nazzjonali jew tal-Unjoni.

4. [l-fornituri jew il-fornituri prospettivi jistghu jwettqu l-ittestjar fkundizzjonijiet tad-dinja

reali biss meta jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) il-fornitur jew il-fornitur prospettiv ikun fassal pjan ta' ttestjar fkundizzjonijiet tad-
dinja reali u pprezentah lill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq fl-Istat(i) Membru/i fejn

ghandu jitwettaq l-ittestjar fil-kundizzjonijiet tad-dinja reali;

(b) l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq fl-Istat(i) Membru/i fejn ghandu jitwettaq l-ittestjar
fil-kundizzjonijiet tad-dinja reali ma oggezzjonatx ghall-ittestjar fi zmien 30 jum wara

s-sottomissjoni tieghu;

(c) il-fornitur jew il-fornitur prospettiv bl-e¢¢ezzjoni tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir
imsemmijin fil-punti 1, 6 u 7 tal-Anness III fl-ogsma tal-infurzar tal-ligi, il-
migrazzjoni, 1-azil u 1-gestjoni tal-kontrolli fil-fruntieri, u s-sistemi tal-IA b'riskju gholi
msemmijin fil-punt 2 tal-Anness 111, ikun irregistra l-ittestjar fil-kundizzjonijiet tad-
dinja reali fil-bazi tad-data tal-UE msemmija fl-Artikolu 60(5a) b'numru uniku ta'
identifikazzjoni wahdieni ghall-Unjoni kollha u I-informazzjoni specifikata fl-Anness
Vllla;

(d) il-fornitur jew il-fornitur prospettiv li jwettaq l-ittestjar f'kundizzjonijiet tad-dinja reali
jkun stabbilit f1-Unjoni jew ikun hatar rapprezentant legali ghall-fini tal-ittestjar
fkundizzjonijiet tad-dinja reali 1i jkun stabbilit fl-Unjoni;
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(e) 1d-data migbura u pprocessata ghall-fini tal-ittestjar fil-kundizzjonijiet tad-dinja reali
ma ghandhiex tigi ttrasferita lejn pajjizi barra mill-Unjoni, sakemm it-trasferiment u 1-
ipprocessar ma jipprovdux salvagwardji ekwivalenti ghal dawk previsti skont il-ligi

tal-Unjoni;

(f) l-ittestjar fil-kundizzjonijiet tad-dinja reali ma jdumx aktar milli mehtieg biex jintlahqu

l-objettivi tieghu u fi kwalunkwe kaz mhux aktar minn 12-il xahar;

(g) persuni li jappartjenu ghal gruppi vulnerabbli minhabba l-eta, id-dizabbilta fizika jew

mentali taghhom huma protetti b'mod xieraq;
(h) [imhassar]

(1) meta fornitur jew fornitur prospettiv jorganizza l-ittestjar fkundizzjonijiet reali
fkooperazzjoni ma' utent prospettiv wiched jew aktar, dawn tal-ahhar ikunu gew
infurmati dwar l-aspetti kollha tal-ittestjar li huma rilevanti ghad-decizjoni taghhom li
jippartecipaw, u jinghataw l-istruzzjonijiet rilevanti dwar kif juzaw is-sistema tal-IA
msemmijin fl-Artikolu 13; il-fornitur jew il-fornitur prospettiv u l-utent(i) ghandhom
jikkonkludu ftehim li jispecifika r-rwoli u r-responsabbiltajiet taghhom bil-hsieb i tigi
zgurata l-konformita mad-dispozizzjonijiet ghall-ittestjar fil-kundizzjonijiet tad-dinja
reali skont dan ir-Regolament u legizlazzjoni applikabbli ohra tal-Unjoni u tal-Istati
Membri;

() 1s-suggetti tal-ittestjar f'’kundizzjonijiet tad-dinja reali jkunu taw kunsens infurmat
fkonformita mal-Artikolu 54b, jew fil-kaz tal-infurzar tal-ligi, meta t-tiftix ta' kunsens
infurmat jipprevjeni li s-sistema tal-IA tigi ttestjata, l-ittestjar innifsu u l-ezitu tal-
ittestjar fil-kundizzjonijiet tad-dinja reali ma ghandux ikollhom effett negattiv fuq is-

suggett;

(k) l-ittestjar fil-kundizzjonijiet tad-dinja reali huwa ssorveljat b'mod effettiv mill-fornitur
jew mill-fornitur prospettiv u mill-utent(i) b'persuni li huma kkwalifikati kif xieraq fil-
gasam rilevanti u li ghandhom il-kapacita, it-tahrig u l-awtorita mehtiega biex iwettqu

1-kompiti taghhom;

(I) 1l-previzjonijiet, ir-rakkomandazzjonijiet jew id-dec¢izjonijiet tas-sistema tal-IA jistghu

jitreggghu lura jew jigu injorati b'mod effettiv.
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5. Kwalunkwe suggett tal-ittestjar fil-kundizzjonijiet tad-dinja reali, jew ir-rapprezentant
iddezinjati legalment tieghu jew taghha, kif xieraq, jista', minghajr ebda detriment
rizultanti u minghajr ma jkollu ghalfejn jipprovdi ebda gustifikazzjoni, jirtira mill-ittestjar
fi kwalunkwe hin billi jirrevoka I-kunsens infurmat tieghu jew taghha. L-irtirar tal-kunsens
infurmat ma ghandux jaffettwa l-attivitajiet diga mwettqa u l-uzu tad-data miksuba abbazi

tal-kunsens infurmat qabel l-irtirar tieghu.

6. Kwalunkwe in¢ident serju identifikat matul l-ittestjar fkundizzjonijiet tad-dinja reali
ghandu jigi rrappurtat lill-awtorita nazzjonali tas-sorveljanza tas-suq skont 1-Artikolu 62 ta'
dan ir-Regolament. Il-fornitur jew il-fornitur prospettiv ghandu jadotta mizuri ta'
mitigazzjoni immedjati jew, fin-nuqqas ta' dan, jissospendi l-ittestjar fkundizzjonijiet tad-
dinja reali sakemm issehh tali mitigazzjoni jew inkella jtemmu. Il-fornitur jew il-fornitur
prospettiv ghandu jistabbilixxi pro¢edura ghall-irtirar fil-pront tas-sistema tal-IA mat-tali

terminazzjoni tal-ittestjar fkundizzjonijiet tad-dinja reali.

7. [1-fornituri jew il-fornituri prospettivi ghandhom jinnotifikaw lill-awtorita nazzjonali tas-
sorveljanza tas-suq fl-Istat(i) Membru/i fejn I-ittestjar fil-kundizzjonijiet tad-dinja reali
ghandu jitwettaq bis-sospensjoni jew it-terminazzjoni tal-ittestjar fkundizzjonijiet tad-dinja

reali u l-eziti finali.

8. [1-fornitur u I-fornitur prospettiv ghandhom ikunu responsabbli skont il-legizlazzjoni
applikabbli tal-Unjoni u tal-Istati Membri dwar ir-responsabbilta ghal kwalunkwe dannu

kkawzat matul il-partecipazzjoni taghhom fl-ittestjar fkundizzjonijiet tad-dinja reali.

Artikolu 54b

Kunsens infurmat ghall-partecipazzjoni fl-ittestjar ta' sistemi tal-14 f'kundizzjonijiet tad-dinja reali

barra mill-ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-14

1. Ghall-fini tal-ittestjar fil-kundizzjonijiet tad-dinja reali skont 1-Artikolu 54a, il-kunsens
infurmat ghandu jinghata liberament mis-suggett tal-ittestjar qabel il-partecipazzjoni tieghu
jew taghha f'tali ttestjar u wara li jkun gie infurmat kif xieraq b'informazzjoni kon¢iza,

¢ara, rilevanti u li tinftichem dwar:
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(1)

(if)

(iif)

(iv)

(v)

in-natura u l-objettivi tal-ittestjar fkundizzjonijiet tad-dinja reali u l-inkonvenjenza

possibbli li tista' tkun marbuta mal-partecipazzjoni tieghu jew taghha;

il-kundizzjonijiet 1i skonthom ghandu jitwettaq l-ittestjar fkundizzjonijiet tad-dinja

reali, inkluz it-tul ta' Zzmien mistenni tal-parte¢ipazzjoni tas-suggett;

id-drittijiet tas-suggett u l-garanziji dwar il-partecipazzjoni, b'mod partikolari d-dritt
li jirrifjuta li jippartecipa u d-dritt li jirtira mill-ittestjar f’kundizzjonijiet tad-dinja
reali fi kwalunkwe hin minghajr ebda pregudizzju u minghajr ma jkollu ghalfejn

jipprovdi xi gustifikazzjoni;

il-modalitajiet biex jintalab it-treggigh lura jew in-nuqqas ta' kunsiderazzjoni tal-

previzjonijiet, ir-rakkomandazzjonijiet jew id-dec¢izjonijiet tas-sistema tal-IA;

in-numru uniku ta' identifikazzjoni wahdieni ghall-Unjoni kollha tal-ittestjar
fkundizzjonijiet tad-dinja reali fkonformita mal-Artikolu 54a(4c) u d-dettalji ta'
kuntatt tal-fornitur jew tar-rapprezentant legali tieghu li minghandu tista' tinkiseb

aktar informazzjoni.

2. Il-kunsens infurmat ghandu jkun datat u dokumentat u ghandha tinghata kopja lis-suggett
jew lir-rapprezentant legali tieghu jew taghha.
Artikolu 55
Mizuri ta' appogg ghall-operaturi, b'mod partikolari ghall-SMEs, inkluz in-negozji godda
1. L-Istati Membri ghandhom iwettqu 1-azzjonijiet 11 gejjin:

(a) jipprovdu lill-SMEs, inkluz negozji godda, b'access prijoritarju ghall-ambjenti ta'
esperimentazzjoni regolatorja tal-IA sal-punt li jissodisfaw il-kriterji tal-eligibbilta u
tal-ghazla;

(b) jorganizzaw attivitajiet specifi¢i ta' sensibilizzazzjoni u ta' tahrig dwar 1-
applikazzjoni ta' dan ir-Regolament imfasslin ghall-htigijiet tal-SMEs, inkluz
negozju godda, u kif xieraq, awtoritajiet pubblici lokali;
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(c) fejn xieraq, jistabbilixxu mezz iddedikat ghall-komunikazzjoni mal-SMEs, inkluz
negozji godda u, kif xieraq, mal-awtoritajiet pubblici lokali biex jipprovdu pariri u
jwiegbu ghal mistogsijiet dwar I-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament, inkluz fir-

rigward tal-partecipazzjoni fambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-1A.

2. L-interessi u 1-htigijiet specifi¢i tal-fornituri SME, inkluz negozji godda, ghandhom
jitgiesu meta jigu stabbiliti t-tariffi ghall-valutazzjoni tal-konformita skont 1-Artikolu 43, u
jitnagqsu dawk it-tariffi b'mod proporzjonat ghad-dags u d-dags tas-suq taghhom u

indikaturi rilevanti ohra.
3. [I-Kummissjoni ghandha twettqu 1-azzjonijiet li gejjin:

(a) fuq talba tal-Bord tal-IA, tipprovdi mudelli standardizzati ghall-ogsma koperti minn

dan ir-Regolament;

(b) tizviluppa u zzomm pjattaforma unika ta' informazzjoni li tipprovdi informazzjoni
facli biex tintuza b'rabta ma' dan ir-Regolament ghall-operaturi kollha madwar 1-

Unjoni;

(c) torganizza kampanji ta' komunikazzjoni xierqa biex tqajjem kuxjenza dwar l-obbligi

li jirrizultaw minn dan ir-Regolament;

(d) tevalwa u tippromwovi l-konvergenza tal-ahjar prattiki fil-pro¢eduri tal-akkwist

pubbliku fir-rigward tas-sistemi tal-1A.
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Artikolu 55a

Derogi ghal operaturi specifici

1. L-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 17 ta' dan ir-Regolament ma ghandhomx japplikaw ghal
mikrointraprizi kif definiti fl-Artikolu 2(3) tal-Anness ghar-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni 2003/361/KE dwar id-definizzjoni ta' intraprizi mikro, zghar u ta' dags medju,
dment li dawk l-intraprizi ma jkollhomx intraprizi shab jew intraprizi assocjati kif definit fl-
Artikolu 3 tal-istess Anness.

2. Il-paragrafu 1 ma ghandux jigi interpretat bhala li jezenta lil dawk l-operaturi milli jissodisfaw
kwalunkwe rekwizit u obbligu iehor stabbilit f'dan ir-Regolament, inkluz dawk stabbiliti fI-
Artikoli 9, 61 u 62.

3. Ir-rekwiziti u l-obbligi ghas-sistemi tal-IA bi skop generali stabbiliti fl-Artikolu 4b ma
ghandhomx japplikaw ghall-intraprizi mikro, zghar u ta' dags medju, dment li dawk 1-
intraprizi ma jkollhomx intraprizi shab jew intraprizi assocjati kif definit fl-Artikolu 3 tal-
Anness tar-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE dwar id-definizzjoni ta'

intraprizi mikro, zghar u ta' dags medju.
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2a.

2aa.

TITOLU VI

GOVERNANZA

KAPITOLU 1

BORD EWROPEW GHALL-INTELLIGENZA ARTIFICJALI

Artikolu 56
Twagqqif u struttura tal-Bord Ewropew ghall-Intelligenza Artificjali

Huwa stabbilit "Bord Ewropew ghall-Intelligenza Artifi¢jali" (il-"Bord").

[1-Bord ghandu jkun maghmul minn rapprezentant wiehed ghal kull Membru. I1-Kontrollur
Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data ghandu jippartecipa bhala osservatur. [I-Kummissjoni

ghandha tattendi wkoll il-lagghat tal-Bord minghajr ma tiehu sehem fil-votazzjonijiet.

Awtoritajiet, korpi jew esperti nazzjonali u tal-Unjoni ohrajn jistghu jigu mistiedna ghal-
lagghat mill-Bord fuq bazi ta' kaz b'kaz, fejn il-kwistjonijiet diskussi jkunu ta' rilevanza
ghalihom.

Kull rapprezentant ghandu jigi ddezinjat mill-Istat Membru tieghu ghal perjodu ta' tliet
snin, li jista' jiggedded darba.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li r-rapprezentanti taghhom fil-Bord:

(1)  ikollhom il-kompetenzi u s-setghat rilevanti fl-Istat Membru taghhom sabiex

jikkontribwixxu b'mod attiv ghall-kisba tal-kompiti tal-bord imsemmijin fl-
Artikolu 58;

(i) jigu ddezinjati bhala punt ta' kuntatt uniku vis-a-vis il-Bord u, fejn xieraq, b'kont
mehud tal-htigijiet tal-Istati Membri, bhala punt ta' kuntatt uniku ghall-partijiet

ikkonc¢ernati;
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3a.

(ii1) jinghataw is-setgha li jiffacilitaw il-konsistenza u l-koordinazzjoni bejn l-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti fl-Istat Membru taghhom fir-rigward tal-implimentazzjoni ta'
dan ir-Regolament, inkluz permezz tal-gbir ta' data u informazzjoni rilevanti bl-ghan

li jwettqu I-kompiti taghhom fuq il-Bord.

Ir-rapprezentanti ddezinjati tal-Istati Membri ghandhom jadottaw ir-regoli ta' procedura

tal-Bord b'maggoranza ta' zewg terzi.

Ir-regoli ta' pro¢edura ghandhom, b'mod partikolari, jistabbilixxu pro¢eduri ghall-process
tal-ghazla, it-tul tal-mandat u l-ispecifikazzjonijiet tal-kompiti tal-President, il-modalitajiet

tal-votazzjoni, u l-organizzazzjoni tal-attivitajiet tal-Bord u tas-sottogruppi tieghu.

[1-Bord ghandu jistabbilixxi sottogrupp permanenti li jservi bhala pjattaforma ghall-
partijiet ikkoncernati biex jaghtu pariri lill-Bord dwar il-kwistjonijiet kollha relatati mal-
implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament, inkluz dwar it-thejjija ta' atti ta' implimentazzjoni
u atti delegati. Ghal dan 1-ghan, 1-organizzazzjonijiet li jirrapprezentaw l-interessi tal-
fornituri u tal-utenti tas-sistemi tal-1A, inkluz I-SMEs u n-negozji godda, kif ukoll 1-
organizzazzjonijiet tas-socjeta ¢ivili, ir-rapprezentanti tal-persuni affettwati, ir-ricerkaturi,
l-organizzazzjonijiet tal-istandardizzazzjoni, il-korpi notifikati, il-laboratorji u 1-facilitajiet
tal-ittestjar u tal-esperimentazzjoni ghandhom jigu mistiedna jipparte¢ipaw f'dan is-
sottogrupp. I1-Bord ghandu jistabbilixxi zewg sottogruppi permanenti biex jipprovdu
pjattaforma ghall-kooperazzjoni u l-iskambju fost I-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u I-
awtoritajiet tan-notifika dwar kwistjonijiet relatati mas-sorveljanza tas-suq u l-korpi

notifikati rispettivament.

[1-Bord jista' jistabbilixxi sottogruppi permanenti jew temporanji ohra kif xieraq ghall-fini
tal-ezaminazzjoni ta' kwistjonijiet specifici. Fejn xieraq, il-partijiet ikkoncernati
msemmijin fis-subparagrafu precedenti jistghu jigu mistiedna ghal tali sottogruppi jew ghal

lagghat specifici ta' dawk is-sottogruppi fil-kapacita ta' osservaturi.

