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REGOLAMENT (UE) 2026/...
TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

ta’ ...

li jemenda r-Regolamenti (UE) 2024/1689, (UE) 2018/1139 u (UE) 2023/1230
fir-rigward tas-simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’ regoli armonizzati
dwar l-intelligenza artificjali

(Omnibus Digitali dwar 1-IA)

(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-

Artikolu 114 tieghu,
Wara li kkunsidraw l-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,
Wara li 1-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

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

1 GU C, C/2026/2285, 15.4.2026, ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2026/2285/0j.
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Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew?,
Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni?,

Filwaqt li jagixxu skont il-pro¢edura legizlattiva ordinarja4,

2 Opinjoni tat-18 ta” Marzu 2026 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).

3 Opinjoni tas-7 ta’ Mejju 2026 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).
Il-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tas-16 ta’ Gunju 2026 (ghadha mhijiex ippubblikata
fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Dec¢izjoni tal-Kunsill ta’....
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Billi:

(1) Ir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill® jistabbilixxi regoli
armonizzati dwar l-intelligenza artifi¢jali (IA) u hu mahsub biex itejjeb il-funzjonament
tas-suq intern, jippromwovi l-adozzjoni ta’ IA affidabbli u ¢centrata fuq il-bniedem,
filwaqt li jizgura livell gholi ta’ pretezzjont tas-sahha, tas-sikurezza u tad-drittijiet
fundamentali, u jappogga l-innovazzjoni. Ir-Regolament (UE) 2024/1689 dahal fis-sehh fl-
1 ta> Awwissu 2024. Id-dhul fis-sehh tad-dispozizzjonijiet tieghu huwa gradwali, sakemm
ir-regoli jibdew japplikaw kollha kemm huma mit-2 ta’ Awwissu 2027.

(2) L-esperjenza miksuba mill-implimentazzjoni tal-partijiet tar-Regolament (UE) 2024/1689
li japplikaw diga tista’ sservi ta’ informazzjoni ghall-implimentazzjoni ta’ dawk il-partijiet
li ghad iridu japplikaw. F’dan il-kuntest, id-dewmien fit-thejjija tal-istandards, li jipprovdu
soluzzjonijiet tekni¢i ghall-fornituri tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi biex jizguraw il-
konformita mal-obbligi taghhom skont dak ir-Regolament, u d-dewmien fl-istabbiliment
tal-ogfsa tal-governanza u tal-valutazzjoni tal-konformita fil-livell nazzjonali wassal ghal
piz regolatorju akbar minn dak mistenni. Barra minn hekk, il-konsultazzjonijiet mal-
partijiet ikkonc¢ernati wrew il-htiega ta’ mizuri addizzjonali biex jiffacilitaw u jikkjarifikaw
l-implimentazzjoni u 1-konformita, minghajr ma jnaqqsu l-livell tal-protezzjoni ghas-sahha,
ghas-sikurezza u ghad-drittijiet fundamentali minn riskji relatati mal-1A 1i d-

dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) 2024/1689 ghandhom 1-ghan li jiksbu.

S Ir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024
I jistabbilixxi regoli armonizzati dwar l-intelligenza artifi¢jali u li jemenda r-Regolamenti
(KE) Nru 300/2008, (UE) Nru 167/2013, (UE) Nru 168/2013, (UE) 2018/858, (UE)
2018/1139 u (UE) 2019/2144 u d-Direttivi 2014/90/UE, (UE) 2016/797 u (UE) 2020/1828
(I-Att dwar I-Intelligenza Artifi¢jali) (GU L, 2024/1689, 12.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/07).
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3)

(4)

©)

Hemm bzZonn isiru emendi mmirati fir-Regolament (UE) 2024/1689 biex jigu indirizzati
¢erti sfidi tal-implimentazzjoni, biex ir-regoli rilevanti jigu applikati b’mod effettiv,

sempli¢i u uniformi.

Sabiex tkun tista’ ssir I-innovazzjoni flI-IA fis-settur privat u pubbliku, huwa importanti li I-
Kummissjoni u l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jizguraw li s-supervizjoni, 1-
infurzar u I-monitoragg tal-ligijiet settorjali u nazzjonali ma joholqux duplikazzjonijiet,

interpretazzjonijiet inkonsistenti jew infurzar divergenti.