[I-Bord ghandu jkun organizzat u operat b'tali mod li jissalvagwardja l-oggettivita u 1-
imparzjalita tal-attivitajiet tieghu.
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4. I1-Bord ghandu jkun ippresedut minn wiehed mir-rapprezentanti tal-Istati Membri. Fuq
talba tal-President, il-Kummissjoni ghandha ssejjah il-laqghat u thejji 1-agenda
fkonformita mal-kompiti tal-Bord skont dan ir-Regolament u r-regoli ta' procedura tieghu.
[I-Kummissjoni ghandha tipprovdi appogg amministrattiv u analitiku ghall-attivitajiet tal-
Bord skont dan ir-Regolament.

Artikolu 57

[imhassar]

Artikolu 58
Kompiti tal-Bord

I1-Bord ghandu jaghti pariri u jassisti lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri sabiex tigi ffacilitata I-
applikazzjoni konsistenti u effettiva ta' dan ir-Regolament. Ghal dan il-ghan il-Bord jista' b'mod
partikolari:

(a) jigbor u jagsam l-gharfien espert tekniku u regolatorju u l-ahjar prattiki fost 1-Istati
Membri;

(b) jikkontribwixxi ghall-armonizzazzjoni tal-prattiki amministrattivi fl-Istati Membri, inkluz
fir-rigward tad-deroga mill-proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita msemmijin fl-
Artikolu 47, il-funzjonament tal-ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja u l-ittestjar fil-
kundizzjonijiet tad-dinja reali msemmijin fl-Artikolu 53, 54 u 54a;

(©) fuq talba tal-Kummissjoni jew fuq inizjattiva taghha stess, johrog rakkomandazzjonijiet u
opinjonijiet bil-miktub dwar kwalunkwe kwistjoni rilevanti relatata mal-implimentazzjoni

ta' dan ir-Regolament u mal-applikazzjoni konsistenti u effettiva tieghu, inkluz:

(1) dwar l-ispecifikazzjonijiet teknici jew l-istandards ezistenti rigward ir-rekwiziti
stipulati fil-Kapitolu 2 tat-Titolu III,

(1) dwar l-uzu ta' standards armonizzati jew ta' specifikazzjonijiet komuni msemmijin fl-
Artikoli 40 u 41,

15698/22 mir/bs 144
TREE.2.B MT



(ii1) dwar it-thejjija ta' dokumenti ta' gwida, inkluz il-linji gwida dwar l-istabbiliment ta'

multi amministrattivi msemmijin fl-Artikolu 71;

(d) jaghti pariri lill-Kummissjoni dwar il-htiega potenzjali ghal emenda tal-Anness I11
fkonformita mal-Artikoli 4 u 7, filwaqt li jqis l-evidenza disponibbli rilevanti u l-ahhar
zviluppi fit-teknologija;

(e) jaghti pariri lill-Kummissjoni matul it-thejjija ta' att delegat jew ta' implimentazzjoni skont

dan ir-Regolament;

(f) jikkoopera, kif xieraq, ma' korpi, gruppi ta' esperti u networks rilevanti tal-UE, b'mod
partikolari fl-ogsma tas-sikurezza tal-prodotti, i¢-¢ibersigurta, il-kompetizzjoni, is-servizzi
digitali u tal-media, is-servizzi finanzjarji, il-kriptovaluti, il-protezzjoni tal-konsumatur, il-

protezzjoni tad-data u tad-drittijiet fundamentali,

(g) jikkontribwixxi u jipprovdi pariri rilevanti lill-Kummissjoni fl-izvilupp tal-gwida msemmija

fl-Artikolu 58a jew jitlob l-izvilupp ta' tali gwida;

(h) jassisti I-hidma tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u, f'’kooperazzjoni u soggett ghall-qbil
tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ikkoncernati, jippromwovi u jappogga

investigazzjonijiet transfruntiera tas-sorveljanza tas-suq, inkluz fir-rigward tal-emergenza ta

riskji ta' natura sistemika li jistghu jirrizultaw mis-sistemi tal-IA;

(1) jikkontribwixxi ghall-valutazzjoni tal-htigijiet ta' tahrig ghall-persunal tal-Istati Membri

involuti fl-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament;

()  jaghti pariri lill-Kummissjoni fir-rigward ta' kwistjonijiet internazzjonali dwar l-intelligenza

artificjali.
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KAPITOLU 1A
LINJI GWIDA MILL-KUMMISSJONI

Artikolu 58a

Linji gwida mill-Kummissjoni dwar [-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament

1. Fuq talba tal-Istati Membri jew tal-Bord, jew fuq inizjattiva taghha stess, il-Kummissjoni
ghandha tohrog linji gwida dwar l-implimentazzjoni prattika ta' dan ir-Regolament, u b'mod
partikolari dwar:

(1) l-applikazzjoni tar-rekwiziti msemmijin fl-Artikoli 8 - 15;
(i1) il-prattiki pprojbiti msemmijin fl-Artikolu 5;
(ii1) l-implimentazzjoni prattika tad-dispozizzjonijiet relatati ma' modifika sostanzjali;

(iv) l-implimentazzjoni prattika tal-kundizzjonijiet uniformi msemmijin fl-Artikolu 6, il-
paragrafu 3, inkluz ezempji b'rabta mas-sistemi tal-IA b'riskju gholi msemmijin fl-
Anness III;

(v) l-implimentazzjoni prattika tal-obbligi ta' trasparenza stabbiliti fl-Artikolu 52;

(vi) ir-relazzjoni ta' dan ir-Regolament ma' legizlazzjoni rilevanti ohra tal-Unjoni, inkluz fir-

rigward tal-konsistenza fl-infurzar taghhom.

Meta tohrog tali linji gwida, i1l-Kummissjoni ghandha taghti attenzjoni partikolari lill-htigijiet tal-
SMEs inkluz negozji godda, 1-awtoritajiet pubblici lokali u s-setturi i x'aktarx jigu affettwati minn
dan ir-Regolament.

15698/22 mir/bs 146
TREE.2.B MT



KAPITOLU 2

AWTORITAJIET NAZZJONALI KOMPETENTI

Artikolu 59

Dezinjazzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
1. [imhassar]

2. Kull Stat Membru ghandu jistabbilixxi jew jiddezinja mill-inqas awtorita tan-notifika
wahda u mill-inqas awtorita tas-sorveljanza tas-suq wahda ghall-fini ta' dan ir-Regolament
bhala awtoritajiet nazzjonali kompetenti. Dawn l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
ghandhom ikunu organizzati b'mod li jkunu ssalvagwardjati 1-prin¢ipji tal-oggettivita u 1-
imparzjalita tal-attivitajiet u tal-kompiti taghhom. Dment 1i jigu rispettati dawk il-prin¢ipji,
tali attivitajiet u kompiti jistghu jitwettqu minn awtorita ddezinjata wahda jew aktar,

fkonformita mal-htigijiet organizzattivi tal-Istat Membru.

3. L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni bid-dezinjazzjoni jew d-

dezinjazzjonijiet taghhom.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jigu pprovduti
b'rizorsi finanzjarji adegwati, taghmir tekniku u rizorsi umani kwalifikati sew biex iwettqu

1-kompiti taghhom skont dan ir-Regolament.

5. Sa [sena wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament] u wara sitt xhur gabel 1-iskadenza
msemmija fl-Artikolu 84(2), 1-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni dwar
l-istatus tar-rizorsi finanzjarji, it-taghmir tekniku u r-rizorsi umani tal-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti b'valutazzjoni tal-adegwatezza taghhom. [1-Kummissjoni ghandha

tibghat dik l-informazzjoni lill-Bord ghad-diskussjoni u ghar-rakkomandazzjonijiet

possibbli.

6. [I-Kummissjoni ghandha tiffacilita l-iskambju tal-esperjenza bejn 1-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti.
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7. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jistghu jipprovdu pariri dwar l-implimentazzjoni ta'
dan ir-Regolament, inkluz dawk imfassla apposta ghall-fornituri SME, inkluz negozji
godda. Kull meta l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jkollhom l-intenzjoni li jipprovdu
gwida u pariri fir-rigward ta' sistema tal-IA f'ogsma koperti minn legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti skont dik il-legizlazzjoni tal-Unjoni ghandhom
jigu kkonsultati, kif xieraq. L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu wkoll punt ta' kuntatt

¢entrali wiehed ghall-komunikazzjoni mal-operaturi.

8. Meta l-istituzzjonijiet, 1-agenziji u l-korpi tal-Unjoni jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni ta'
dan ir-Regolament, il-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data ghandu jagixxi

bhala l-awtorita kompetenti ghas-supervizjoni taghhom.

TITOLU VII

IL-BAZI TAD-DATA TAL-UE GHAL SISTEMI TAL-IA B'RISKJU KBIR
ELENKATI FL-ANNESS III

Artikolu 60
Bazi tad-data tal-UE ghal sistemi tal-1A b'riskju kbir elenkati fl-Anness I11

1. F'kollaborazzjoni mal-Istati Membri, il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u zzomm bazi
tad-data tal-UE li jkun fiha l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2 dwar operaturi
rilevanti u sistemi tal-IA b'riskju kbir elenkati fl-Anness III 1i huma rregistrati fkonformita
mal-Artikolu 51. Meta tistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet futuri ta' tali bazi tad-data, il-
Kummissjoni ghandha tikkonsulta lill-Bord tal-IA.
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5a.

Id-data elenkata fl-Anness VIII, il-Parti I, ghandha tiddahhal fil-bazi tad-data tal-UE mill-
fornituri, mir-rapprezentanti awtorizzati u mill-utenti rilevanti, kif applikabbli, mar-
registrazzjoni taghhom. Id-data elenkata fl-Anness VIII, il-Parti II, 1 sa 11, ghandha
tiddahhal fil-bazi tad-data tal-UE mill-fornituri, jew meta applikabbli mir-rapprezentant
awtorizzat, fkonformita mal-Artikolu 51. Id-data msemmija fl-Anness VIIIL, il-Parti I, 12,
ghandha tigi ggenerata awtomatikament mill-bazi tad-data abbazi tal-informazzjoni
pprovduta mill-utenti rilevanti skont 1-Artikolu 51(2). Id-data elenkata fl-Anness VIlla
ghandha tiddahhal fil-bazi tad-data mill-fornituri jew fornituri prospettivi skont 1-
Artikolu 54a.

[imhassar]

I1-bazi tad-data tal-UE ma ghandu jkun fiha I-ebda data personali, hlief l-informazzjoni
elenkata fl-Anness VIII, u ghandha tkun minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 70.

[I-Kummissjoni ghandha tkun il-kontrollur tal-bazi tad-data tal-UE. Ghandha taghmel
disponibbli lill-fornituri, lill-fornituri prospettivi u lill-utenti appogg tekniku u

amministrattiv adegwat.

L-informazzjoni li tinsab fil-bazi tad-data tal-UE registrata fkonformita mal-Artikolu 51
ghandha tkun a¢¢essibbli ghall-pubbliku. L-informazzjoni rregistrata f’konformita mal-
Artikolu 54a ghandha tkun acc¢essibbli biss ghall-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u
ghall-Kummissjoni, sakemm il-fornitur jew il-fornitur prospettiv ma jkunx ta I-kunsens

tieghu biex din l-informazzjoni tkun ac¢cessibbli wkoll ghall-pubbliku.
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TITOLU VIII

SORVELJANZA TA' WARA T-TQEGHID FIS-SUQ, KONDIVIZJONI TAL-
INFORMAZZJONI, SORVELJANZA TAS-SUQ

KAPITOLU 1

SORVELJANZA TA' WARA T-TQEGHID FIS-SUQ

Artikolu 61
Is-sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq mill-fornituri u [-pjan ta' sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-

suq ghal sistemi tal-IA b'riskju kbir

1. [1-fornituri ghandhom jistabbilixxu u jiddokumentaw sistema ta' sorveljanza ta' wara t-

tgeghid fis-suq b'mod li jkun proporzjonat mar-riskji tas-sistema tal-IA b'riskju kbir.

2. Sabiex il-fornitur ikun jista' jevalwa I-konformita tas-sistemi tal-IA mar-rekwiziti stipulati
fit-Titolu III, il-Kapitolu 2, matul i¢-¢iklu tal-hajja taghhom, is-sistema ta' sorveljanza ta'
wara t-tqeghid fis-suq ghandha tigbor, tiddokumenta u tanalizza d-data rilevanti, li tista'
tigi pprovduta mill-utenti jew li tista' tingabar permezz ta' sorsi ohra dwar il-prestazzjoni
tas-sistemi tal-IA b'riskju kbir. Dan 1-obbligu ma ghandux ikopri data operazzjonali

sensittiva tal-utenti tas-sistemi tal-IA 1i huma awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi.

3. Is-sistema ta' sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq ghandha tkun ibbazata fuq pjan ta'
sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq. Il-pjan ta' sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq
ghandu jkun parti mid-dokumentazzjoni teknika msemmijin fl-Anness IV. [I-Kummissjoni
ghandha tadotta att ta' implimentazzjoni li jistipula dispozizzjonijiet dettaljati li
Jistabbilixxu mudell ghall-pjan ta' sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq u I-lista ta' elementi
li ghandhom jigu inkluzi fil-pjan.
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4. Ghal sistemi tal-IA b'riskju kbir koperti mill-atti legali msemmijin fl-Anness II, Tagsima
A, meta sistema u pjan ta' sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq ikunu diga stabbiliti skont
dik il-legizlazzjoni, id-dokumentazzjoni ta' sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq kif
imhejjija skont dik il-legizlazzjoni ghandha titqies bizzejjed, dment li jintuza 1-mudell

imsemmi fil-paragrafu 3.

L-ewwel subparagrafu ghandu japplika wkoll ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir msemmijin
fil-punt 5 tal-Anness Il imqgieghda fis-suq jew fis-servizz minn istituzzjonijiet finanzjarji li
huma soggetti ghal rekwiziti rigward il-governanza, l-arrangamenti jew il-processi interni

taghhom skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-servizzi finanzjarji.

KAPITOLU 2

KONDIVIZJONI TA' INFORMAZZJONI DWAR INCIDENTI SERJI

Artikolu 62

Ir-rappurtar ta' incidenti serji

1. [1-fornituri ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir mqieghda fis-suq tal-Unjoni ghandhom
jirrapportaw kwalunkwe in¢ident serju lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati
Membri fejn ikun sehh dak l-inc¢ident.

Din in-notifika ghandha ssir minnufih wara li 1-fornitur ikun stabbilixxa rabta kawzali bejn
is-sistema tal-IA u I-in¢ident serju jew il-probabbilta ragonevoli ta' rabta bhal din, u fi
kwalunkwe kaz sa mhux aktar tard minn 15-i1 jum wara li l-fornituri jsiru jafu bl-in¢ident

serju.

2. Malli tir¢ievi notifika relatata ma' in¢ident serju msemmi fl-Artikolu 3(44)(c), 1-awtorita
rilevanti tas-sorveljanza tas-suq ghandha tinforma lill-awtoritajiet jew lill-korpi pubblici
nazzjonali msemmijin fl-Artikolu 64(3). II-Kummissjoni ghandha tizviluppa gwida
ddedikata biex tiffacilita I-konformita mal-obbligi stipulati fil-paragrafu 1. Dik il-gwida
ghandha tinhareg mhux aktar tard minn 12-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-

Regolament.
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3.

Ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir msemmijin fil-punt 5 tal-Anness III li jitqieghdu fis-suq
jew jitqieghdu fis-servizz minn fornituri li huma istituzzjonijiet finanzjarji li huma soggetti
ghal rekwiziti rigward il-governanza, l-arrangamenti jew il-processi interni taghhom skont
il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-servizzi finanzjarji, in-notifika ta' in¢identi serji ghandha
tkun limitata ghal dawk imsemmijin fl-Artikolu 3(44)(c).

Ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir 1i huma komponenti tas-sikurezza ta' apparati, jew li huma
stess huma apparati, koperti mir-Regolament (UE) 2017/745 u mir-Regolament (UE)
2017/746, in-notifika ta' in¢identi serji ghandha tkun limitata ghal dawk imsemmijin fl-
Artikolu 3(44)(c) u ghandha ssir lill-awtorita nazzjonali kompetenti maghzula ghal dan 1-
ghan mill-Istati Membri fejn sehh dak I-in¢ident.

KAPITOLU 3

INFURZAR

Artikolu 63

Sorveljanza tas-suq u kontroll tas-sistemi tal-I14 fis-suq tal-Unjoni

Ir-Regolament (UE) 2019/1020 ghandu japplika ghas-sistemi tal-IA koperti minn dan ir-

Regolament. Madankollu, ghall-fini ta' infurzar effettiv ta' dan ir-Regolament:

(a) kwalunkwe referenza ghal operatur ekonomiku skont ir-Regolament (UE) 2019/1020
ghandha tinftiehem bhala i tinkludi lill-operaturi kollha identifikati fl-Artikolu 2 ta'

dan ir-Regolament;

(b) kwalunkwe referenza ghal prodott skont ir-Regolament (UE) 2019/1020 ghandha
tinftichem bhala li tinkludi s-sistemi kollha tal-IA li jaqghu fi hdan il-kamp ta'

applikazzjoni ta' dan ir-Regolament.
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2. Bhala parti mill-obbligi ta' rapportar taghhom skont I-Artikolu 34(4) tar-Regolament (UE)
2019/1020, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jirrapportaw lill-Kummissjoni

dwar l-eziti tal-attivitajiet rilevanti tas-sorveljanza tas-suq skont dan ir-Regolament.

3. Ghal sistemi tal-IA b'riskju kbir, relatati ma' prodotti 1i ghalihom japplikaw l-atti legali
elenkati fl-Anness II, taqsima A, 1-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghall-finijiet ta' dan ir-
Regolament ghandha tkun l-awtorita responsabbli ghall-attivitajiet tas-sorveljanza tas-suq
iddezinjata skont dawk I-atti legali jew, f'Cirkostanzi gustifikati u dment li tigi zgurata 1-

koordinazzjoni, awtorita rilevanti ohra identifikata mill-Istat Membru.

[l-pro¢eduri msemmijin fl-Artikoli 65, 67, 66 u 68 ta' dan ir-Regolament ma ghandhomx
japplikaw ghal sistemi tal-IA relatati ma' prodotti, li ghalihom japplikaw Il-atti legali
elenkati fl-Anness II, taqsima A, meta tali atti legali diga jipprevedu proceduri li jkollhom

l-istess objettiv. F'tali kaz, dawn il-pro¢eduri settorjali ghandhom japplikaw minflok.

4. Ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir mqieghda fis-suq, imqieghda fis-servizz jew uzati minn
istituzzjonijiet finanzjarji regolati mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-servizzi finanzjarji,
l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament ghandha tkun I-
awtorita nazzjonali rilevanti responsabbli ghas-supervizjoni finanzjarja ta' dawk I-
istituzzjonijiet skont dik il-legizlazzjoni sakemm it-tqeghid fis-suq, it-tqeghid fis-servizz
jew l-uzu tas-sistema tal-IA jkunu b'rabta diretta mal-forniment ta' dawk is-servizzi

finanzjarji.

B'deroga mis-subparagrafu precedenti, f'¢irkostanzi gustifikati u dment li tigi zgurata 1-
koordinazzjoni, awtorita rilevanti ohra tista' tigi identifikata mill-Istat Membru bhala

awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament.

Awtoritajiet nazzjonali tas-sorveljanza tas-suq li jissorveljaw istituzzjonijiet ta' kreditu
regolati skont id-Direttiva 2013/36/UE, li jkunu ged jippartecipaw fil-Mekkanizmu
Supervizorju Uniku (MSU) stabbilit bir-Regolament tal-Kunsill Nru 1204/2013, ghandhom
jirrapportaw, minghajr dewmien, lill-Bank Centrali Ewropew kwalunkwe informazzjoni
identifikata matul l-attivitajiet taghhom ta' sorveljanza tas-suq li tista' tkun ta' interess
potenzjali ghall-kompiti supervizorji prudenzjali tal-Bank Centrali Ewropew kif specifikat

f'dak ir-Regolament.
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5.

Ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir elenkati fil-punt 1(a) sa fejn is-sistemi jintuzaw ghall-
finijiet ta' infurzar tal-ligi, fil-punti 6 7 u 8 tal-Anness III, 1-Istati Membri ghandhom
jiddezinjaw bhala awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament
jew l-awtoritajiet nazzjonali li jissorveljaw l-attivitajiet tal-awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi,
il-kontroll fuq il-fruntieri, l-immigrazzjoni, l-azil jew l-awtoritajiet gudizzjarji, jew I-
awtoritajiet supervizorji kompetenti tal-protezzjoni tad-data skont id-Direttiva (UE)
2016/680, jew ir-Regolament 2016/679. L-attivitajiet ta' sorveljanza tas-suq ma ghandhom
bl-ebda mod jaffettwaw l-indipendenza tal-awtoritajiet gudizzjarji jew b'xi mod iehor

jinterferixxu fl-attivitajiet taghhom meta jagixxu fil-kapacita gudizzjarja taghhom.

Meta l-istituzzjonijiet, 1-agenziji u 1-korpi tal-Unjoni jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni ta'
dan ir-Regolament, il-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data ghandu jagixxi

bhala l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq taghhom.

L-Istati Membri ghandhom jiffacilitaw il-koordinazzjoni bejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq iddezinjati skont dan ir-Regolament u awtoritajiet jew korpi nazzjonali rilevanti
ohrajn li jissorveljaw l-applikazzjoni tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni
elenkata fl-Anness II jew ta' legizlazzjoni ohra tal-Unjoni li tista' tkun rilevanti ghas-

sistemi tal-IA b'riskju kbir msemmijin fl-Anness III.

Minghajr pregudizzju ghas-setghat previsti skont ir-Regolament (UE) 2019/1020, u meta
rilevanti u limitat ghal dak 1i huwa mehtieg biex iwettqu l-kompiti taghhom, 1-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinghataw ac¢cess shih mill-fornitur ghad-
dokumentazzjoni kif ukoll ghas-settijiet tad-data ghat-tahrig, il-validazzjoni u l-ittestjar
uzati ghall-izvilupp tas-sistema tal-IA b'riskju kbir, inkluz, meta xieraq u soggett ghal
salvagwardji tas-sigurta, permezz ta' interfac¢i ghall-ipprogrammar tal-applikazzjonijiet

("API") jew mezzi u ghodod teknici rilevanti ohra li jippermettu access remot.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinghataw access ghall-kodici sors tas-
sistema tal-TIA b'riskju kbir fuq talba motivata u biss meta jigu ssodisfati 1-kondizzjonijiet

kumulattivi li gejjin:
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10.

1.

a) L-access ghall-kodic¢i sors ikun mehtieg biex tigi vvalutata 1-konformita ta' sistema tal-
IA b'riskju kbir mar-rekwiziti stabbiliti fit-Titolu III, Kapitolu 2, u

b) il-proceduri u I-verifiki tal-ittestjar/awditjar ibbazati fuq id-data u d-dokumentazzjoni

pprovduti mill-fornitur gew ezawriti jew instab li mhumiex bizzejjed.

Kwalunkwe informazzjoni u dokumentazzjoni miksubin mill-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq ghandhom jigu ttrattati fkonformita mal-obbligi ta' kunfidenzjalita stabbiliti fl-
Artikolu 70.

L-ilmenti lill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq rilevanti jistghu jitressqu minn kwalunkwe
persuna fizika jew guridika li jkollha ragunijiet biex tqis li kien hemm ksur tad-

dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament.

F'konformita mal-Artikolu 11(3)(e) u (7)(a) tar-Regolament (UE) 2019/1020, 1-ilmenti
ghandhom jitqiesu ghall-fini tat-twettiq tal-attivitajiet tas-sorveljanza tas-suq u ghandhom
jigu ttrattati fkonformita mal-proc¢eduri ddedikati stabbiliti ghalhekk mill-awtoritajiet tas-

sorveljanza tas-sugq.

Artikolu 63a

Supervizjoni tal-ittestjar f'kundizzjonijiet tad-dinja reali mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandu jkollhom il-kompetenza u s-setghat biex
jizguraw li l-ittestjar f'kundizzjonijiet tad-dinja reali jkun f'konformita ma' dan ir-

Regolament.

Meta l-ittestjar fkundizzjonijiet tad-dinja reali jsir ghal sistemi tal-IA 1i jkunu taht
supervizjoni fi hdan ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-IA skont 1-Artikolu 54, 1-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jivverifikaw il-konformita mad-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 54a bhala parti mir-rwol supervizorju taghhom ghall-ambjent
ta' esperimentazzjoni regolatorja tal-IA. Dawk l-awtoritajiet jistghu, kif xieraq, jippermettu
11 1-ittestjar fkundizzjonijiet tad-dinja reali jitwettaq mill-fornitur jew mill-fornitur
prospettiv b'deroga ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 54a(4)(f) u (g).
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3. Fejn awtorita tas-sorveljanza tas-suq tkun giet infurmata mill-fornitur prospettiv, il-fornitur
jew kwalunkwe parti terza, b'in¢ident serju jew ikollha ragunijiet ohra biex tqis li 1-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 54a u 54b ma gewx ssodisfati, din tista' tichu

kwalunkwe mid-dec¢izjonijiet li gejjin fit-territorju taghha, kif xieraq:
(a) tissospendi jew twaqqaf l-ittestjar f'’kundizzjonijiet tad-dinja reali;

(b) tesigi li I-fornitur jew il-fornitur prospettiv u l-utent(i) jimmodifikaw kwalunkwe aspett

tal-ittestjar fil-kundizzjonijiet tad-dinja reali.

4. Meta awtorita tas-sorveljanza tas-suq tkun hadet decizjoni msemmija fil-paragrafu 3 ta' dan
I-Artikolu jew tkun harget oggezzjoni fis-sens tal-Artikolu 54a(4)(b), id-dec¢izjoni jew -
oggezzjoni ghandha tindika r-ragunijiet ghaliha u I-modalitajiet u 1-kundizzjonijiet biex il-

fornitur jew il-fornitur prospettiv jikkontesta d-decizjoni jew 1-oggezzjoni.

5. Fejn applikabbli, meta awtorita tas-sorveljanza tas-suq tkun hadet decizjoni msemmija fil-
paragrafu 3 ta' dan 1-Artikolu, hija ghandha tikkomunika r-ragunijiet ghal dan lill-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri l-ohra li fihom is-sistema tal-IA tkun

giet ittestjata f’konformita mal-pjan tal-ittestjar.

Artikolu 64
Setghat tal-awtoritajiet li jipprotegu d-drittijiet fundamentali

1. [imhassar]
2. [imhassar]
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3. L-awtoritajiet jew il-korpi pubbli¢i nazzjonali li jissorveljaw jew jinfurzaw ir-rispett tal-
obbligi skont il-1igi tal-Unjoni li jipprotegu d-drittijiet fundamentali, inkluz id-dritt ghan-
nondiskriminazzjoni, fir-rigward tal-uzu ta' sistemi tal-IA b'riskju kbir msemmijin fl-
Anness I1I ghandu jkollhom is-setgha li jitolbu u jaccessaw kwalunkwe dokumentazzjoni
mahluqga jew mizmuma skont dan ir-Regolament meta l-acc¢ess ghal dik id-
dokumentazzjoni jkun mehtieg ghall-ezekuzzjoni tal-kompetenzi skont il-mandat taghhom
fil-limiti tal-gurisdizzjoni taghhom. L-awtorita jew il-korp pubbliku rilevanti ghandu
jinforma lill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq tal-Istat Membru kkonc¢ernat dwar kwalunkwe
talba bhal din.

4. Sa 3 xhur wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament, kull Stat Membru ghandu jidentifika
l-awtoritajiet jew il-korpi pubbli¢i msemmijin fil-paragrafu 3 u jaghmel il-lista disponibbli
ghall-pubbliku. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw il-lista lill-Kummissjoni u lill-

Istati Membri 1-ohrajn kollha u jzommu I-lista aggornata.

5. Meta d-dokumentazzjoni msemmija fil-paragrafu 3 ma tkunx bizzejjed biex jigi acCertat
jekk ikunx sehh ksur tal-obbligi skont il-ligi tal-Unjoni mahsuba biex jipprotegu d-drittijiet
fundamentali, l-awtorita jew il-korp pubbliku msemmi fil-paragrafu 3 jista' jaghmel talba
motivata lill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq biex torganizza l-ittestjar tas-sistema tal-IA
b'riskju kbir permezz ta' mezzi tekni¢i. L-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghandha
torganizza l-ittestjar bl-involviment mill-qrib tal-awtorita jew tal-korp pubbliku rikjedenti

fi hdan perjodu ta' zmien ragonevoli wara t-talba.

6. Kwalunkwe informazzjoni u dokumentazzjoni miksubin mill-awtoritajiet jew mill-korpi
pubbli¢i nazzjonali msemmijin fil-paragrafu 3 skont i1d-dispozizzjonijiet ta' dan 1-Artikolu
ghandhom jigu ttrattati f'konformita mal-obbligi ta' kunfidenzjalita stabbiliti fl-Artikolu 70.
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Artikolu 65
Procedura dwar kif ghandhom jigu ttrattati sistemi tal-14 li jipprezentaw riskju f'livell nazzjonali

1. Is-sistemi tal-IA li jipprezentaw riskju ghandhom jinftiechmu bhala prodott li jipprezenta
riskju ddefinit fil-punt 19 tal-Artikolu 3 tar-Regolament (UE) 2019/1020 sa fejn ikunu
kkon¢ernati riskji ghas-sahha jew ghas-sikurezza jew ghad-drittijiet fundamentali tal-

persuni.

2. Meta l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ta' Stat Membru jkollha ragunijiet suffi¢jenti biex
tikkunsidra li sistema tal-IA tipprezenta riskju kif imsemmi fil-paragrafu 1, hija ghandha
twettaq valutazzjoni tas-sistema tal-IA ikkonc¢ernata fir-rigward tal-konformita taghha mar-
rekwiziti u mal-obbligi kollha stabbiliti f'dan ir-Regolament. Meta jigu identifikati riskji
ghad-drittijiet fundamentali, 1-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghandha tinforma wkoll lill-
awtoritajiet jew lill-korpi pubbli¢i nazzjonali rilevanti msemmijin fl-Artikolu 64(3). L-
operaturi rilevanti ghandhom jikkooperaw kif mehtieg mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-
suq u mal-awtoritajiet jew mal-korpi pubbli¢i nazzjonali 1-ohrajn imsemmijin fl-Artikolu
64(3).

Meta, waqt li tkun ged issir dik I-evalwazzjoni, l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq issib li s-
sistema tal-IA ma tkunx konformi mar-rekwiziti u mal-obbligi stipulati f'dan ir-
Regolament, din ghandha minghajr dewmien zejjed tezigi li 1-operatur rilevanti jiehu kull
azzjoni korrettiva xierqa biex igib is-sistema tal-IA konformi, inehhi s-sistema tal-IA mis-

suq, jew jigborha lura fi Zmien i tista' tistabbilixxi.

L-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghandha tinforma lill-korp notifikat rilevanti kif
mehtieg. L-Artikolu 18 tar-Regolament (UE) 2019/1020 ghandu japplika ghall-mizuri

msemmijin fit-tieni subparagrafu.

3. Meta l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq tqis li n-nuqqgas ta' konformita ma jkunx ristrett biss
ghat-territorju nazzjonali taghha, din ghandha tgharraf lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri 1-ohrajn minghajr dewmien zejjed bir-rizultati tal-evalwazzjoni u dwar -

azzjonijiet 11 hija tkun ezigiet li jittiehdu mill-operatur.

15698/22 mir/bs 158
TREE.2.B MT



4. L-operatur ghandu jizgura li tittiehed kull azzjoni korrettiva xierqa fir-rigward tas-sistemi

tal-IA ikkonc¢ernati 1i huwa jkun ghamel disponibbli fis-suq fl-Unjoni kollha.

5. Meta l-operatur ta' sistema tal-IA ma jihux azzjoni korrettiva adegwata fiz-zmien imsemmi
fil-paragrafu 2, l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghandha tiehu 1-mizuri provizorji xierqa
kollha biex tipprojbixxi jew tirrestringi li s-sistema tal-IA issir disponibbli fis-suq
nazzjonali taghha, tnehhiha mis-suq jew tigborha lura. L-awtorita ghandha tinnotifika lill-

Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohrajn, minghajr dewmien zejjed, dwar dawk il-mizuri.

6. In-notifika msemmija fil-paragrafu 5 ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha,
partikolarment l-informazzjoni necessarja ghall-identifikazzjoni tas-sistema tal-IA mhux
konformi, l-origini tas-sistema tal-IA, in-natura tal-allegat nuqqas ta' konformita u tar-
riskju involut, in-natura u d-durata tal-mizuri nazzjonali mehudin u l-argumenti mressqin
mill-operatur rilevanti. B'mod partikolari, 1-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom

jindikaw jekk in-nuqqas ta' konformita jkunx dovut ghal xi wahda mir-ragunijiet li gejjin:

(-a) nuqqas ta' konformita mal-projbizzjoni tal-prattiki tal-intelligenza artific¢jali
msemmijin fl-Artikolu 5;

(a) nuqqas tas-sistema tal-IA b'riskju gholi li tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu
2 tat-Titolu III;

(b) nuqqasijiet fl-istandards armonizzati jew fl-ispe¢ifikazzjonijiet komuni msemmijin

fl-Artikoli 40 u 41 i jaghtu prezunzjoni ta' konformita.
(c) nuqgqas ta' konformita mad-dispozizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 52;

(d) nuqqas ta' konformita tas-sistemi tal-IA bi skop generali mar-rekwiziti u 1-obbligi
msemmijin fl-Artikolu 4a;
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7. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri li ma jkunux l-awtorita tas-
sorveljanza tas-suq tal-Istat Membru | tniedi I-pro¢edura ghandhom jinformaw lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra minghajr dewmien zejjed dwar kull mizura
adottata u dwar kull informazzjoni addizzjonali ghad-dispozizzjoni taghhom relatata man-
nuqgqas ta' konformita tas-sistema tal-IA ikkoncernata, u, f'kaz ta' nuqqas ta' gbil mal-

mizura nazzjonali notifikata, dwar l-oggezzjonijiet taghhom.