Ir-Regolament (UE) 2024/1689 jistabbilixxi regoli orizzontali ghas-sistemi tal-1A biex jigi
zgurat livell gholi u konsistenti ta’ protezzjoni tal-interessi pubbli¢i fir-rigward tas-sahha,
tas-sikurezza u tad-drittijiet fundamentali. Ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi msemmija fl-
Artikolu 6(1), dak ir-Regolament japplika flimkien mal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima A tal-Anness 1. F’¢erti kazijiet, huwa possibbli li tali
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni tistabbilixxi r-rekwiziti biex jinkiseb livell
indags jew oghla ta’ protezzjoni tal-interessi pubblici rilevanti dags dak miksub mir-
rekwiziti jew obbligi specifici stabbiliti fir-Regolament (UE) 2024/1689. F’dak il-kaz,
jenhtieg li jkun possibbli li tigi limitata 1-applikazzjoni ta’ rekwiziti jew obbligi specific¢i
stabbiliti fir-Regolament (UE) 2024/1689 sabiex tigi ffacilitata 1-konformita, jigu
minimizzati l-piz amministrattiv u d-duplikazzjonijiet, filwagqt li jigi ppreservat il-livell ta’
protezzjoni zgurat minn dak ir-Regolament. Tali limitazzjoni jenhtieg li tkun possibbli
meta, u sal-punt li, il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima
A tal-Anness I tistabbilixxi rekwiziti li jipprevedu livell ekwivalenti ta’ protezzjoni tas-
sahha, tas-sikurezza jew tad-drittijiet fundamentali ghar-rekwizit jew 1-obbligu kkonc¢ernat.
[I-Kummissjoni jenhtieg li tinghata s-setgha li tadotta atti delegati biex tissupplimenta dak
ir-Regolament billi tidentifika tali kazijiet u tispecifika I-prodotti kkoncernati, ir-rekwiziti
jew l-obbligi li jistghu jkunu limitati, u I-kundizzjonijiet u 1-kamp ta’ applikazzjoni ta’
kwalunkwe limitazzjoni, filwagqt li tizgura li I-livell ta’ protezzjoni pprovdut mir-

Regolament (UE) 2024/1689 ma jitnaqqasx.
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(6)

[l-parti 1-kbira tal-kumpaniji tal-Unjoni huma intraprizi zghar u medji, li l-maggoranza
taghhom huma intraprizi mikro u zghar. L-intraprizi li m’ghadhomx jaqghu taht id-
definizzjoni ta’ intraprizi mikro, zghar u medji (SMEs), jigifieri “I-intraprizi zghar
b’kapitalizzazzjoni medja” (SMCs), ghandhom rwol essenzjali fl-ekonomija tal-Unjoni.
Meta mgabbla mal-SMEs, 1-SMCs ghandhom it-tendenza li juru pass aktar mghaggel ta’
tkabbir, u livell oghla ta’ innovazzjoni u digitalizzazzjoni. Madankollu, dawn ihabbtu
wicchom ma’ sfidi simili ghall-SMEs fir-rigward tal-piz amministrattiv, li jwasslu ghal
htiega ta’ proporzjonalita fl-implimentazzjoni tar-Regolament (UE) 2024/1689 u ghal
appogg immirat. Biex tkun tista’ ssir it-tranzizzjoni bla skossi tal-intraprizi minn SMEs
ghal SMCs, hu importanti li jigi indirizzat b’mod koerenti I-effett li r-Regolament jista’
jkollu fuq l-attivita taghhom ladarba dawk I-intraprizi jsiru SMCs u jhabbtu wicchom mar-
regoli li japplikaw ghall-intraprizi 1-kbar. Ir-Regolament (UE) 2024/1689 jipprevedi diversi
mizuri ghall-operaturi ta’ skala zghira, li jenhtieg 1i jigu estizi ghall-SMCs fejn xieraq
filwagqt li jigu ssalvagwardjati l-objettivi generali u 1-livell ta’ protezzjoni offrut skont ir-
Regolament (UE) 2024/1689. Biex jigi ¢carat it-trattament tal-SMEs u tal-SMCs fir-
Regolament (UE) 2024/1689, jehtieg jiddahhlu definizzjonijiet ghall-SMEs u ghall-SMCs,
li jenhtieg li jikkorrispondu ghad-definizzjoni stabbilita fl-Anness tar-Rakkomandazzjoni
tal-Kummissjoni 2003/361/KE?® u fl-Anness tar-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
2025/10997, rispettivament.

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tas-6 ta’ Mejju 2003 dwar id-definizzjoni ta’ imprizi
mikro, zghar u ta’ dags medju (GU L 124, 20.5.2003, p. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2025/1099 tal-21 ta’ Mejju 2025 dwar id-
definizzjoni ta’ intraprizi zghar b’kapitalizzazzjoni medja (GU L, 2025/1099, 28.5.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2025/1099/07).
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(7 Il-kuncett ta’ “komponent tas-sikurezza” huwa krucjali ghall-klassifikazzjoni ta’ ¢erti
sistemi tal-IA bhala sistemi tal-IA b’riskju gholi skont ir-Regolament (UE) 2024/1689.
Ghalhekk, il-kuncett jenhtieg li jkun immirat biex jinkludi biss is-sistemi tal-IA i jista’
jkollhom impatt negattiv fuq is-sahha u s-sikurezza tal-persuni jew tal-proprjeta,
f’konformita mal-approc¢ ibbazat fuq ir-riskju ta’ dak ir-Regolament. Id-definizzjoni
stabbilita fl-Artikolu 3, il-punt (14) tar-Regolament (UE) 2024/1689 ma tipprovdix i¢-
¢arezza mehtiega biex il-fornituri tas-sistemi tal-IA jkunu jistghu jiddeterminaw jekk
sistema tal-IA tikkwalifikax bhala komponent tas-sikurezza u, b’rizultat ta’ dan, tissogra li
testendi 1-klassifika b’riskju gholi tas-sistemi tal-IA lil hinn minn dak 1i huwa ggustifikat
mill-approc¢ ibbazat fuq ir-riskju ta’ dak ir-Regolament Ghaldagstant jehtieg li dik id-
definizzjoni tigi emendata. L-ewwel nett, jehtieg li ssir kjarifika rigward il-kuncett ta’
“funzjoni ta’ sikurezza”. Jenhtieg li I-funzjoni ta’ sikurezza jkun ghan mahsub tas-sistema,
iddeterminat mill-fornitur tas-sistema. Sistema tal-IA taqdi funzjoni ta’ sikurezza meta I-
ghan mahsub taghha, kif determinat mill-fornitur, hu li tipprevjeni jew ittaffi r-riskji ghas-
sahha u s-sikurezza tal-persuni jew tal-proprjeta. B’mod partikolari, dan ma jinkludix
sistemi tal-IA li huma mahsuba biex jissodisfaw biss funzjonijiet marbuta mal-assistenza
lill-utenti, l-ottimizzazzjoni tal-prestazzjoni, l-effi¢jenza tas-servizz, 1-awtomatizzazzjoni,
il-konvenjenza, jew l-aspetti mhux relatati mas-sikurezza ghal operazzjonijiet tal-kontroll
tal-kwalita. Is-semplici fatt li sistema tal-IA topera jew hija integrata fi prodott li huwa
soggett ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni ma jfissirx, fih innifsu, 1i s-