8. Jekk, fi zmien tliet xhur minn meta tasal in-notifika msemmija fil-paragrafu 5, ma tkun
saret 1-ebda oggezzjoni minn xi Stat Membru jew mill-Kummissjoni fir-rigward ta' mizura
provizorja mehuda minn Stat Membru, dik il-mizura ghandha titqies iggustifikata. Dan
huwa minghajr pregudizzju ghad-drittijiet procedurali tal-operatur ikkoncernat
fkonformita mal-Artikolu 18 tar-Regolament (UE) 2019/1020. Il-perjodu msemmi fl-
ewwel sentenza ta' dan il-paragrafu ghandu jitnaqqas ghal 30 jum fil-kaz ta' nuqqas ta'

konformita mal-projbizzjoni tal-prattiki tal-intelligenza artifi¢jali msemmijin fl-Artikolu 5.

0. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri kollha ghandhom imbaghad
jizguraw li jittiehdu 1-mizuri restrittivi xierqa fir-rigward tas-sistema tal-IA ikkoncernata,

bhalma huwa l-irtirar tal-prodott mis-suq taghhom, minghajr dewmien zejjed.
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Artikolu 66

Procedura ta' salvagwardja tal-Unjoni

1. Meta, fi zmien tliet xhur mill-wasla tan-notifika msemmija fl-Artikolu 65(5), jew 30 jum
fil-kaz ta' nuqqas ta' konformita mal-projbizzjoni tal-prattiki tal-intelligenza artifi¢jali
msemmijin fl-Artikolu 5, jitqajmu oggezzjonijiet minn Stat Membru kontra mizura
mehuda minn Stat Membru iehor, jew meta I-Kummissjoni tqis 1i I-mizura tmur kontra I-
ligi tal-Unjoni, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta minghajr dewmien zZejjed mal-awtorita
tas-sorveljanza tas-suq, mal-operatur jew mal-operaturi rilevanti tal-Istati Membri u
ghandha tevalwa l-mizura nazzjonali. Abbazi tar-rizultati ta' dik 1-evalwazzjoni, il-
Kummissjoni ghandha tiddec¢iedi jekk il-mizura nazzjonali hijiex gustifikata jew le fi
zmien disa' xhur, jew 60 jum fil-kaz ta' nuqqas ta' konformita mal-projbizzjoni tal-prattiki
tal-intelligenza artifi¢jali msemmijin fl-Artikolu 5, 1i jibdew min-notifika msemmija fl-
Artikolu 65(5). Hija ghandha tinnotifika tali decizjoni lill-Istat Membru kkonéernat. I1-

Kummissjoni ghandha tinforma wkoll lill-Istati Membri I-ohra b'tali de¢izjoni.

2. Jekk il-mizura mehuda mill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq rilevanti tal-Istat Membru
titgies gustifikata mill-Kummissjoni, 1-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri
kollha ghandhom jizguraw li jittiehdu mizuri restrittivi xierqa fir-rigward tas-sistema tal-IA
kkon¢ernata, bhall-irtirar tas-sistema tal-IA mis-suq taghhom minghajr dewmien zejjed, u
ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni b'dan. Jekk il-mizura nazzjonali titqies mhux
gustifikata mill-Kummissjoni, I-awtorita tas-sorveljanza tas-suq tal-Istat Membru

kkoncernat ghandha tirtira 1-mizura u tinforma lill-Kummissjoni b'dan.

3. Meta I-mizura nazzjonali titqies gustifikata u n-nuqqas ta' konformita tas-sistema tal-1A
jkun attribwit ghal nuqqasijiet fl-istandards armonizzati jew fl-ispecifikazzjonijiet komuni
msemmijin fl-Artikoli 40 u 41 ta' dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tapplika I-
procedura prevista fl-Artikolu 11 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012.
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Artikolu 67
Sistemi tal-1A konformi b'riskju gholi jew bi skop generali li jipprezentaw riskju

1. Meta, wara evalwazzjoni skont l1-Artikolu 65, l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ta' Stat
Membru ssib li ghalkemm sistema tal-IA b'riskju gholi jew bi skop generali hi konformi
ma' dan ir-Regolament, din tipprezenta riskju ghas-sahha jew s-sikurezza tal-persuni jew
ghad-drittijiet fundamentali, din ghandha titlob li l-operatur rilevanti jichu l-mizuri xierqa
kollha biex jizgura li s-sistema tal-IA ikkonc¢ernata, meta titqieghed fis-suq jew titqieghed
fis-servizz, ma tibqax tipprezenta dak ir-riskju, inehhi s-sistema tal-IA mis-suq jew

jigborha lura minghajr dewmien zejjed, fi zmien li tista' tistabbilixxi.

2. [l-fornitur jew operaturi rilevanti ohrajn ghandhom jizguraw li tittiched azzjoni korrettiva
fir-rigward tas-sistemi tal-IA kollha kkon¢ernati 1i huma jkunu gieghdu disponibbli fis-suq
fl-Unjoni kollha fl-iskeda ta' zmien stipulata mill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq tal-Istat

Membru msemmija fil-paragrafu 1.

3. L-Istat Membru ghandu jgharraf minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn.
Dik l-informazzjoni ghandha tinkludi d-dettalji kollha disponibbli, b'mod partikolari d-data
necessarja ghall-identifikazzjoni tas-sistema tal-IA ikkoncernata, tal-origini u tal-katina tal-
provvista tas-sistema tal-IA, tan-natura tar-riskju involut u tan-natura u tad-durata tal-

mizuri nazzjonali mehudin.

4. [I-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien zejjed, tikkonsulta mal-Istati Membri
kkonc¢ernati u mal-operatur rilevanti u ghandha tevalwa I-mizuri nazzjonali mehudin.
Abbazi tar-rizultati ta' dik 1-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi jekk il-

mizura tkunx iggustifikata jew le, u meta jkun mehtieg, tipproponi mizuri xierqa.

5. [I-Kummissjoni ghandha tindirizza d-decizjoni taghha lill-Istati Membri kkoncernati u
tinforma lill-Istati Membri 1-ohra kollha.
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Artikolu 68

Nugqas ta' konformita formali

1. Meta awtorita tas-sorveljanza tas-suq ta' Stat Membru tasal ghal xi wahda mis-sejbiet li
gejjin, hija ghandha tirrikjedi li 1-fornitur rilevanti jtemm in-nuqqas fir-rigward ta'

konformita kkon¢ernat, fi zmien perjodu li tista' tippreskrivi:

(a) il-markatura tal-konformita tkun twahhlet bi ksur tal-Artikolu 49;
(b) il-markatura tal-konformita ma tkunx twahhlet;

(¢) id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ma tkunx saret;

(d) id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ma tkunx saret kif suppost;

(¢) in-numru tal-identifikazzjoni tal-korp notifikat, 1i hu involut fil-procedura tal-

valutazzjoni tal-konformita, meta applikabbli, ma jkunx twahhal;

2. Meta n-nuqgqas ta' konformita msemmi fil-paragrafu 1 jissokta, 1-Istat Membru kkonc¢ernat
ghandu jiehu I-mizuri kollha xierqa biex jirrestringi jew jipprojbixxi t-tqeghid ghad-
dispozizzjoni fis-suq tas-sistema tal-IA b'riskju kbir jew jizgura li din tingabar lura jew
titnehha mis-suq.

Artikolu 68a
Facilitajiet ta' ttestjar tal-Unjoni fil-qasam tal-intelligenza artificjali

1. [I-Kummissjoni ghandha tiddezinja facilita ta' ttestjar tal-Unjoni wahda jew aktar skont 1-
Artikolu 21 tar-Regolament (UE) Nru 1020/2019 fil-qasam tal-intelligenza artificjali.
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2. Minghajr pregudizzju ghall-attivitajiet tal-facilitajiet ta' ttestjar tal-Unjoni msemmijin fl-
Artikolu 21(6) tar-Regolament (UE) Nru 1020/2019, il-facilitajiet ta' ttestjar tal-Unjoni
msemmijin fil-paragrafu 1 ghandhom jipprovdu wkoll pariri teknici jew xjentifici

indipendenti fuq talba tal-Bord jew tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

Artikolu 68b

Grupp centrali ta' esperti indipendenti

1. Fuq talba tal-Bord tal-1A, il-Kummissjoni ghandha, permezz ta' att ta' implimentazzjoni,
taghmel dispozizzjonijiet dwar il-holqien, iz-zamma u I-finanzjament ta' grupp centrali ta'

esperti indipendenti biex jappoggaw l-attivitajiet ta' infurzar skont dan ir-Regolament.

2. L-esperti ghandhom jintghazlu mill-Kummissjoni u jigu inkluzi fil-grupp ¢entrali abbazi ta'
gharfien espert xjentifiku jew tekniku aggornat fil-qasam tal-intelligenza artifi¢jali, filwaqt
li jitgiesu kif xieraq l-ogsma teknici koperti mir-rekwiziti u l1-obbligi f'dan ir-Regolament u
l-attivitajiet tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq skont I-Artikolu 11 tar-Regolament
(UE) Nru 1020/2019. II-Kummissjoni ghandha tiddetermina n-numru ta' membri fil-grupp
skont il-htigijiet mehtiega.

3. L-esperti jista' jkollhom il-kompiti li gejjin:

(a)jipprovdu pariri lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u appogg ghall-hidma taghhom,
fuq talba taghhom;

(b) jappoggaw l-investigazzjonijiet transfruntiera tas-sorveljanza tas-suq kif imsemmijin fl-

Artikolu 58(h), minghajr pregudizzju ghas-setghat tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq;

(c) jaghtu pariri u jappoggaw lill-Kummissjoni fit-twettiq ta' dmirijietha fil-kuntest tal-
klawzola ta' salvagwardja skont 1-Artikolu 66.
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4. L-esperti ghandhom iwettqu I-kompiti taghhom b'imparzjalita, oggettivita u jizguraw il-
kunfidenzjalita tal-informazzjoni u d-data miksuba fit-twettiq tal-kompiti u l-attivitajiet
taghhom. Kull espert ghandu jfassal dikjarazzjoni tal-interessi, li ghandha titqieghed ghad-
dispozizzjoni tal-pubbliku. [l-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi sistemi u pro¢eduri biex

timmanigga u tevita b'mod attiv kunflitti ta' interess potenzjali.
£g p ]

5. L-Istati Membri jistghu jintalbu jhallsu tariffi ghall-pariri u l-appogg mill-esperti. L-
istruttura u l-livell tat-tariffi kif ukoll l-iskala u l-istruttura tal-ispejjez li jistghu jigu
rkuprati ghandhom jigu adottati mill-Kummissjoni permezz tal-att ta' implimentazzjoni
msemmi fil-paragrafu 1, b'kont mehud tal-objettivi tal-implimentazzjoni adegwata ta' dan
ir-Regolament, il-kosteffettivita u 1-htiega li jigi zgurat access effettiv ghall-esperti mill-
Istati Membri kollha.

6. [I-Kummissjoni ghandha tiffacilita I-access f'waqtu ghall-esperti mill-Istati Membri, kif
mehtieg, u tizgura li t-tahlita ta' attivitajiet ta' appogg imwettqa mill-facilitajiet ta' ttestjar
tal-Unjoni skont I-Artikolu 68a u l-esperti skont dan 1-Artikolu tkun organizzata b'mod

effi¢jenti u tipprovdi l-ahjar valur mizjud possibbli.

15698/22 mir/bs 165
TREE.2.B MT



TITOLU IX
KODICIJIET TAL-KONDOTTA

Artikolu 69
Kodicijiet tal-kondotta ghall-applikazzjoni volontarja ta' rekwiziti specifici

1. [I-Kummissjoni, u I-Istati Membri ghandhom jiffacilitaw it-tfassil ta' kodi¢ijiet tal-kondotta
mahsubin biex iheggu l-applikazzjoni volontarja ghal sistemi tal-IA ghajr sistemi tal-IA
b'riskju kbir ta' wiehed jew aktar mir-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 2 tat-Titolu III ta' dan
ir-Regolament bl-ahjar mod possibbli, b'kont mehud tas-soluzzjonijiet teknici disponibbli li

jippermettu l-applikazzjoni ta' dawn ir-rekwiziti.

2. [I-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom jiffacilitaw it-tfassil ta' kodic¢ijiet tal-kondotta
mahsubin biex iheggu l-applikazzjoni volontarja ghas-sistemi kollha tal-IA ta' rekwiziti
specifici relatati, perezempju, mas-sostenibbilta ambjentali, inkluz rigward il-
programmazzjoni effi¢jenti fl-uzu tal-energija, mal-accessibbilta ghal persuni b'dizabbilta,
mal-partecipazzjoni tal-partijiet ikkonéernati fit-tfassil u fl-izvilupp tas-sistemi tal-IA u
mad-diversita tat-timijiet tal-izvilupp abbazi ta' objettivi ¢ari u ta' indikaturi ewlenin tal-
prestazzjoni biex titkejjel il-kisba ta' dawk l-objettivi. [l-Kummissjoni u 1-Istati Membri
ghandhom jiffac¢ilitaw ukoll, meta xieraq, it-tfassil ta' kodicijiet tal-kondotta applikabbli

fuq bazi volontarja fir-rigward tal-obbligi tal-utenti fir-rigward tas-sistemi tal-IA.

3. [l-kodicijiet tal-kondotta applikabbli fuq bazi volontarja jistghu jitfasslu minn fornituri
individwali ta' sistemi tal-IA jew minn organizzazzjonijiet li jirrapprezentawhom jew mit-
tnejn li huma, inkluz bl-involviment tal-utenti u ta' kwalunkwe parti kkonc¢ernata u tal-
organizzazzjonijiet rapprezentattivi taghhom, jew, fejn xieraq, minn utenti fir-rigward tal-
obbligi taghhom. Il-kodicijiet tal-kondotta jistghu jkopru sistema wahda jew aktar tal-IA

filwagqt li titqies is-similarita tal-ghan mahsub tas-sistemi rilevanti.

4. [I-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom iqisu I-interessi u I-htigijiet specifici tal-
fornituri SME, inkluz negozji godda, meta jheggu u jiffacilitaw it-tfassil tal-kodicijiet tal-

kondotta msemmijin f'dan 1-Artikolu.
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TITOLU X

KUNFIDENZJALITA U PENALI

Artikolu 70
Kunfidenzjalita

1. L-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, il-korpi notifikati, il-Kummissjoni, il-Bord, u
kwalunkwe persuna fizika jew guridika ohra involuta fl-applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament ghandhom, fkonformita mal-ligi tal-Unjoni jew dik nazzjonali, jistabbilixxu
mizuri teknici u organizzattivi xierqa biex jizguraw il-kunfidenzjalita tal-informazzjoni u
tad-data miksuba fit-twettiq tal-kompiti u tal-attivitajiet taghhom b'tali mod li jipprotegu,
b'mod partikolari:

(a)id-drittijiet tal-proprjeta intellettwali, u I-informazzjoni kummerc¢jali kunfidenzjali jew
is-sigrieti kummer¢jali ta' persuna fizika jew guridika, inkluz il-kodi¢i sors, ghajr il-kazijiet
imsemmijin fl-Artikolu 5 tad-Direttiva 2016/943 dwar il-protezzjoni ta' konoxxenza u ta'
informazzjoni kummerc¢jali kunfidenzjali (sigrieti kummercjali) kontra 1-ksib, l-uzu u 1-

izvelar illegali taghhom.

(b) I-implimentazzjoni effettiva ta' dan ir-Regolament, partikolarment ghall-fini ta'

spezzjonijiet, ta' investigazzjonijiet jew ta' awditi;
(c) interessi tas-sigurta pubblika u nazzjonali,
(d) l-integrita tal-procedimenti kriminali jew amministrattivi;

(e)l-integrita tal-informazzjoni klassifikata fkonformita mal-ligi tal-Unjoni jew dik

nazzjonali.
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2. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1, l-informazzjoni skambjata fuq bazi kunfidenzjali
bejn l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u bejn 1-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u 1-
Kummissjoni m'ghandhiex tigi zvelata minghajr il-konsultazzjoni minn qabel tal-awtorita
nazzjonali kompetenti tal-origini u tal-utent meta s-sistemi tal-IA b'riskju kbir msemmijin
fil-punti 1, 6 u 7 tal-Anness III jintuzaw mill-awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi, tal-kontroll
fil-fruntieri, tal-immigrazzjoni jew tal-azil, meta tali zvelar ikun jipperikola l-interessi tas-
sigurta pubblika u nazzjonali. Dan l-obbligu ta' skambju ta' informazzjoni ma ghandux
ikopri data operazzjonali sensittiva fir-rigward tal-attivitajiet tal-awtoritajiet tal-infurzar

tal-1igi, tal-kontroll tal-fruntieri, tal-immigrazzjoni jew tal-azil.

Meta l-awtoritajiet tal-infurzar tal-1igi, tal-immigrazzjoni jew tal-azil ikunu fornituri ta'
sistemi tal-IA b'riskju kbir msemmijin fil-punti 1, 6 u 7 tal-Anness III, id-dokumentazzjoni
teknika msemmija fl-Anness IV ghandha tibga' fil-bini ta' dawk l-awtoritajiet. Dawk -
awtoritajiet ghandhom jizguraw li l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq imsemmijin fl-
Artikolu 63(5) u (6), kif applikabbli, ikunu jistghu, fuq talba, jac¢essaw minnufih id-
dokumentazzjoni jew jiksbu kopja taghha. Huwa biss il-persunal tal-awtorita tas-
sorveljanza tas-suq li jkollu I-livell xieraq ta' awtorizzazzjoni tas-sigurta li ghandu jithalla

jaccessa dik id-dokumentazzjoni jew kwalunkwe kopja taghha.