sistema tal-IA taqdifunzjoni ta’ sikurezza.
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L-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2024/1689 bhalissa jimponi obbligu fuq il-fornituri u
fuq l-implimentaturi kollha tas-sistemi tal-IA biex jizguraw il-litterizmu fI-IA tal-persunal
taghhom. L-izvilupp tal-litterizmu fl-IA li jibda mill-edukazzjoni u t-tahrig u jkompli bit-
taghlim tul il-hajja hu kru¢jali biex jghammar lill-fornituri, lill-implimentaturi u lill-persuni
milquta ohra bil-hiliet mehtiega biex jiehdu decizjonijiet infurmati dwar 1-
implimentazzjoni tas-sistemi tal-IA. Madankollu, l-esperjenza kondiviza tal-partijiet
ikkonc¢ernati tizvela li soluzzjoni li timponi obbligi stretti biex jigi zgurat livell suffi¢jenti
ta’ litterizmu fl-IA ma tkunx adattata ghat-tipi kollha ta’ fornituri u implimentaturi fejn
tidhol il-promozzjoni tal-litterizmu fl-IA . Barra minn hekk, id-data tindika li I-
impozizzjoni ta’ tali obbligi tohloq piz regolatorju addizzjonali, b’mod partikolari fuq I-
irrispettivament mill-obbligi regolatorji u mis-sanzjonijiet potenzjali. Fid-dawl ta’ dik 1-
informazzjoni, 1-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2024/1689 jenhtieg li jigi emendat biex
jezigi li 1-fornituri u lI-implimentaturi jiehdu mizuri li jappoggaw l-izvilupp tal-litterizmu
fl-IA tal-persunal taghhom u ta’ persuni ohra involuti fit-thaddim u l-uzu ta’ sistemi tal-IA
f’isimhom. [I-Kummissjoni u I-Istati Membri jenhtieg li jappoggaw u jiffacilitaw l-isforzi
tal-fornituri u tal-implimentaturi tas-sistemi tal-IA, inkluz billi jaghtuhom opportunitajiet
ta’ tahrig u jippermettu l-iskambju ta’ prattiki tajbin u inizjattivi ohra . Meta jikkonformaw
ma’ dan l-obbligu, il-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jqisu l-ogfsa ta’ kompetenza
Ewropej, perezempju 1-Qafas ta’ Kompetenza Digitali gha¢-Cittadini (DigComp) u 1-Qafas
tal-Litterizmu fl-IA ghall-Edukazzjoni Primarja u Sekondarja. Il-Bord Ewropew ghall-
Intelligenza Artific¢jali (“11-Bord”) jenhtieg li jappogga lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri billi jadotta rakkomandazzjonijiet li jistabbilixxu objettivi komuni li jridu jinkisbu
sabiex jissodisfaw l-obbligu taghhom u jizgura l-iskambju regolari bejn il-Kummissjoni u
I-Istati Membri dwar is-suggett, filwaqt li 1-Alleanza ghall-Applikazzjoni tal-IA jenhtieg li

tippermetti diskussjoni mal-komunita usa’.
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I1-kxif u 1-korrezzjoni tal-pregudizzju jikkostitwixxu interess pubbliku sostanzjali ghax
dawn jipprotegu lill-persuni fizi¢i mill-effetti negattivi tal-pregudizzji, inkluza d-
diskriminazzjoni. Ghal dik ir-raguni, ir-Regolament (UE) 2024/1689 jipprovdi bazi legali li
tawtorizza lill-fornituri ta’ sistemi tal-IA b’riskju gholi jippro¢essaw kategoriji specjali tad-
data personali f’¢erti kazijiet eccezzjonali u soggett ghal salvagwardji stretti. Din il-bazi
legali hija marbuta mal-obbligu fuq dawk il-fornituri li jistabbilixxu prattiki li jirrigwardaw
il-kxif, il-prevenzjoni u l-korrezzjoni tal-pregudizzji li x’aktarx jolqtu s-sahha u s-sikurezza
tal-persuni, ikollhom impatt negattiv fuq id-drittijiet fundamentali jew iwasslu ghal
diskriminazzjoni pprojbita skont id-dritt tal-Unjoni. Madankollu, il-pregudizzji li x’aktarx
ikollhom dawk l-effetti jistghu jirrizultaw ukoll mill-azzjonijiet tal-implimentaturi ta’
sistemi tal-IA b’riskju gholi. Barra minn hekk, tali pregudizzji jistghu jinholqu wkoll fil-
kaz ta’ sistemi jew mudelli ohra tal-IA. Perezempju, il-pregudizzji fl-ghodod tal-eligibbilta
jew tal-kejl tar-riskju uzati biex jigu vvalutati 1-applikazzjonijiet ghal diversi tipi ta’
licenzji jew permessi pubblici jistghu jirrestringu d-drittijiet jew b’mod effettiv jipprevjenu
lil ¢erti gruppi milli jac¢essaw servizzi pubbli¢i. Ghalhekk, jezisti interess pubbliku
sostanzjali biex ikun permess, ec¢¢ezzjonalment u fejn strettament mehtieg, l-ipprocessar ta’
kategoriji specjali ta’ data personali ghall-finijiet ta’ kxif u korrezzjoni tal-pregudizzju
ghall-fornituri u ghall-implimentaturi ta’ sistemi u mudelli ohra tal-1A kif ukoll ghall-

implimentaturi ta’ sistemi tal-IA b’riskju gholi.
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Ghalhekk jehtieg li 1-bazi legali stabbilita skont ir-Regolament (UE) 2024/1689 tigi estiza
ghal dawk il-fornituri u implimentaturi. Dik il-bazi legali jenhtieg li tkun soggetta ghall-
istess limitazzjonijiet, kundizzjonijiet u salvagwardji li japplikaw f’konformita mal-
Artikolu 10(5) ezistenti ta’ dak ir-Regolament, u b’hekk tigi zgurata l1-konformita mal-
Artikolu 9(2), il-punt (g) tar-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill®, 1-Artikolu 10(2), il-punt (g) tar-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill® u I-Artikolu 10, il-punt (a) tad-Direttiva (UE) 2016/680 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill!®. Barra minn hekk, biex il-fornituri tas-sistemi tal-IA
b’riskju gholi jkunu jistghu jwettqu legalment attivitajiet ta’ kxif u korrezzjoni tal-
pregudizzju bi thejjija ghall-konformita mar-rekwiziti ghal sistemi tal-IA b’riskju gholi,
inkluz I-Artikolu 10(2), il-punti (f) u (g), tar-Regolament (UE) 2024/1689, il-bazi legali
stabbilita bl-Artikolu 4a tar-Regolament (UE) 2024/1689 jenhtieg li tapplika sa mid-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

8 Ir-Regolament (EU) 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, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/07)

? 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, ufficcji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u
li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-De¢izjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295,
21.11.2018, p. 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

10 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-eZzekuzzjoni ta’ pieni kriminali, u dwar il-moviment liberu ta’ tali
data, u li thassar id-Decizjoni Qafas tal-Kunsill 2008/977/GAI (GU L 119, 4.5.2016, p. 89,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/680/0j).

PE-CONS 30/26 9
GIP.B MT


http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/680/oj

(10) L-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) 2024/1689 jipprojbixxi Certi prattiki tas-sistemi tal-1A li
huma partikolarment ta’ hsara u abbuzivi, jikkontradixxu ¢erti valuri tal-Unjoni u jiksru
¢erti drittijiet fundamentali. L-Artikolu 5 ghandu jinzamm taht riezami, kif stabbilit fl-
Artikolu 112(1) ta’ dak ir-Regolament. Fid-dawl tal-izviluppi teknologi¢i u so¢jetali mill-
adozzjoni ta’ dak ir-Regolament, inkluz I-implimentazzjoni u l-uzu mifrux ta’ sistemi tal-
IA li jiggeneraw immagnijiet, vidjos, awdjo u materjal simili intimu u mhux kunsenswali
(“materjal intimu mhux kunsenswali’’) u materjal ta’ abbuz sesswali tat-tfal, huwa mehtieg

li jigi emendat I-Artikolu 5 ta’ dak ir-Regolament.

(11) Materjal intimu mhux kunsenswali jikkostitwixxi abbuz u vjolenza sesswali kontra
individwi, b’mod partikolari n-nisa. Is-sistemi tal-IA 1i jiggeneraw jew jimmanipulaw tali
materjal joholqu riskju kbir ghas-sahha, ghas-sikurezza u ghad-drittijiet fundamentali,
inkluz id-dinjita tal-bniedem, l-awtonomija personali, I-integrita u 1-hajja privata tal-vittmi,
bi hsara psikologika u hsara ohra dejjiema potenzjalment serja u jippermettu abbuz fuq
skala kbira. Il-proliferazzjoni ta’ tali teknologiji, sikwit deskritti bhala applikazzjonijiet ta’
“nudifikazzjoni”, holqot htiega urgenti ta’ projbizzjoni regolatorja espli¢ita. Materjal ta’
abbuz sesswali tat-tfal, inkluz materjal kompletament jew parzjalment sintetiku,
Jikkostitwixxi theddida serja ghas-sikurezza u ghad-drittijiet fundamentali tat-tfal. Is-
sistemi tal-IA li jiggeneraw jew jimmanipulaw tali materjal joholqu riskju serju ghad-
dinjita tal-bniedem u ghad-drittijiet tat-tfal, u jissograw li jinnormalizzaw, jamplifikaw u
Jipperpetwaw il-vjolenza sesswali kontra t-tfal. Ghaldagstant, jehtieg li I-Artikolu 5 tar-
Regolament (UE) 2024/1689 jigi emendat kemm biex in-nisa, it-tfal, individwi ohra u s-
socjeta jigu protetti minn prattiki 1i jaghmlu hsara serja, u b’hekk jigu segwiti I-objettivi ta’
dak ir-Regolament, kif ukoll biex ikun hemm ¢arezza ghall-fornituri u ghall-implimentaturi
fir-rigward tal-kamp ta’ applikazzjoni tal-obbligi taghhom, u b’hekk jigu indirizzati l-isfidi