3. [l-paragrafi 1 u 2 m'ghandhomx jaffettwaw id-drittijiet u 1-obbligi tal-Kummissjoni, tal-
Istati Membri u tal-awtoritajiet rilevanti taghhom, kif ukoll tal-korpi notifikati, fir-rigward
tal-iskambju tal-informazzjoni u d-disseminazzjoni tat-twissijiet, inkluz fil-kuntest tal-
kooperazzjoni transfruntiera, u lanqas 1-obbligi tal-persuni kkonc¢ernati li jipprovdu
informazzjoni skont il-ligi kriminali tal-Istati Membri.
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Artikolu 71

Penali

1. F'konformita mat-termini u mal-kundizzjonijiet stabbiliti f'dan ir-Regolament, 1-Istati
Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali, inkluzi I-multi amministrattivi,
applikabbli ghall-ksur ta' dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu I-mizuri kollha mehtiega
biex jizguraw li dawn jigu implimentati kif xieraq u b'mod effettiv. Il-penali previsti
ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati, u disswazivi. Ghandhom iqisu b'mod partikolari
d-dags u l-interessi tal-fornituri SME, inkluz tan-negozji godda u I-vijabbilta ekonomika
taghhom. Ghandhom iqisu wkoll jekk l-uzu tas-sistema tal-IA huwiex fil-kuntest ta' attivita

personali mhux professjonali.

2. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw minghajr dewmien lill-Kummissjoni b'dawk ir-

regoli u dawk il-mizuri u bi kwalunkwe emenda sussegwenti li taffettwahom.

3. In-nuqqas ta' konformita ma' kwalunkwe wahda mill-projbizzjonijiet tal-prattiki tal-
intelligenza artifi¢jali msemmijin fl-Artikolu 5 ghandu jkun soggett ghal multi
amministrattivi sa EUR 30 000 000 jew, jekk l-awtur ikun kumpanija, sa 6 % tal-fatturat
annwali globali totali taghha ghas-sena finanzjarja precedenti, skont liema jkun l-oghla.
Fil-kaz ta' SMEs, inkluzi negozji godda, dawn il-multi ghandhom ikunu sa 3 % tal-fatturat

annwali globali taghhom ghas-sena finanzjarja precedenti.

4. [l-ksur tad-dispozizzjonijiet i gejjin marbut ma' operaturi jew korpi notifikati, ghandu jkun
soggett ghal multi amministrattivi sa EUR 20 000 000 jew, jekk l-awtur ikun kumpanija, sa
4 % tal-fatturat annwali globali totali taghha ghas-sena finanzjarja pre¢edenti, skont liema
jkun l-oghla:

-a)  l-obbligi tal-fornituri skont 1-Artikoli 4b u 4c;
a) l-obbligi tal-fornituri skont 1-Artikolu 16;

b) l-obbligi ghal certi persuni ohra skont 1-Artikolu 23a;
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c) l-obbligi tar-rapprezentanti awtorizzati skont 1-Artikolu 25;
d)  l-obbligi tal-importaturi skont 1-Artikolu 26;
e) l-obbligi tad-distributuri skont 1-Artikolu 27;
f)  l-obbligi tal-utenti skont 1-Artikolu 29, il-paragrafi 1 sa 6a;

g)  ir-rekwiziti u l-obbligi tal-korpi notifikati skont 1-Artikolu 33, 34(1), 34(3), 34(4).
34a;

h)  l-obbligi ta' trasparenza ghall-fornituri u l-utenti skont 1-Artikolu 52.

Fil-kaz ta' SMEs, inkluz negozji godda, dawn il-multi ghandhom ikunu sa 2 % tal-fatturat

annwali globali taghhom ghas-sena finanzjarja precedenti.

5. I1-forniment ta' informazzjoni skorretta, mhux kompluta jew qarrieqa lill-korpi notifikati u
lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti bi twegiba ghal talba ghandu jkun soggett ghal multi
amministrattivi sa EUR 10 000 000 jew, jekk l-awtur ikun kumpanija, sa 2 % tal-fatturat
annwali dinji totali taghha ghas-sena finanzjarja precedenti, skont liema jkun I-izjed. Fil-
kaz ta' SMEs, inkluz negozji godda, dawn il-multi ghandhom ikunu sa 1 % tal-fatturat

annwali globali taghhom ghas-sena finanzjarja precedenti.

6. Meta tittiehed decizjoni dwar l-ammont tal-multa amministrattiva fkull kaz individwali,
ghandhom jitqiesu ¢-¢irkostanzi rilevanti kollha tas-sitwazzjoni specifika u ghandha

tinghata attenzjoni xierqa lil dawn li gejjin:
(a) in-natura, il-gravita u d-durata tal-ksur u I-konsegwenzi tieghu;
(aa) 1l-karattru intenzjonali jew negligenti tal-ksur;

(ab) kwalunkwe azzjoni mehuda mill-operatur sabiex jigi rimedjat il-ksur u jittaffew 1-

effetti negattivi possibbli tal-ksur;
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(b) jekk ikunux diga gew applikati multi amministrattivi minn awtoritajiet ohrajn tas-

sorveljanza tas-suq fl-Istati Membri l-ohra fuq l-istess operatur ghall-istess ksur;

(ba) jekk il-multi amministrattivi jkunux diga gew applikati minn awtoritajiet ohra lill-
istess operatur ghal ksur ta' ligi ohra tal-Unjoni jew nazzjonali, meta tali ksur
jirrizulta mill-istess attivita jew ommissjoni li tikkostitwixxi ksur rilevanti ta' dan I-
Att;

(c) id-dags, il-fatturat annwali u s-sehem mis-suq tal-operatur li jwettaq il-ksur;

(d) kwalunkwe fattur aggravanti jew mitiganti iehor applikabbli gha¢-¢irkostanzi tal-kaz,
bhal benefi¢¢ji finanzjarji miksuba, jew telfiet evitati, direttament jew indirettament,

mill-ksur.

7. Kull Stat Membru ghandu jistabbilixxi regoli dwar jekk jistghux jigu imposti multi
amministrattivi fuq l-awtoritajiet u fuq il-korpi pubbli¢i stabbiliti f'dak 1-Istat Membru u,
jekk jistghu, sa liema punt.

8. Skont l-ordinament guridiku tal-Istati Membri, ir-regoli dwar il-multi amministrattivi
jistghu jigu applikati b'tali mod li I-multi jigu imposti mill-qrati nazzjonali kompetenti jew
korpi ohra kif applikabbli f'dawk 1-Istati Membri. L-applikazzjoni ta' tali regoli f'dawk 1-
Istati Membri ghandu jkollha effett ekwivalenti.

0. L-ezerc¢izzju mill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq tas-setghat taghha taht dan 1-Artikolu
ghandu jkun soggett ghal salvagward;ji proc¢edurali xierqa fkonformita mal-ligi tal-Unjoni

u I-ligi tal-Istat Membru, inkluz rimedju gudizzjarju u process dovut effettivi.
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Artikolu 72
Multi amministrattivi fuq l-istituzzjonijiet, fuq l-agenziji u fuq il-korpi tal-Unjoni

1. [I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data jista' jimponi multi fuq l-istituzzjonijiet,
fuq l-agenziji u fuq il-korpi tal-Unjoni li jaqghu fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament. Meta tittiched decizjoni dwar jekk tigix imposta multa amministrattiva u
tittiched decizjoni dwar l-ammont tal-multa amministrattiva f'kull kaz individwali,
ghandhom jitqiesu ¢-¢irkostanzi rilevanti kollha tas-sitwazzjoni specifika u ghandha

tinghata attenzjoni xierqa lil dawn li gejjin:
(a) in-natura, il-gravita u d-durata tal-ksur u l-konsegwenzi tieghu;

(b) il-kooperazzjoni mal-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data biex jigi
rrimedjat il-ksur u jittaffew l-effetti avversi possibbli tal-ksur, inkluza I-konformita
ma' kwalunkwe wahda mill-mizuri li gabel kienu ordnati mill-Kontrollur Ewropew
ghall-Protezzjoni tad-Data kontra I-istituzzjoni jew l-agenzija jew il-korp tal-Unjoni
kkoncernati fir-rigward tal-istess suggett;

(¢) kwalunkwe ksur precedenti simili mill-istituzzjoni, mill-agenzija jew mill-korp tal-

Unjoni;

2. In-nuqgqas ta' konformita ma' kwalunkwe wahda mill-projbizzjonijiet tal-prattiki tal-
intelligenza artifi¢jali msemmija fl-Artikolu 5 ghandu jkun soggett ghal multi
amministrattivi sa EUR 500 000.

3. In-nuqgqas ta' konformita tas-sistema tal-IA ma' kwalunkwe rekwizit jew obbligu skont dan
ir-Regolament, ghajr dawk stabbiliti fl-Artikoli 5 u 10, ghandu jkun soggett ghal multi
amministrattivi sa EUR 250 000.

4. Qabel ma jiehu decizjonijiet skont dan 1-Artikolu, il-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni
tad-Data ghandu jaghti lill-istituzzjoni, lill-agenzija jew lill-korp tal-Unjoni li huwa soggett
ghall-procedimenti mwettqin mill-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data 1-
opportunita li jinstema' fuq il-kwistjoni rigward il-ksur possibbli. [I-Kontrollur Ewropew
ghall-Protezzjoni tad-Data ghandu jibbaza d-decizjonijiet tieghu biss fuq l-oggezzjonijiet li
fughom setghu jikkummentaw il-partijiet ikkonc¢ernati. L-ilmenti, jekk ikun hemm,

ghandhom ikunu marbutin mill-vi¢in mal-proceduri.
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5. Id-drittijiet tad-difiza tal-partijiet ikkoncernati ghandhom ikunu rispettati kompletament fil-
proc¢edimenti. Dawn ghandhom ikunu intitolati ghal access ghall-fajl tal-Kontrollur
Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data, soggetti ghall-interess legittimu tal-individwi jew tal-

imprizi fil-protezzjoni tad-data personali jew tas-sigrieti kummerc¢jali taghhom.

6. [1-fondi migburin bl-impozizzjoni ta' multi f'dan 1-Artikolu ghandhom jiddahhlu fil-bagit
generali tal-Unjoni.

TITOLU XI

DELEGA TAS-SETGHAT U PROCEDURA TA' KUMITAT

Artikolu 73

Ezercizzju tad-delega

1. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta att delegat soggett ghall-
kundizzjonijiet stipulati f'dan 1-Artikolu.

2. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 7(1), fl-Artikolu 7(3), fl-Artikolu 11(3), fl-
Artikolu 43(5) u (6) u fl-Artikolu 48(5) ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta'

hames snin minn [id-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament].

[I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega ta' setgha mhux iktar tard
minn disa' xhur gabel it-tmiem tal-perjodu ta' hames snin. Id-delega ta' setgha ghandha tigi
estiza awtomatikament ghal perjodi ta' zmien identici, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew
il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux iktar tard minn tliet xhur qabel it-tmiem
ta' kull perjodu.
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3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 7(1), fl-Artikolu 7(3), fl-Artikolu 11(3), fl-
Artikolu 43(5) u (6) u fl-Artikolu 48(5) tista' tigi rrevokata fi kwalunkwe mument mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega ta'
setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Din ghandha tidhol fis-sehh fil-jum ta' wara dak tal-
pubblikazzjoni taghha f'I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard
specifikata fiha. M'ghandhiex taffettwa I-validita ta' kwalunkwe att delegat li diga jkun fis-
sehh.

4. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

5. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 7(1), I-Artikolu 7(3), I-Artikolu 11(3), I-Artikolu 43(5)
u (6) u lI-Artikolu 48(5) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix espressa oggezzjoni la
mill-Parlament Ewropew u lanqas mill-Kunsill fi zmien perjodu ta' tliet xhur min-notifika
ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-perjodu,
il-Parlament Ewropew u I-Kunsill it-tnejn ikunu informaw lill-Kummissjoni li mhumiex se
joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz bi tliet xhur fuq I-inizjattiva tal-Parlament

Ewropew jew tal-Kunsill.
Artikolu 74
Procedura ta' kumitat

1. [I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn kumitat. Dak il-kumitat ghandu jkun
kumitat skont it-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 5 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.
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TITOLU XII

DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 75
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 300/2008

Fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament (KE) Nru 300/2008, jizdied is-subparagrafu li gej:

"Meta jigu adottati mizuri dettaljati relatati mal-ispecifikazzjonijiet u mal-proc¢eduri tekni¢i ghall-
approvazzjoni u ghall-uzu ta' taghmir tas-sigurta li jikkonc¢erna sistemi tal-Intelligenza Artificjali
skont it-tifsira tar-Regolament (UE) SSS/XX [dwar I-Intelligenza Artifi¢jali] tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill*, ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti stabbiliti fit-Titolu III tal-Kapitolu 2
ta' dak ir-Regolament."

* Jr-Regolament (UE) SSS/XX [dwar l-Intelligenza Artifi¢jali] (GU ...)."
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Artikolu 76
Emenda ghar-Regolament (UE) Nru 167/2013

Fl-Artikolu 17(5) tar-Regolament (UE) Nru 167/2013, jizdied is-subparagrafu li gej:

"Meta jigu adottati atti delegati skont 1-ewwel subparagrafu dwar sistemi tal-intelligenza artifi¢jali li
jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira tar-Regolament (UE) SSS/XX [dwar I-Intelligenza
Artifi¢jali] tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*, ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti stabbiliti
fil-Kapitolu 2 tat-Titolu III ta' dak ir-Regolament.

* Jr-Regolament (UE) SSS/XX [dwar l-Intelligenza Artifi¢jali] (GU ...)."
Artikolu 77
Emenda ghar-Regolament (UE) Nru 168/2013
Fl-Artikolu 22(5) tar-Regolament (UE) Nru 168/2013, jizdied is-subparagrafu li gej:

"Meta jigu adottati atti delegati skont 1-ewwel subparagrafu dwar sistemi tal-Intelligenza Artificjali
li jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira tar-Regolament (UE) SSS/XX dwar [l-Intelligenza
Artifi¢jali] tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*, ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti stabbiliti
fil-Kapitolu 2 tat-Titolu III ta' dak ir-Regolament.

* Ir-Regolament (UE) SSS/XX [dwar I-Intelligenza Artifi¢jali] (GU ...)."
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Artikolu m8
Emenda ghad-Direttiva 2014/90/UE

Fl-Artikolu 8 tad-Direttiva 2014/90/UE, jizdied il-paragrafu li ge;j:

"4. Ghal sistemi tal-Intelligenza Artifi¢jali li huma komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira tar-
Regolament (UE) SSS/XX [dwar I-Intelligenza Artifi¢jali] tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*,
meta jitwettqu l-attivitajiet tieghu skont il-paragrafu 1 u meta jigu adottati specifikazzjonijiet teknici
u standards tal-ittestjar f'konformita mal-paragrafi 2 u 3, il-Kummissjoni ghandha tqis ir-rekwiziti
stabbiliti fil-Kapitolu 2 tat-Titolu III ta' dak ir-Regolament.

* Ir-Regolament (UE) SSS/XX [dwar l-Intelligenza Artifi¢jali] (GU ...).".
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Artikolu 79
Emenda ghad-Direttiva (UE) 2016/797

Fl-Artikolu 5 tad-Direttiva (UE) 2016/797, jizdied il-paragrafu li gej:

"12. Meta jigu adottati atti delegati skont il-paragrafu 1 u atti ta' implimentazzjoni skont il-paragrafu
11 dwar sistemi tal-Intelligenza Artific¢jali i jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira tar-
Regolament (UE) SSS/XX [dwar I-Intelligenza Artifi¢jali] tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*,
ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 2 tat-Titolu III ta' dak ir-Regolament.

* Ir-Regolament (UE) SSS/XX [dwar l-Intelligenza Artifi¢jali] (GU ...).".
Artikolu 80
Emenda ghar-Regolament (UE) 2018/858
Fl-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) 2018/858 jizdied il-paragrafu li gej:

"4. Meta jigu adottati atti delegati skont il-paragrafu 3 dwar sistemi tal-Intelligenza Artifi¢jali li
jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira tar-Regolament (UE) SSS/XX [dwar I-Intelligenza
Artifi¢jali] tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill *, ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti stabbiliti
fil-Kapitolu 2 tat-Titolu III ta' dak ir-Regolament.

* Ir-Regolament (UE) SSS/XX [dwar l-Intelligenza Artifi¢jali] (GU ...).".
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Artikolu 81
Emenda ghar-Regolament (UE) 2018/1139

Ir-Regolament (UE) 2018/1139 huwa emendat kif gej:
(1) Fl-Artikolu 17, jizdied il-paragrafu li gej:

"3. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2, meta jigu adottati atti ta' implimentazzjoni skont il-
paragrafu 1 dwar sistemi tal-Intelligenza Artifi¢jali i jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira
tar-Regolament (UE) SSS/XX [dwar [-Intelligenza Artificjali] tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill*, ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 2 tat-Titolu III ta' dak ir-

Regolament.