tal-implimentazzjoni.
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(12) Jehtieg 1i jigi definit b’mod c¢ar il-kamp ta’ applikazzjoni tal-projbizzjoni, inkluz b’mod
partikolari I-firxa tal-obbligi tal-fornituri u tal-implimentaturi. Jenhtieg li din il-
projbizzjoni ma twaqqafx lill-fornituri milli jizviluppaw il-kapacitajiet teknici tas-sistemi
tal-1A biex jiggeneraw jew jimmanipulaw immagnijiet, vidjos, awdjo jew materjal simili.
Fir-rigward tal-ornituri, jenhtieg li I-projbizzjoni tkun limitata ghall-introduzzjoni fis-suq
jew it-tqeghid fis-servizz ta’ sistemi tal-IA 1i jiggeneraw jew jimmanipulaw materjal
intimu mhux kunsenswali jew materjal ta’ abbuz sesswali tat-tfal f’zewg kazijiet. L-ewwel
nett, jenhtieg li tkopri sistemi mahsuba biex jiggeneraw jew jimmanipulaw tali materjal. It-
tieni nett, jenhtieg li tkopri sistemi fejn tali generazzjoni jew manipulazzjoni tkun ezitu
ragonevolment prevedibbli u riproducibbli u ma jkun hemm l-ebda mizura teknika ta’
sikurezza ragonevoli u adegwata u salvagwardji ohra fis-sehh, filwagqt li jitqies l-uzu hazin
ragonevolment prevedibbli, biex dak 1-ezitu jigi prevenut b’mod affidabbli, u fejn mehtieg
ikkoregut, u biex jigi kkoregut l-uzu hazin osservat jew irrapportat, inkluza ¢-
¢irkomvenzjoni ta’ tali mizuri. Il-mizuri teknici u salvagwardji ohra li jipprevjenu li dan il-
materjal jigi ggenerat jistghu jinkludu t-tindif tad-data, it-tahrig ta’ rifjut, it-tfassil sikur tal-
prompts u l-kontrolli tar-rizultati, I-ilqugh ta’ prompts waqt it-twettiq, il-mekkanizmi tal-
klassifikazzjoni u tal-filtrazzjoni tal-kontenut, ir-restrizzjonijiet tal-uzu, il-mekkanizmi ta’
detezzjoni tal-abbuzi u I-mekkanizmi ta’ avviz u ta’ azzjoni. Tali mizuri preventivi jenhtieg
11 jkunu ragonevoli ghas-sistema tal-1A specifika, u jitqiesu adegwati jekk jallinjaw mal-
mizuri tal-oghla livell ta’ Zvilupp tekniku u jipprevjenu b’mod ¢ar jew inaqqsu bizzejjed,
f’kull kaz specifiku, il-probabbilta li jiggeneraw jew jimmanipulaw tali materjal, filwaqt li
jitqies l-uzu hazin maghruf u ragonevolment prevedibbli, inkluza ¢-¢irkomvenzjoni
ragonevolment prevedibbli tal-mizuri preventivi minghajr modifika teknika sinifikanti.
Ghall-fornituri 1i j7zommu kontroll effettiv fuq is-sistemi tal-IA, perezempju permezz ta’
pjattaforma jew interfacca tal-web, dan jista’ jinkludi metodi ta’ segwitu u ta’ rapportar
ghal kazijiet ta’ uzu hazin f’konformita shiha mal-ligi tal-Unjoni dwar il-privatezza u dwar

il-protezzjoni tad-data.

PE-CONS 30/26 11
GIP.B MT



F’kazijiet ta’ ¢irkomvenzjoni osservata jew irrapportata tal-mizuri preventivi jew ta’
salvagwardji ohra, jenhtieg li jittiehdu mizuri korrettivi adegwati dment li tali mizuri jkunu
ragonevoli, u jqisu s-sistema tal-IA specifika, inkluza l-istrategija tal-hrug u tad-
distribuzzjoni taghha (bhal perezempju hrug minn sors miftuh). Fir-rigward tal-
implimentaturi, l-uzu ta’ sistema tal-IA jenhtieg li jkun ipprojbit biss meta I-implimentatur
juza sistema tal-IA ghall-fini li jiggenera jew jimmanipula materjal intimu mhux
kunsenswali jew materjal ta’ abbuz sesswali tat-tfal. Dan jinkludi kazijiet fejn
implimentatur juza jew juza hazin sistemi tal-IA introdotti fis-suq jew imqieghda fis-
servizz li ma jkollhomx mizuri preventivi ragonevoli u adegwati, jew meta implimentatur
jevita l-mizuri preventivi, juza ghal tali finijiet sistemi tal-IA legali li mhumiex mahsuba
biex jiggeneraw jew jimmanipulaw tali materjal. Ghaldagstant, il-projbizzjoni fuq l-uzu ma
tkoprix l-uzu ta’ sistema tal-IA ghal finijiet legali, bhall-generazzjoni jew il-
manipulazzjoni ta’ materjal ghajr materjal intimu mhux kunsenswali jew materjal ta’ abbuz
sesswali tat-tfal, anke f’kazijiet fejn is-sistema tal-IA ma jkollhiex salvagwardji ragonevoli
u adegwati li kellhom jigu stabbiliti mill-fornitur, u lanqas ma tkopri 1-generazzjoni
acc¢identali ta’ manipulazzjoni ta’ tali kontenut. Fir-rigward tal-projbizzjoni i tittratta
materjal intimu mhux kunsenswali, meta sistema tal-IA tkun mahsuba ghall-generazzjoni
jew ghall-manipulazzjoni ta’ materjal i jaga’ taht din il-projbizzjoni, is-salvagwardji
jenhtieg 1i jinkludu mezzi xierqa ghad-distribuzzjoni tas-sistema tal-IA mmirati biex
Jippermettu I-gbir u I-wiri affidabbli tal-kunsens tal-persuna murija ghal tali generazzjoni

jew manipulazzjoni, f’konformita mar-Regolament (UE) 2016/679.
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I1-projbizzjoni i tittratta materjal intimu mhux kunsenswali jenhtieg li tkun limitata ghal
rapprezentazzjonijiet realisti¢i tal-partijiet intimi, b’mod partikolari 1-genitali, iz-Zona
pubika, l-anus, il-warrani espost jew is-sider, il-bziezel jew l-areolae femminili esposti, jew
ta’ attivita sesswalment espli¢ita. Dan ir-“realizmu” jirreferi ghar-rapprezentazzjoni tal-
wic¢, tal-vuci jew tal-gisem tal-persuna b’mod kredibbli fil-hajja reali, irrispettivament
mir-realizmu tal-kuntest ta’ dik ir-rapprezentazzjoni jew jekk tikkorrispondix ghalkollox
mal-vuci jew mad-dehra veri tal-persuna murija. Min-naha I-ohra, dan jeskludi
rapprezentazzjonijiet kartunisti¢i jew fizikament impossibbli tal-gisem ta’ persuna. Il-
projbizzjoni ta’ materjal intimu mhux kunsenswali ma taffettwax il-generazzjoni jew il-
manipulazzjoni ta’ forom ohra ta’ materjal li jinvolvi nudita, bhal materjal 1i ma jurix
jintwerewx il-partijiet intimi u ma jintwerewx attivitajiet sesswalment espliciti, jew
xoghlijiet nudi artisti¢ci mhux realisti¢i li ma jurux b’mod realistiku persuni fizic¢i
identifikabbli involuti f’attivita sesswalment esplicita jew juru l-partijiet intimi taghhom.
Langas ma tkopri applikazzjonijiet tal-IA generattivi fejn il-partijiet intimi ma jkunux
esposti jew, jekk ikunu esposti, dan ikun soggett ghall-kunsens moghti liberament,
specifiku, infurmat, mhux ambigwu u esplicitu tal-persuna murija (perezempju,
applikazzjonijiet “try-on” u applikazzjonijiet medici, bhal simulazzjonijiet anatomici
medi¢i u mammografiji); din il-projbizzjoni ma tipprekludix 1-uzu e¢¢ezzjonali ta’ sistemi
tal-IA 1i jiggeneraw jew jimmanipulaw rapprezentazzjonijiet nudi tal-partijiet intimi ta’
persuna identifikabbli, f’konformita mal-1igi dwar id-drittijiet fundamentali, inkluza I-ligi
dwar il-protezzjoni tad-data, u I-ligi medika applikabbli, ghall-fini ta’ dijanjozi u trattament
medi¢i minn professjonisti medi¢i meta I-persuna kkoncernata ma tkunx kapaci taghti 1-

kunsens (perezempju f’sitwazzjoni ta’ emergenza).
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Fl-ahhar nett, il-projbizzjoni fuq il-“manipulazzjoni” ta’ materjal intimu mhux kunsenswali
teskludi kazijiet fejn materjal intimu preezistenti jigi mmanipulat b’mod li ma jzidx 1-
esponiment ta’ kwalunkwe parti intima murija jew ibiddel in-natura ta’ kwalunkwe attivita
sesswalment espli¢ita murija, perezempju s-semplici titjib ta’ immagni ezistenti li turi
partijiet intimi jew ta’ vidjo li juri attivitajiet sesswalment espli¢iti, bhat-tibdil tal-isfond,
iz-zieda ta’ intestatura tat-test jew it-titjib tal-kuntrast jew tal-luminozita. Min-naha l-ohra,
kwalunkwe manipulazzjoni ta’ materjal, inkluz materjal li diga juri partijiet intimi jew
attivita sesswalment esplicita, li zzid il-livell ta’ esponiment ta’ kwalunkwe parti intima
murija jew tbiddel in-natura ta’ kwalunkwe attivita sesswalment espli¢ita murija, taqa’ fil-

kamp ta’ applikazzjoni ta’ din il-projbizzjoni.