* Ir-Regolament (UE) SSS/XX [dwar l-Intelligenza Artifi¢jali] (GU ...)."
(2) Fl-Artikolu 19, jizdied il-paragrafu i gej:

"4. Meta jigu adottati atti delegati skont il-paragrafi 1 u 2 dwar sistemi tal-Intelligenza Artifi¢jali li
jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira tar-Regolament (UE) SSS/XX [dwar I-Intelligenza
Artifi¢jali], ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 2 tat-Titolu III ta' dak ir-

Regolament."
(3) Fl-Artikolu 43, jizdied il-paragrafu 1i gej:

"4. Meta jigu adottati atti ta' implimentazzjoni skont il-paragrafu 1 dwar sistemi tal-Intelligenza
Artifi¢jali 1i jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira tar-Regolament (UE) SSS/XX [dwar -
Intelligenza Artifi¢jali], ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 2 tat-Titolu III
ta' dak ir-Regolament."
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(4) Fl-Artikolu 47, jizdied il-paragrafu li gej:

"3. Meta jigu adottati atti delegati skont il-paragrafi 1 u 2 dwar sistemi tal-Intelligenza Artificjali li
jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira tar-Regolament (UE) SSS/XX [dwar I-Intelligenza
Artifi¢jali], ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 2 tat-Titolu III ta' dak ir-

Regolament."
(5) Fl-Artikolu 57, jizdied il-paragrafu 1i gej:

Meta jigu adottati dawk l-atti ta' implimentazzjoni dwar sistemi tal-Intelligenza Artifi¢jali i jkunu
komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira tar-Regolament (UE) SSS/XX [dwar I-Intelligenza
Artifi¢jali], ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 2 tat-Titolu III ta' dak ir-

Regolament."
(6) Fl-Artikolu 58, jizdied il-paragrafu li ge;j:

"3. Meta jigu adottati atti delegati skont il-paragrafi 1 u 2 dwar sistemi tal-Intelligenza Artifi¢jali li
jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira tar-Regolament (UE) SSS/XX [dwar I-Intelligenza
Artifi¢jali], ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 2 tat-Titolu III ta' dak ir-

Regolament.".
Artikolu 82
Emenda ghar-Regolament (UE) 2019/2144
Fl-Artikolu 11 tar-Regolament (UE) 2019/2144 jizdied il-paragrafu li gej:

"3. Meta jigu adottati atti ta' implimentazzjoni skont il-paragrafu 2 dwar sistemi tal-intelligenza
artificjali li jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira tar-Regolament (UE) SSS/XX [dwar I-
Intelligenza Artifi¢jali] tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*, ghandhom jigu kkunsidrati r-
rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 2 tat-Titolu III ta' dak ir-Regolament.

* Ir-Regolament (UE) SSS/XX [dwar l-Intelligenza Artifi¢jali] (GU ...).".
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Artikolu 83
Sistemi tal-1A4 li diga mqeghdin fis-suq jew imgeghdin fis-servizz

Dan ir-Regolament m'ghandux japplika ghas-sistemi tal-IA li huma komponenti tas-sistemi
tal-IT fuq skala kbira stabbiliti bl-atti legali elenkati fl-Anness IX li tqieghdu fis-suq jew
tqieghdu fis-servizz qabel [12-il xahar wara d-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament
imsemmija fl-Artikolu 85(2)], sakemm is-sostituzzjoni jew l-emenda ta' dawk l-atti legali
ma twassalx ghal tibdil sinifikanti fid-disinn jew fl-ghan mahsub tas-sistema tal-IA jew tas-

sistemi tal-IA ikkonc¢ernati.

Ir-rekwiziti stabbiliti f'dan ir-Regolament ghandhom jitqiesu, meta applikabbli, fl-
evalwazzjoni ta' kull sistema tal-IT fuq skala kbira stabbilita bl-atti legali elenkati fl-
Anness IX li ghandha titwettaq kif previst f'dawk l-atti rispettivi.

Dan ir-Regolament ghandu japplika ghas-sistemi tal-IA b'riskju kbir, minbarra dawk
imsemmijin fil-paragrafu 1, li tqieghdu fis-suq jew tqieghdu fis-servizz qabel [id-data tal-
applikazzjoni ta' dan ir-Regolament imsemmija fl-Artikolu 85(2)], biss jekk, minn dik id-
data, dawk is-sistemi jkunu soggetti ghal tibdiliet sinifikanti fid-disinn jew fl-ghan mahsub
taghhom.

Artikolu 84

Evalwazzjoni u riezami
[imhassar]

[I-Kummissjoni ghandha tivvaluta I-htiega ghal emenda tal-lista fl-Anness I1I kull 24 xahar
wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament u sa tmiem il-perjodu tad-delega tas-setgha. Is-
sejbiet ta' din il-valutazzjoni ghandhom jigu pprezentati lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.
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2. Sa [tliet snin wara d-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament imsemmija fl-Artikolu
85(2)] u kull erba' snin wara dan, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport dwar 1-
evalwazzjoni u r-riezami ta' dan ir-Regolament lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill. Ir-

rapporti ghandhom isiru pubblici.

3. Ir-rapporti msemmijin fil-paragrafu 2 ghandhom jaghtu attenzjoni specifika lil dawn li
gejjin:

(a) l-istatus tar-rizorsi finanzjarji, it-taghmir tekniku u r-rizorsi umani tal-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti biex iwettqu b'mod effettiv il-kompiti assenjati lilhom skont

dan ir-Regolament;

(b) l-istat tal-penali, u b'mod partikolari I-multi amministrattivi kif imsemmijin fl-
Artikolu 71(1), applikati mill-Istati Membri ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-

Regolament.

4. Fi zmien [tliet snin wara d-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament imsemmija fl-
Artikolu 85(2)] u kull erba' snin wara dan, fejn xieraq, il-Kummissjoni ghandha tevalwa I-
impatt u l-effettivita tal-kodicijiet tal-kondotta volontarji biex trawwem l-applikazzjoni tar-
rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 2 tat-Titolu III ghas-sistemi tal-IA ohra ghajr is-sistemi tal-
IA b'riskju kbir u possibbilment ta' rekwiziti addizzjonali ohra ghas-sistemi tal-IA, inkluz

fir-rigward tas-sostenibbilta ambjentali.

5. Ghall-fini tal-paragrafi 1a sa 4, il-Bord, I-Istati Membri u l-awtoritajiet nazzjonali

kompetenti ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni b'informazzjoni dwar it-talba taghha.

6. Fit-twettiq tal-evalwazzjonijiet u tar-riezamijiet imsemmijin fil-paragrafi la sa 4, il-
Kummissjoni ghandha tqis il-pozizzjonijiet u 1-konkluzjonijiet tal-Bord, tal-Parlament

Ewropew, tal-Kunsill, u ta' korpi jew ta' sorsi rilevanti ohrajn.

7. Jekk ikun mehtieg, il-Kummissjoni ghandha tissottometti proposti xierqa biex jigi emendat
dan ir-Regolament, b'mod partikolari billi tiehu kont tal-izviluppi fit-teknologija u fid-dawl

tal-istat tal-progress fis-so¢jeta tal-informazzjoni.
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Artikolu 85
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni
tieghu f'/I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

2. Dan ir-Regolament ghandu japplika minn [36 xahar wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament].
3. B'deroga mill-paragrafu 2:

(a) il-Kapitolu 4 tat-Titolu III u t-Titolu VI ghandhom japplikaw minn [tnax-il xahar

wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament];

(b) L-Artikolu 71 ghandu japplika minn [tnax-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-

Regolament].

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

1l-President 1l-President
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ANNESS 1

[imhassar]
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ANNESS II
LISTA TA' LEGIZLAZZJONI TA' ARMONIZZAZZJONI TAL-UNJONI

Taqsima A — Lista ta' legizlazzjoni ta' armonizzazzjoni tal-Unjoni bbazata fuq il-Qafas

Legizlattiv Gdid

Id-Direttiva 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta' Mejju 2006 dwar

il-makkinarju, u li temenda d-Direttiva 95/16/KE (GU L 157, 9.6.2006, p. 24) [kif

imhassra mir-Regolament dwar il-Makkinarju];

Id-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta' Gunju 2009 dwar

is-sikurezza tal-gugarelli (GU L 170, 30.6.2009, p. 1);

Id-Direttiva 2013/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta' Novembru 2013

dwar id-dghajjes li jintuzaw ghar-rikreazzjoni u l-ingenji tal-ilma personali u li thassar id-
Direttiva 94/25/KE (GU L 354, 28.12.2013, p. 90);

Id-Direttiva 2014/33/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta' Frar 2014 dwar -

armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri relattivament ghal liftijiet u komponenti ta'
sikurezza ghal-liftijiet (GU L 96, 29.3.2014, p. 251);

Id-Direttiva 2014/34/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta' Frar 2014 dwar 1-

armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri relattivament ghal taghmir u sistemi ta'

protezzjoni mahsuba ghall-uzu f'atmosferi potenzjalment splussivi (GU L 96, 29.3.2014,
p. 309);

Id-Direttiva 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' April 2014 dwar 1-

armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri marbuta mat-tqeghid fis-suq ta' taghmir tar-
radju u li thassar id-Direttiva 1999/5/KE (GU L 153, 22.5.2014, p. 62);

Id-Direttiva 2014/68/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta' Mejju 2014 dwar 1-

armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri relatati mat-tqeghid fis-suq ta' apparat ta'
pressjoni (GU L 189, 27.6.2014, p. 164);
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10.

1.

12.

Ir-Regolament (UE) 2016/424 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta' Marzu 2016
dwar l-installazzjonijiet tal-funikular u li jhassar id-Direttiva 2000/9/KE (GU L 81,
31.3.2016, p. 1);

Ir-Regolament (UE) 2016/425 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta' Marzu 2016
dwar taghmir ta' protezzjoni personali u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE (GU
L 81, 31.3.2016, p. 51);

Ir-Regolament (UE) 2016/426 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta' Marzu 2016
dwar taghmir li jahraq karburanti gassuzi u li jhassar id-Direttiva 2009/142/KE (GU L 81,
31.3.2016, p. 99);

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' April 2017
dwar apparati medic¢i, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE)

Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill
90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1);

Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' April 2017
dwar apparati medi¢i dijanjostic¢i in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni
tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 117, 5.5.2017, p. 176).
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Taqsima B. Lista ta' legizlazzjoni ohra ta' armonizzazzjoni tal-Unjoni

1. Ir-Regolament (KE) Nru 300/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta' Marzu
2008 dwar regoli komuni fil-qasam tas-sigurta tal-avjazzjoni ¢ivili u li jhassar ir-
Regolament (KE) Nru 2320/2002 (GU L 97, 9.4.2008, p. 72).

2. Ir-Regolament (UE) Nru 168/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta' Jannar
2013 dwar l-approvazzjoni u s-sorveljanza tas-suq ta' vetturi b'’zewg jew tliet roti u
kwadri¢ikli (GU L 60, 2.3.2013, p. 52);

3. Ir-Regolament (UE) Nru 167/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' Frar 2013
dwar l-approvazzjoni u s-sorveljanza tas-suq ta' vetturi ghall-agrikoltura u ghall-forestrija
(GU L 60, 2.3.2013, p. 1);

4. Id-Direttiva 2014/90/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Lulju 2014 dwar
taghmir tal-bahar u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill 96/98/KE (GU L 257, 28.8.2014,
p. 146);

5. Id-Direttiva (UE) 2016/797 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta' Mejju 2016
dwar l-interoperabbilta tas-sistema ferrovjarja fl-Unjoni Ewropea (GU L 138, 26.5.2016, p.
44).

6. Ir-Regolament (UE) 2018/858 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta' Mejju 2018
dwar l-approvazzjoni u s-sorveljanza tas-suq ta' vetturi bil-mutur u t-trejlers taghhom, u ta'
sistemi, komponenti u unitajiet teknici separati mahsuba ghal tali vetturi, li jemenda r-
Regolamenti (KE) Nru 715/2007 u (KE) Nru 595/2009 u li jhassar id-Direttiva
2007/46/KE (GU L 151, 14.6.2018, p. 1);
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7. Ir-Regolament (UE) 2019/2144 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' Novembru
2019 dwar rekwiziti tal-approvazzjoni tat-tip ghall-vetturi bil-mutur u t-trejlers taghhom,
kif ukoll sistemi, komponenti u unitajiet tekni¢i separati mahsubin ghat-tali vetturi, fir-
rigward tas-sikurezza generali taghhom u tal-protezzjoni tal-okkupanti tal-vetturi u I-utenti
vulnerabbli tat-triq, li jemenda r-Regolament (UE) 2018/858 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill u 11 jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 78/2009, (KE) Nru 79/2009 u (KE) Nru
661/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u tar-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE)
Nru 631/2009, (UE) Nru 406/2010, (UE) Nru 672/2010, (UE) Nru 1003/2010, (UE) Nru
1005/2010, (UE) Nru 1008/2010, (UE) Nru 1009/2010, (UE) Nru 19/2011, (UE) Nru
109/2011, (UE) Nru 458/2011, (UE) Nru 65/2012, (UE) Nru 130/2012, (UE) Nru
347/2012, (UE) Nru 351/2012, (UE) Nru 1230/2012 u (UE) 2015/166 (GU L 325,
16.12.2019, p. 1);

8. Ir-Regolament (UE) 2018/1139 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta' Lulju 2018
dwar regoli komuni fil-qasam tal-avjazzjoni ¢ivili u li jistabbilixxi Agenzija tas-Sikurezza
tal-Avjazzjoni tal-Unjoni Ewropea, u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 2111/2005, (KE)
Nru 1008/2008, (UE) Nru 996/2010, (UE) Nru 376/2014 u d-Direttivi 2014/30/UE u
2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li jhassar ir-Regolamenti (KE)

Nru 552/2004 u (KE) Nru 216/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament
tal-Kunsill (KEE) Nru 3922/91 (GU L 212, 22.8.2018, p. 1), sa fejn jirrigwarda d-disinn,
il-produzzjoni u t-tqeghid fis-suq tal-ingenji tal-ajru msemmija fil-punti (a) u (b) tal-
Artikolu 2(1) tieghu, f'dak li jikkon¢erna I-ingenji tal-ajru minghajr bdot abbord u 1-magni,
l-iskrejjen, il-parts u t-taghmir taghhom ghall-kontroll mill-boghod.
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ANNESS III
SISTEMI TAL-IA B'RISKJU KBIR IMSEMMIJA FL-ARTIKOLU 6(3)

F'kull wiehed mill-ogsma elenkati fil-punti 1-8, is-sistemi tal-IA msemmija spec¢ifikament taht kull
ittra jitqiesu li huma sistemi tal-IA b'riskju kbir skont 1-Artikolu 6(3):

1. Bijometrika:
(a)Sistemi tal-identifikazzjoni bijometrika remota.
2. Infrastruttura kritika:

(a) Sistemi tal-IA mahsuba biex jintuzaw bhala komponenti tas-sikurezza fil-gestjoni u
t-thaddim tal-infrastruttura digitali kritika, tat-traffiku fit-toroq u l-provvista tal-ilma,

il-gass, it-tishin u l-elettriku.
3. Edukazzjoni u tahrig vokazzjonali:

(a) Sistemi tal-IA mahsuba biex jintuzaw biex jiddeterminaw l-access, l-ammissjoni jew
biex jassenjaw persuni fizi¢i lil istituzzjonijiet jew programmi edukattivi u ta' tahrig

vokazzjonali fil-livelli kollha;

(b) Sistemi tal-IA mahsuba biex jintuzaw ghall-evalwazzjoni tal-eziti tal-apprendiment,
inkluz meta dawk l-eziti jintuzaw biex jidderiegu l-process tal-apprendiment ta'
persuni fizic¢i flistituzzjonijiet jew programmi edukattivi u ta' tahrig vokazzjonali fil-
livelli kollha.

4. Impjiegi, gestjoni tal-haddiema u access ghal impjiegi indipendenti:
(a) Sistemi tal-IA mahsuba biex jintuzaw ghar-reklutagg jew ghall-ghazla ta' persuni

fizi¢i, b'mod partikolari biex isiru avvizi ta' impjieg immirati, biex jigu analizzati u

ffiltrati l-applikazzjonijiet ghal impjieg, u biex jigu evalwati l-kandidati;
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(b) L-Intelligenza Artifi¢jali mahsuba biex tintuza ghat-tehid ta' de¢izjonijiet dwar il-
promozzjoni u t-terminazzjoni ta' relazzjonijiet kuntrattwali relatati max-xoghol,
ghall-allokazzjoni tal-kompiti abbazi ta' mgiba individwali jew karatteristici
personali u ghall-monitoragg u lI-evalwazzjoni tal-prestazzjoni u l-imgiba ta' persuni

f'dawn ir-relazzjonijiet.

5. Access u tgawdija ta' servizzi privati essenzjali u ta' servizzi u benefi¢¢ji pubblici

essenzjali:

(a) Sistemi tal-IA mahsuba biex jintuzaw mill-awtoritajiet pubbli¢i jew flisem 1-
awtoritajiet pubblici biex jevalwaw l-eligibbilta ta' persuni fizi¢i ghal beneficcji u
servizzi ta' assistenza pubblika essenzjali, u biex jaghtu, inaqqsu, jirrevokaw, jew

jitolbu lura dawn il-benefic¢ji u s-servizzi;

(b) Sistemi tal-IA mahsuba biex jintuzaw ghal evalwazzjoni tal-affidabbilta kreditizja ta'
tal-IA imdahhla fis-servizz minn fornituri li huma mikrointraprizi jew intraprizi
zghar kif definiti fl-Anness ghar-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE
ghall-uzu taghhom stess;

(¢) Sistemi tal-IA mahsuba biex jintuzaw ghad-dispac¢, jew biex tigi stabbilita prijorita
fid-dispacc ta' servizzi tal-ewwel rispons ta' emergenza, inkluz minn haddiema tat-tifi

tan-nar u tal-ghajnuna medika;

(d) Sistemi tal-IA mahsuba biex jintuzaw ghall-valutazzjoni tar-riskju u l-ipprezzar
b'rabta ma' persuni fizi¢i fil-kaz tal-assigurazzjoni tal-hajja u tas-sahha ghajr is-
sistemi tal-IA mdahhla fis-servizz minn fornituri li huma mikrointraprizi mikro u
intraprizi zghar kif definiti fl-Anness ghar-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
2003/361/KE ghall-uzu taghhom stess.