(13) Jenhtieg li 1-projbizzjoni fuq materjal ta’ abbuz sesswali tat-tfal ma tipprevjenix -
introduzzjoni fis-suq, it-tqeghid fis-servizz jew l-uzu ta’ sistema tal-IA fejn tapplika d-
difiza ta’ “minghajr dritt” skont il-ligi nazzjonali, kif imsemmi fl-Artikolu 5(1) tad-
Direttiva 2011/93/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'!. Dan jinkludi attivitajiet
imwettqa taht setghat legali domestici, bhall-generazzjoni legittima, jew il-manipulazzjoni
ta’ materjal ta’ abbuz sesswali tat-tfal mill-awtoritajiet sabiex iwettqu procedimenti
kriminali jew biex jipprevjenu, jidentifikaw jew jinvestigaw il-kriminalita, kif ukoll 1-uzu
legittimu tas-sistema tal-IA fil-kuntest ta’ attivitajiet ta’ red-teaming” u ta’ evalwazzjoni
ghall-fini ta’ valutazzjoni tal-konformita tas-sistema mal-projbizzjoni stabbilita f’dan ir-

Regolament.

1 Id-Direttiva 2011/93/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Di¢cembru 2011
dwar il-glieda kontra 1-abbuz sesswali u l-isfruttament sesswali tat-tfal u I-pedopornografija,
u li tissostitwixxi d-Dec¢izjoni Kwadru tal-Kunsill 2004/ 68/GAI (GU L 335, 17.12.2011, p-
1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/dir/2011/93/0j).
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(14)

(15)

Dawn il-projbizzjonijiet jikkostitwixxu ndhil gustifikat fil-liberta tal-espressjoni u tal-
informazzjoni u tal-liberta ta’ intrapriza. Dawn isegwu objettivi ta’ interess generali u
jipprotegu d-drittijiet u I-libertajiet ta’ ohrajn, inkluzi dawk stabbiliti fl-Artikolu 1, 1-
Artikolu 3(1) u I-Artikoli 4, 7, 8, 21, 23 u 24 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali (il-
Karta). Huma mfasslin b’mod specifiku hafna. Fil-kaz tal-materjal intimu, dawn huma

fejn is-sistema tal-IA tintuza biex jizdied il-livell ta’ nudita jew espli¢ita; u jeskludu 1-
generazzjoni jew il-manipulazzjoni bil-kunsens tal-persuna. Barra minn hekk, huma
limitati ghar-rekwizit li I-fornituri jimplimentaw mizuri u salvagwardji “ragonevoli u
adegwati” fil-kaz ta’ sistemi mhux mahsuba biex jiggeneraw jew jimmanipulaw il-materjal
ipprojbit. Huma allinjati wkoll mad-dritt ezistenti tal-Unjoni, inkluzi d-Direttiva (UE)
2011/93/UE u d-Direttiva (UE) 2024/1385 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'?. L-indhil
jirrispetta l-essenza tal-Artikoli 11 u 16 tal-Karta, huwa preskritt mil-ligi, u huwa

proporzjonat.

L-imgiba koperta minn dawn il-projbizzjonijiet tista’ tikser ukoll ligi ohra, inkluz id-dritt
kriminali. Il-projbizzjonijiet ma jipprekludux il-prosekuzzjoni taht tali ligi. Madankollu, sa
fejn ksur tal-projbizzjonijiet jista’ jirrizulta fl-impozizzjoni ta’ penali ta’ natura kriminali, li
Jistghu jigu stabbiliti skont I-Artikolu 99(1) tar-Regolament (UE) 2024/1689, u sal-punt li
l-istess imgiba tigi sanzjonata skont il-ligi kriminali, inkluz il-ligi kriminali li taga’ fil-
kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttivi 2011/93/UE u (UE) 2024/1385, 1-Istati Membri huma

mehtiega jizguraw ir-rispett ghall-prin¢ipju ne bis in idem f’konformita mal-Karta.

12

Id-Direttiva (UE) 2024/1385 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’ Mejju 2024
dwar il-glieda kontra I-vjolenza kontra n-nisa u l-vjolenza domestika (GU L, 2024/1385,
24.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2024/1385/0j).
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(16)

(17)

[1-projbizzjonijiet huma minghajr pregudizzju ghar-rimedji disponibbli skont il-ligijiet
nazzjonali ghall-individwi biex jipprotegu d-drittijiet fundamentali taghhom, inkluzi d-

drittijiet ghall-immagni, il-privatezza u d-dinjita tal-bniedem taghhom.