6. Infurzar tal-ligi:

(a) Sistemi tal-IA mahsuba biex jintuzaw mill-awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi jew
fisimhom biex jivvalutaw ir-riskju li persuna fizika twettaq reat jew terga' twettaq

reat jew ir-riskju li persuna fizika ssir vittma potenzjali ta' reati kriminali;
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(b)

(©)
(d)

(e)

®

(&)

(a)

(b)

Sistemi tal-IA mahsuba biex jintuzaw mill-awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi jew
fisimhom bhala poligrafi u ghodod simili jew biex jigi identifikat 1-istat emozzjonali

ta' persuna fizika;
[imhassar]

Sistemi tal-IA mahsuba biex jintuzaw mill-awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi jew
fisimhom ghall-evalwazzjoni tal-affidabbilta tal-evidenza waqt investigazzjoni jew

prosekuzzjoni ta' reati kriminali;

Sistemi tal-IA mahsuba biex jintuzaw mill-awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi jew
fisimhom biex ibassru l-okkorrenza jew l-okkorrenza mill-gdid ta' reat kriminali
effettiv jew potenzjali abbazi tat-tfassil ta' profili ta' persuni fizi¢i kif imsemmi fl-
Artikolu 3(4) tad-Direttiva (UE) 2016/680 jew biex jivvalutaw karattri u karatteristici

Sistemi tal-IA mahsuba biex jintuzaw mill-awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi jew
fisimhom ghat-tfassil ta' profili ta' persuni fizi¢i kif imsemmi fl-Artikolu 3(4) tad-
Direttiva (UE) 2016/680 wagqt sejbien, investigazzjoni jew prosekuzzjoni ta' reati

kriminali.

[imhassar]

Gestjoni tal-migrazzjoni, l-azil u I-kontroll tal-fruntieri:

Sistemi tal-IA mahsuba biex jintuzaw mill-awtoritajiet kompetenti jew f'isimhom
bhala poligrafi u ghodod simili jew biex jigi identifikat 1-istat emozzjonali ta' persuna
fizika;

Sistemi tal-IA mahsuba biex jintuzaw mill-awtoritajiet pubbli¢i kompetenti jew
fisimhom biex jivvalutaw riskju, inkluz riskju ghas-sigurta, riskju ta' migrazzjoni
irregolari, jew riskju ghas-sahha, mahluq minn persuna fizika li jkun behsiebha tidhol

jew li tkun dahlet fit-territorju ta' Stat Membru;
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(c) [imhassar]

(d) Sistemi tal-IA mahsuba biex jassistu lill-awtoritajiet pubbli¢i kompetenti jew
fisimhom ghall-ezami ta' applikazzjonijiet ghall-azil, viza u permessi ta' residenza u

l-ilmenti assoc¢jati fir-rigward tal-eligibbilta tal-persuni fizici li japplikaw ghal status.
8. Amministrazzjoni tal-gustizzja u processi demokratici:

(a) Sistemi tal-IA mahsuba biex jintuzaw minn awtorita gudizzjarja jew f'isimha ghall-
interpretazzjoni ta' fatti jew il-ligi u ghall-applikazzjoni tal-ligi ghal sett konkret ta'
fatti.
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ANNESS IV
DOKUMENTAZZJONI TEKNIKA msemmija fl-Artikolu 11(1)

Id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 11(1) ghandu jkun fiha mill-inqas 1-

informazzjoni li gejja, kif applikabbli ghas-sistema rilevanti tal-1A:

1. Deskrizzjoni generali tas-sistema tal-IA li tinkludi:
(a) 1-ghan mahsub taghha, il-persuni li jizviluppaw is-sistema, id-data u l-verzjoni tas-
sistema;
(b) kifis-sistema tal-IA tinteragixxi jew tista' tintuza biex tinteragixxi ma' hardware jew
software li mhux parti mis-sistema tal-IA nnifisha, meta applikabbli;
(c) il-verzjonijiet tas-software jew tal-firmware rilevanti u kwalunkwe rekwizit relatat
mal-aggornament tal-verzjoni;
(d) id-deskrizzjoni tal-forom kollha li fihom is-sistema tal-IA titqieghed fis-suq jew
titqieghed fis-servizz (ez. pakkett ta' software inkorporat f'hardware; i tista' jitnizzel,
API ecc.);
(e) id-deskrizzjoni tal-hardware li fuqu s-sistema tal-IA mahsuba li tahdem;
(f) meta s-sistema tal-IA tkun komponent ta' prodotti, ritratti jew illustrazzjonijiet li juru
karatteristi¢i esterni, immarkar u t-tqassim intern ta' dawk il-prodotti;
(g) l-istruzzjonijiet tal-uzu ghall-utenti u, meta applikabbli, l-istruzzjonijiet tal-
installazzjoni;
2. Deskrizzjoni dettaljata tal-elementi tas-sistema tal-IA u tal-process ghall-izvilupp taghha,
inkluz:
(a) il-metodi u l-passi mwettqa ghall-izvilupp tas-sistema tal-IA inkluz, meta rilevanti,
ir-rikors ghal sistemi jew ghodod imharrga minn qabel ipprovduti minn partijiet terzi
u kif dawn intuzaw, gew integrati jew modifikati mill-fornitur;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

l-ispecifikazzjonijiet tad-disinn tas-sistema, jigifieri l-logika generali tas-sistema tal-
IA u tal-algoritmi; 1-ghazliet ewlenin tad-disinn, inkluz ir-ragunijiet u s-
suppozizzjonijiet maghmula, anke fir-rigward ta' persuni jew gruppi ta' persuni li
fughom is-sistema mahsuba li tintuza; 1-ghazliet ewlenin tal-klassifikazzjoni; dak 1i
s-sistema tfasslet biex tottimizza u r-rilevanza tal-parametri differenti; id-
deskrizzjoni tal-output mistenni tas-sistema; id-dec¢izjonijiet dwar kwalunkwe
kompromess possibbli 1i jkun sar rigward is-soluzzjonijiet tekni¢i adottati ghal

konformita mar-rekwiziti stabbiliti fit-Titolu III, il-Kapitolu 2;

id-deskrizzjoni tal-arkitettura tas-sistema li tispjega kif il-komponenti tas-software
jibnu fuq jew jikkontribwixxu ghal xulxin u jintegraw fl-ipprocessar generali; ir-
rizorsi komputazzjonali uzati ghall-izvilupp, it-tahrig, l-ittestjar u 1-validazzjoni tas-

sistema tal-IA;

meta rilevanti, ir-rekwiziti tad-data mil-lat ta' skedi tad-data li jiddeskrivu 1-
metodologiji u t-tekniki tat-tahrig u s-settijiet tad-data tat-tahrig uzati, inkluz
deskrizzjoni generali ta' dawn is-settijiet tad-data, informazzjoni dwar il-provenjenza
taghhom, il-kamp ta' applikazzjoni u l-karatteristi¢i ewlenin taghhom; kif inkisbet u
ntghazlet id-data; proceduri tat-tikkettar (ez. ghal taghlim sorveljat), metodologiji

ghat-tindif tad-data (ez. detezzjoni ta' anomaliji);

valutazzjoni tal-mizuri ta' sorveljanza umana mehtiega f'konformita mal-Artikolu 14,
inkluz valutazzjoni tal-mizuri tekni¢i mehtiega biex tigi ffacilitata l-interpretazzjoni
tal-outputs tas-sistemi tal-IA mill-utenti, fkonformita mal-Artikolu 13(3)(d);

meta applikabbli, deskrizzjoni dettaljata tal-bidliet predeterminati fis-sistema tal-IA u
l-prestazzjoni taghha, flimkien mal-informazzjoni rilevanti kollha relatata mas-
soluzzjonijiet tekni¢i adottati biex tkun zgurata I-konformita kontinwa tas-sistema
tal-IA mar-rekwiziti rilevanti stabbiliti fit-Titolu III, il-Kapitolu 2;
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(g) 1il-proceduri ta' validazzjoni u ttestjar uzati, inkluz informazzjoni dwar il-validazzjoni
u d-data tal-ittestjar uzati u l-karatteristi¢i ewlenin taghhom; il-metri¢i uzati biex
jitkejlu I-ezattezza, ir-robustezza, i¢c-Cibersigurta u l1-konformita ma' rekwiziti
rilevanti ohra stabbiliti fit-Titolu III, il-Kapitolu 2, kif ukoll impatti potenzjalment
diskriminatorji; ir-registri tat-testijiet u r-rapporti tat-testijiet kollha datati u ffirmati

mill-persuni responsabbli, inkluz rigward il-bidliet predeterminati msemmija fil-punt

(.

3. Informazzjoni dettaljata dwar il-monitoragg, il-funzjonament u I-kontroll tas-sistema tal-
IA, b'mod partikolari fir-rigward ta': il-kapacitajiet u 1-limitazzjonijiet taghha fil-
prestazzjoni, inkluz il-gradi tal-ezattezza ghal persuni jew gruppi ta' persuni specifici li
ghalihom ikun mahsub li tintuza s-sistema, u l-livell generali mistenni ta' ezattezza rigward
l-iskop mahsub taghha; I-eziti mhux intenzjonati prevedibbli u s-sorsi tar-riskji ghas-sahha
u s-sikurezza, ghad-drittijiet fundamentali u ghad-diskriminazzjoni fid-dawl tal-iskop
mahsub tas-sistema tal-IA; il-mizuri ta' sorveljanza umana mehtiega f'konformita mal-
Artikolu 14, inkluz il-mizuri tekni¢i mdahhla fis-sehh biex tigi ffacilitata l-interpretazzjoni

tal-outputs tas-sistemi tal-IA mill-utenti; spec¢ifikazzjonijiet dwar id-data tal-input, kif

xieraq;
4. Deskrizzjoni dettaljata tas-sistema tal-gestjoni tar-riskju fkonformita mal-Artikolu 9;
5. Deskrizzjoni tal-bidliet rilevanti li saru mill-fornitur fis-sistema wagqt i¢-¢iklu ta' hajjitha;
6. Lista tal-istandards armonizzati applikati ghalkollox jew parzjalment li r-referenzi taghhom

gew ippubblikati f11-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea; meta ma jkunux gew applikati
standards armonizzati bhal dawn, deskrizzjoni dettaljata tas-soluzzjonijiet adottati biex jigu
ssodisfati r-rekwiziti stabbiliti fit-Titolu III, il-Kapitolu 2, inkluz lista ta' standards u

specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra applikati;
7. Kopja tad-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE;

8. Deskrizzjoni dettaljata tas-sistema fis-sehh biex tevalwa l-prestazzjoni tas-sistema tal-IA
fil-fazi ta' wara t-tqeghid fis-suq f'’konformita mal-Artikolu 61, inkluz il-pjan ta'
monitoragg ta' wara t-tqeghid fis-suq imsemmi fl-Artikolu 61(3).
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ANNESS V
DIKJARAZZJONI TA' KONFORMITA TAL-UE

Id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE msemmija fl-Artikolu 48 ghandu jkun fiha l-informazzjoni

kollha li gejja:

1.

L-isem u t-tip tas-sistema tal-IA u kwalunkwe referenza mhux ambigwa addizzjonali li

tippermetti l-identifikazzjoni u t-traccabbilta tas-sistema tal-1A;

2. L-isem u l-indirizz tal-fornitur jew, meta applikabbli, tar-rapprezentant awtorizzat tieghu;

3. Stqarrija li d-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE ged tinhareg bir-responsabbilta unika tal-
fornitur;

4. Stqarrija li s-sistema tal-IA inkwistjoni tikkonforma ma' dan ir-Regolament u, jekk
applikabbli, ma' kwalunkwe legizlazzjoni rilevanti ohra tal-Unjoni li tipprevedi I-hrug ta'
dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE;

5. Referenzi ghal kwalunkwe standard armonizzat rilevanti uzat jew kwalunkwe
specifikazzjoni komuni ohra li fir-rigward taghha tigi ddikjarata I-konformita;

6. Meta applikabbli, I-isem u n-numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat, deskrizzjoni tal-
proc¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita li saret u identifikazzjoni ta¢-certifikat(i)
mahruga;

7. Il-post u d-data tal-hrug tad-dikjarazzjoni, l-isem u I-funzjoni tal-persuni firmatarji, u
indikazzjoni ghal, u fisem min, dik il-persuna ffirmat, il-firma.

15698/22 mir/bs 196

TREE.2.B MT



ANNESS VI
PROCEDURA TAL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA BBAZATA FUQ KONTOLL
INTERN

1. Il-pro¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq kontroll intern hi 1-pro¢edura tal-

valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq il-punti 2 sa 4.

2. [1-fornitur jivverifika li s-sistema stabbilita ta' gestjoni tal-kwalita hi konformi mar-
rekwiziti tal-Artikolu 17.

3. [1-fornitur jezamina l-informazzjoni fid-dokumentazzjoni teknika biex jivvaluta 1-
konformita tas-sistema tal-IA mar-rekwiziti essenzjali rilevanti stabbiliti fit-Titolu III, il-
Kapitolu 2.

4. [I-fornitur jivverifika wkoll 1i I-process tad-disinn u tal-izvilupp tas-sistema tal-IA u 1-
monitoragg taghha wara t-tqeghid fis-suq kif imsemmi fl-Artikolu 61 huma konsistenti

mad-dokumentazzjoni teknika.
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ANNESS VII
KONFORMITA BBAZATA FUQ VALUTAZZJONI TAS-SISTEMA TA' GESTJONI TAL-
KWALITA U FUQ VALUTAZZJONI TAD-DOKUMENTAZZJONI TEKNIKA

1. Introduzzjoni

Il-konformita bbazata fuq valutazzjoni tas-sistema tal-gestjoni tal-kwalita u fuq
valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika hi 1-pro¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita

bbazata fuq il-punti 2 sa 5.
2. Harsa generali

Is-sistema approvata ghall-gestjoni tal-kwalita ghad-disinn, 1-izvilupp u l-ittestjar tas-
sistemi tal-IA skont l-Artikolu 17 ghandha tigi ezaminata fkonformita mal-punt 3 u
ghandha tkun soggetta ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 5. Id-dokumentazzjoni
teknika tas-sistema tal-IA ghandha tigi ezaminata skont il-punt 4.

3. Sistema tal-gestjoni tal-kwalita
3.1. L-applikazzjoni tal-fornitur ghandha tinkludi:

(a) l-isem u l-indirizz tal-fornitur u, jekk l-applikazzjoni jipprezentaha r-rapprezentant

awtorizzat, l-isem u l-indirizz tieghu wkoll;
(b) 1il-lista tas-sistemi tal-IA koperti taht l-istess sistema tal-gestjoni tal-kwalita;

(¢) 1id-dokumentazzjoni teknika ghal kull sistema tal-IA koperta taht l-istess sistema tal-

gestjoni tal-kwalita;

(d) 1id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema tal-gestjoni tal-kwalita li ghandha tkopri
l-aspetti kollha elenkati taht 1-Artikolu 17;
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3.2

3.3.

3.4.

4.1.

(e) deskrizzjoni tal-proceduri fis-sehh biex ikun zgurat li s-sistema tal-gestjoni tal-

kwalita tibga' adegwata u effettiva;

(f) dikjarazzjoni bil-miktub li I-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp

notifikat iehor.

Is-sistema tal-gestjoni tal-kwalita ghandha tigi vvalutata mill-korp notifikat, 1i ghandu

jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 17.
Id-dec¢izjoni ghandha tigi notifikata lill-fornitur jew lir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

In-notifika ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni tas-sistema tal-gestjoni tal-

kwalita u d-de¢izjoni motivata tal-valutazzjoni.

Is-sistema tal-gestjoni tal-kwalita kif approvata ghandha tibga' tigi implimentata u

mantnuta mill-fornitur biex tibga' adegwata u effi¢jenti.

Kwalunkwe bidla mahsuba fis-sistema tal-gestjoni tal-kwalita approvata jew fil-lista tas-
sistemi tal-IA koperti minn din tal-ahhar ghandha tingieb ghall-attenzjoni tal-korp notifikat

mill-fornitur.

I1-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidliet proposti u jiddeciedi jekk is-sistema
modifikata tal-gestjoni tal-kwalita tkunx se tibqa' tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt

3.2 jew jekk tkunx mehtiega valutazzjoni mill-gdid.

I1-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-fornitur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandha

tinkludi 1-konkluZjonijiet tal-ezami tal-bidliet u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.
Kontroll tad-dokumentazzjoni teknika.

Minbarra l-applikazzjoni msemmija fil-punt 3, applikazzjoni ma' korp notifikat tal-ghazla
taghhom ghandha tigi pprezentata mill-fornitur ghall-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni
teknika relatata mas-sistema tal-IA li I-fornitur ikun behsiebu jqieghed fis-suq jew fis-

servizz u li tkun koperta mis-sistema tal-gestjoni tal-kwalitd msemmija fil-punt 3.
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4.2.

4.3.

44,

4.5.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:
(a) l-isem u l-indirizz tal-fornitur;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li I-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp

notifikat iehor;
(c) id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness IV.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tigi ezaminata mill-korp notifikat. Fejn rilevanti u
limitat ghal dak li huwa mehtieg biex iwettqu 1-kompiti tieghu, il-korp notifikat ghandu
jinghata a¢¢ess shih ghas-settijiet tad-data ghat-tahrig, il-validazzjoni u l-ittestjar uzati,
inkluz, fejn xieraq u soggett ghal salvagwardji tas-sigurta, permezz ta' interfac¢i ghall-
ipprogrammar tal-applikazzjonijiet (API) jew mezzi u ghodod tekni¢i ohra rilevanti li

jippermettu access remot.

Meta jezamina d-dokumentazzjoni teknika, il-korp notifikat jista' jitlob li I-fornitur
jipprovdi aktar evidenza jew iwettaq aktar testijiet biex jippermetti valutazzjoni xierqa tal-
konformita tas-sistema tal-IA mar-rekwiziti stabbiliti fit-Titolu III, il-Kapitolu 2. Kull meta
1-korp notifikat ma jkunx sodisfatt bit-testijiet imwettqa mill-fornitur, il-korp notifikat

ghandu jwettaq direttament testijiet adegwati, kif xieraq.

[l-korpi notifikati ghandhom jinghataw access ghall-kodi¢i sors tas-sistema tal-IA fuq talba

motivata u biss meta jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet kumulattivi li gejjin:

a) L-access ghall-kodic¢i sors ikun mehtieg biex tigi vvalutata 1-konformita tas-sistema tal-
IA b'riskju kbir mar-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 2 tat-Titolu III, u

b) il-proceduri u I-verifiki tal-ittestjar/awditjar ibbazati fuq id-data u d-dokumentazzjoni

pprovduti mill-fornitur gew ezawriti jew instab 1i mhumiex bizzejjed.
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4.6.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-fornitur jew lir-rapprezentant awtorizzat tieghu. In-
notifika ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika u

d-dec¢izjoni motivata tal-valutazzjoni.

Meta s-sistema tal-IA tkun konformi mar-rekwiziti stabbiliti fit-Titolu III, i1l-Kapitolu 2,
ghandu jinhareg certifikat tal-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika tal-UE mill-korp
notifikat. I¢-Certifikat ghandu jindika l-isem u l-indirizz tal-fornitur, il-konkluzjonijiet tal-
ezami, il-kundizzjonijiet (jekk hemm) ghall-validita tieghu u d-data mehtiega ghall-

identifikazzjoni tas-sistema tal-1A.

I¢-certifikat u l-annessi tieghu ghandu jkun fihom l-informazzjoni rilevanti kollha biex
tkun tista' tigi evalwata 1-konformita tas-sistema tal-IA, u biex ikun jista' jsir kontroll tas-

sistema tal-IA wagqt l-uzu, meta applikabbli.

Meta s-sistema tal-IA ma tkunx konformi mar-rekwiziti stabbiliti fit-Titolu III, il-Kapitolu
2, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li johrog certifikat tal-valutazzjoni tad-
dokumentazzjoni teknika tal-UE u ghandu jinforma lill-applikant dwar dan, u jaghti
ragunijiet dettaljati ghar-rifjut tieghu.

Meta s-sistema tal-IA ma tkunx tissodisfa r-rekwizit relatat mad-data uzata ghat-tahrig
taghha, gqabel ma titressaq l-applikazzjoni ghal valutazzjoni gdida tal-konformita jehtieg
isir tahrig mill-gdid tas-sistema tal-IA. F'dan il-kaz, id-dec¢izjoni motivata tal-valutazzjoni
tal-korp notifikat li jirrifjuta 1-hrug ta¢-certifikat tal-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni
teknika tal-UE ghandha tinkludi kunsiderazzjonijiet specifici dwar id-data tal-kwalita uzata
biex titharreg is-sistema tal-1A, b'mod partikolari dwar ir-ragunijiet ghan-nuqqas ta'

konformita.
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4.7.

5.1.

5.2

5.3.

Kwalunkwe bidla fis-sistema tal-1A 1i tista' taffettwa I-konformita tas-sistema tal-IA mar-
rekwiziti jew l-iskop mahsub taghha ghandha tigi approvata mill-korp notifikat tal-hrug
tac-certifikat tal-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika tal-UE. Il-fornitur ghandu
jinforma lil dan il-korp notifikat bl-intenzjoni tieghu li jintroduci xi wahda mill-bidliet
imsemmija hawn fuq jew jekk isir jaf b'xi mod iehor bl-okkorrenza ta' dawn il-bidliet. II-
korp notifikat ghandu jivvaluta 1-bidliet ippjanati u jiddeciedi jekk il-bidliet ippjanati
jehtigux valutazzjoni gdida tal-konformita f'konformita mal-Artikolu 43(4) jew jekk
jistghux jigu indirizzati b'suppliment mac-certifikat tal-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni
teknika tal-UE. Fil-kaz tal-ahhar, il-korp notifikat ghandu jivvaluta 1-bidliet, jinnotifika lill-
fornitur bid-decizjoni tieghu u, meta 1-bidliet jigu approvati, jipprovdilu suppliment mac-

¢ertifikat tal-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika tal-UE.
Sorveljanza tas-sistema tal-gestjoni tal-kwalita approvata.

Is-sorveljanza mwettqa mill-korp notifikat imsemmi fil-punt 3 issir biex jigi zgurat li 1-
fornitur debitament jissodisfa t-termini u I-kundizzjonijiet tas-sistema tal-gestjoni tal-

kwalita approvata.

Ghall-finijiet tal-valutazzjoni, il-fornitur ghandu jippermetti lill-korp notifikat jaccessa 1-
istabbiliment fejn ikunu qed isiru d-disinn, l-izvilupp u l-ittestjar tas-sistemi tal-IA. II-

fornitur ghandu jibga' jikkondividi I-informazzjoni kollha mehtiega mal-korp notifikat.

I1-korp notifikat ghandu jwettaq verifiki perjodici biex jizgura li I-fornitur iZomm u
japplika s-sistema tal-gestjoni tal-kwalita u ghandu jipprovdi rapport ta' awditu lill-fornitur.
Fil-kuntest ta' dawk l-awditi, il-korp notifikat jista' jwettaq testijiet addizzjonali tas-sistemi
tal-IA 1i ghalihom ikun inhareg certifikat tal-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika tal-
UE.
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ANNESS VIII
INFORMAZZJONI LI TRID TITRESSAQ MAR-REGISTRAZZJONI TAL-OPERATURI
U TAS-SISTEMI TAL-INTELLIGENZA ARTIFICJALI B'RISKJU KBIR
F'KONFORMITA MAL-ARTIKOLU 51

[l-fornituri, ir-rapprezentanti awtorizzati u l-utenti 1i huma awtoritajiet pubblici, agenziji jew korpi
ghandhom jipprezentaw l-informazzjoni msemmija fil-Parti I. Il-fornituri jew, meta applikabbli, ir-
rapprezentanti awtorizzati ghandhom jizguraw li l-informazzjoni dwar is-sistemi taghhom tal-IA
b'riskju kbir imsemmija fil-Parti II, 1 sa 11 tkun kompluta, korretta u mizmuma aggornata. L-

informazzjoni stipulata f'II.12 ghandha tigi ggenerata awtomatikament mill-bazi tad-data.
Parti I. Informazzjoni relatata mal-operaturi (mar-registrazzjoni tal-operaturi)

-1.  It-tip ta' operatur (fornitur, rapprezentant awtorizzat jew utent);

1. L-isem, l-indirizz u d-dettalji ta' kuntatt tal-fornitur;

2. Meta l-informazzjoni titressaq minn persuna ohra fisem l-operatur, 1-isem, l-indirizz u d-

dettalji ta' kuntatt ta' dik il-persuna;

Parti II. Informazzjoni relatata mas-sistema tal-IA b'riskju kbir

1. L-isem, l-indirizz u d-dettalji ta' kuntatt tal-fornitur
2. L-isem, l-indirizz u d-dettalji ta' kuntatt tar-rapprezentant awtorizzat, meta applikabbli;
3. L-isem kummerc¢jali tas-sistema tal-IA u kwalunkwe referenza mhux ambigwa

addizzjonali li tippermetti 1-identifikazzjoni u t-traccabbilta tas-sistema tal-IA;

4. Deskrizzjoni tal-iskop mahsub tas-sistema tal-1A;

5. L-istatus tas-sistema tal-IA (fis-suq, jew fis-servizz, mhux aktar fis-suq/fis-servizz, imsejha
lura);

6. [t-tip, in-numru u l-iskadenza tac-certifikat mahrug mill-korp notifikat, u l-isem jew in-

numru ta' identifikazzjoni ta' dak il-korp notifikat, meta applikabbli;
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7. Kopja skenjata tac-certifikat imsemmi fil-punt 6, meta applikabbli;

8. L-Istati Membri li fejn is-sistema tal-1A titqieghed jew tkun tqieghdet fis-suq, fis-servizz
jew issir disponibbli fl-Unjoni;

0. Kopja tad-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE msemmija fl-Artikolu 48;

10. Struzzjonijiet elettronici ghall-uzu;

11. URL ghal informazzjoni addizzjonali (fakultattiv).

12. L-isem, l-indirizz u d-dettalji ta' kuntatt tal-utenti
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ANNESS VIIIa

INFORMAZZJONI LI TRID TITRESSAQ MAR-REGISTRAZZJONI TAS-SISTEMI TAL-
INTELLIGENZA ARTIFICJALI B'RISKJU KBIR ELENKATI FL-ANNESS III FIR-RIGWARD
TAL-ITTESTJAR F'KUNDIZZJONLJIET TAD-DINJA REALI F'KONFORMITA MAL-
ARTIKOLU 54a

L-informazzjoni li gejja ghandha tinghata u mbaghad tinzamm aggornata fir-rigward tal-ittestjar

fkundizzjonijiet tad-dinja reali li jrid jigi rregistrat fkonformita mal-Artikolu 54a:

1. In-numru uniku ta' identifikazzjoni wahdieni ghall-Unjoni kollha tal-ittestjar fkundizzjonijiet tad-

dinja reali;

2. L-isem u d-dettalji ta' kuntatt tal-fornitur jew tal-fornitur prospettiv u tal-utenti involuti fl-ittestjar

fkundizzjonijiet tad-dinja reali;

3. Deskrizzjoni qasira tas-sistema tal-IA, 1-ghan mahsub taghha u informazzjoni ohra mehtiega
ghall-identifikazzjoni tas-sistema;

4. Sommarju tal-karatteristi¢i ewlenin tal-pjan ghall-ittestjar fkundizzjonijiet tad-dinja reali;

5. Informazzjoni dwar is-sospensjoni jew it-terminazzjoni tal-ittestjar fkundizzjonijiet tad-dinja

reali.
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ANNESS IX
LEGIZLAZZJONI TAL-UNJONI DWAR SISTEMI TAL-IT FUQ SKALA KBIRA FL-
OQSMA TAL-LIBERTA, IS-SIGURTA U L-GUSTIZZJA

1. Is-Sistema tal-Informazzjoni ta' Schengen

(a) Ir-Regolament (UE) 2018/1860 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta'
Novembru 2018 dwar l-uzu tas-Sistema ta' Informazzjoni ta' Schengen ghar-ritorn ta'
¢ittadini ta' pajjizi terzi b'soggorn illegali (GU L 312, 7.12.2018, p. 1).

(b) Ir-Regolament (UE) 2018/1861 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta'
Novembru 2018 dwar l-istabbiliment, it-thaddim u I-uzu tas-Sistema ta'
Informazzjoni ta' Schengen (SIS) fil-qasam tal-verifiki fuq il-fruntieri, u li jemenda 1-

Konvenzjoni li timplimenta I-Ftehim ta' Schengen, u li jemenda u jhassar ir-
Regolament (KE) Nru 1987/2006 (GU L 312, 7.12.2018, p. 14).

(c) Ir-Regolament (UE) 2018/1862 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta'
Novembru 2018 dwar l-istabbiliment, it-thaddim u I-uzu tas-Sistema ta'
Informazzjoni ta' Schengen (SIS) fil-qasam tal-kooperazzjoni tal-pulizija u I-
kooperazzjoni gudizzjarja f'materji kriminali, li jemenda u jhassar id-De¢izjoni tal-
Kunsill 2007/533/GIA u jhassar ir-Regolament (KE) Nru 1986/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill u d-De¢izjoni tal-Kummissjoni 2010/261/UE (GU L 312,
7.12.2018, p. 56).

2. Is-Sistema tal-Informazzjoni dwar il-Viza

(a) Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-
Regolament (KE) Nru 767/2008, ir-Regolament (KE) Nru 810/2009, ir-Regolament
(UE) 2017/2226, ir-Regolament (UE) 2016/399, ir-Regolament XX/2018 [ir-
Regolament tal-Interoperabilita], u d-Decizjoni 2004/512/KE u li jhassar id-
Decizjoni tal-Kunsill 2008/633/GIA — COM(2018) 302 final. Ghandu jigi aggornat
ladarba r-Regolament jigi adottat (April/Mejju 2021) mill-kolegizlaturi.
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3. I1-Eurodac

(a)

Proposta emendata ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar 1-
istabbiliment tal-"Eurodac" ghat-tqabbil ta' data bijometrika ghall-applikazzjoni
effettiva tar-Regolament (UE) XXX/XXX [ir-Regolament dwar il-Gestjoni tal-Azil u
tal-Migrazzjoni] u tar-Regolament (UE) XXX/XXX [ir-Regolament dwar ir-
Risistemazzjoni], ghall-identifikazzjoni ta' ¢ittadin ta' pajjiz terz jew persuna apolida
b'soggorn illegali u dwar talbiet ghat-tqabbil ma' data tal-Eurodac mill-awtoritajiet
tal-infurzar tal-ligi tal-Istati Membri u mill-Europol ghall-finijiet ta' infurzar tal-ligi,
u li jemenda r-Regolamenti (UE) 2018/1240 u (UE) 2019/818 — COM(2020) 614
final.

4. Is-Sistema ta' Dhul/Hrug

(a)

Ir-Regolament (UE) 2017/2226 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta'
Novembru 2017 li jistabbilixxi Sistema ta' Dhul/Hrug (EES) biex tigi rregistrata data
dwar id-dhul u 1-hrug u data dwar i¢-cahda tad-dhul ta' ¢ittadini ta' pajjizi terzi li
jagsmu l-fruntieri esterni tal-Istati Membri u li jiddetermina l-kondizzjonijiet ghall-
access ghall-EES ghal ragunijiet ta' infurzar tal-ligi, u li jemenda 1-Konvenzjoni li
timplimenta 1-Ftehim ta' Schengen u r-Regolamenti (KE) Nru 767/2008 u (UE)

Nru 1077/2011 (GU L 327, 9.12.2017, p. 20).

5. Is-Sistema Ewropea ta' Informazzjoni u ta' Awtorizzazzjoni ghall-Ivvjaggar

(a)

(b)

Ir-Regolament (UE) 2018/1240 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta'
Settembru 2018 1i jistabbilixxi Sistema Ewropea ta' Informazzjoni u ta'
Awtorizzazzjoni ghall-Ivvjaggar (ETIAS) u li jemenda r-Regolamenti (UE)
Nru 1077/2011, (UE) Nru 515/2014, (UE) 2016/399, (UE) 2016/1624 u (UE)
2017/2226 (GU L 236, 19.9.2018, p. 1).

Ir-Regolament (UE) 2018/1241 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta'
Settembru 2018 1i jemenda r-Regolament (UE) 2016/794 bl-ghan li tigi stabbilita
Sistema Ewropea ta' Informazzjoni u ta" Awtorizzazzjoni ghall-Ivvjaggar (ETIAS)
(GU L 236, 19.9.2018, p. 72).
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6. Is-Sistema Ewropea ta' Informazzjoni ta' Rekords Kriminali ghal ¢ittadini ta' pajjizi terzi u
persuni minghajr stat
(a) Ir-Regolament (UE) 2019/816 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta' April
2019 1i jistabbilixxi sistema ¢entralizzata ghall-identifikazzjoni ta' Stati Membri fil-
pussess ta' informazzjoni dwar kundanni ta' ¢ittadini ta' pajjizi terzi u persuni apolidi
(ECRIS-TCN) biex tissupplimenta s-Sistema Ewropea ta' Informazzjoni ta' Rekords
Kriminali u li jemenda r-Regolament (UE) 2018/1726 (GU L 135, 22.5.2019, p. 1).
7. Interoperabbilta
(a) Ir-Regolament (UE) 2019/817 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta' Mejju
2019 dwar l-istabbiliment ta' qafas ghall-interoperabbilta bejn sistemi ta'
informazzjoni tal-UE fil-qasam ta' fruntieri u viza (GU L 135, 22.5.2019, p. 27).
(b) Ir-Regolament (UE) 2019/818 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta' Mejju
2019 dwar l-istabbiliment ta' qafas ghall-interoperabbilta bejn sistemi ta'
informazzjoni tal-UE fil-qasam tal-kooperazzjoni tal-pulizija u gudizzjarja, 1-azil u I-
migrazzjoni (GU L 135, 22.5.2019, p. 85).
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