Biex tkun zgurata I-konsistenza, tkun evitata d-duplikazzjoni u jitnagqsu kemm jista’ jkun
il-pizijiet amministrattivi fir-rigward tal-proc¢edura tad-dezinjazzjoni tal-korpi notifikati
skont ir-Regolament (UE) 2024/1689, filwaqt li jinzamm I-istess livell ta’ skrutinju,
jenhtieg 1i applikazzjoni unika u pro¢edura ta’ valutazzjoni unifikata jkunu disponibbli
ghall-korpi godda ta’ valutazzjoni tal-konformita u l-korpi notifikati li jigu ddezinjati skont
il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A tal-Anness I tar-
Regolament (UE) 2024/1689, bhal perezempju r-Regolamenti (UE) 2017/745'3 u (UE)
2017/746' tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, meta tali applikazzjoni u procedura huma
stabbiliti skont dik il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni. L-applikazzjoni
unika u l-pro¢edura ta’ valutazzjoni unifikata ghandhom I-ghan li jiffacilitaw, jappoggaw u
jhaffu l-proc¢edura tad-dezinjazzjoni f’konformita mar-Regolament (UE) 2024/1689,
filwagqt li jizguraw il-konformita mar-rekwiziti applikabbli ghall-korpi notifikati
f’konformita ma’ dak ir-Regolament u mal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-
armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima A tal-Anness I tieghu. Il-pro¢edura ta’ valutazzjoni
unifikata jenhtieg li titwettaq fir-rigward tal-kompiti u r-responsabbiltajiet tal-awtoritajiet
involuti. Barra minn hekk, jenhtieg li jigi ¢carat li korp ta’ valutazzjoni tal-konformita li
Jjigi dezinjat skont aktar minn bi¢¢a wahda tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-
armonizzazzjoni elenkat fit-Taqsima A tal-Anness I jenhtieg 1i jkollu japplika darba biss

biex jigi dezinjat skont dan ir-Regolament.

13

14

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta” April 2017
dwar apparati medi¢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, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

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-Decizjoni
tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GUL 117, 5.5.2017, p. 176, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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(18) Biex ikunu zgurati l-applikazzjoni bla skossi u l-konsistenza tar-Regolament (UE)
2024/1689, dan jenhtieg li jigi emendat. Jenhtieg li ssir korrezzjoni teknika fl-Artikolu
43(3), I-ewwel subparagrafu, tar-Regolament (UE) 2024/1689 biex ir-rekwiziti tal-
valutazzjoni tal-konformita jigu allinjati mar-rekwiziti tal-fornituri tas-sistemi tal-IA
b’riskju gholi fl-Artikolu 16 ta’ dak ir-Regolament. Barra minn hekk, jenhtieg 1i jigi ¢¢arat
li meta fornitur ta’ sistema tal-IA b’riskju gholi jkun soggett ghall-proc¢edura tal-
valutazzjoni tal-konformita skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni
elenkata fit-Taqsima A tal-Anness I tar-Regolament (UE) 2024/1689, u l-valutazzjoni tal-
konformita tkun testendi ghall-konformita tas-sistema tal-gestjoni tal-kwalita ta’ dak ir-
Regolament u ta’ tali legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, il-fornitur jenhtieg li
jkun jista’ jinkludi aspetti relatati mas-sistemi tal-gestjoni tal-kwalita skont dak ir-
Regolament bhala parti mis-sistemi tal-gestjoni tal-kwalita skont tali legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, f’konformita mal-Artikolu 17(3) tar-Regolament (UE)
2024/1689. L-Artikolu 43(3), it-tieni subparagrafu, ta’ dak ir-Regolament jenhtieg li jigi
emendat biex jigi ¢carat li 1-korpi notifikati li jkunu gew notifikati skont il-legizlazzjoni
tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A tal-Anness I tar-Regolament
(UE) 2024/1689 u li ghandhom 1-ghan li jivvalutaw is-sistemi tal-IA b’riskju gholi koperti
mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima A tal-Anness I
ta’ dak ir-Regolament, jenhtieg li jkollhom is-setgha li jivvalutaw il-konformita tas-sistema
tal-IA b’riskju gholi taht ¢erti kundizzjonijiet ghal 18-il xahar minn ... [dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament]. Din l-emenda hija minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 28 tar-
Regolament (UE) 2024/1689, u b’hekk il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita li jixtiequ li
Jjigu dezinjati u notifikati skont dak ir-Regolament jistghu jissottomettu applikazzjoni fi
kwalunkwe hin matul u wara dawn it-18-il xahar. Barra minn hekk, jenhtieg li r-
Regolament (UE) 2024/1689 jigi emendat biex jiccara li meta sistema tal-IA b’riskju gholi
tkun koperta mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A
tal-Anness I tar-Regolament (UE) 2024/1689 u tkun tkun taqa’ taht wiehed mill-kazijiet ta’
uzu elenkati fl-Anness Il ta’ dak ir-Regolament, il-fornitur jenhtieg 1i jimxi mal-pro¢edura
rilevanti tal-valutazzjoni tal-konformita kif tezigi dik il-legizlazzjoni rilevanti dwar 1-
armonizzazzjoni.
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(19) Ir-Regolament (UE) 2024/1689 u r-Regolament (UE) 2024/2847 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill'® jikkomplementaw lil xulxin sabiex jigu zgurati s-sikurezza u ¢-¢ibersigurta
tal-prodotti b’elementi digitali. L-Artikolu 12 tar-Regolament (UE) 2024/2847 jghid li
meta s-sistemi tal-IA b’riskju gholi u processi stabbiliti minn manifatturi jissodisfaw ir-
rekwiziti essenzjali tac-Cibersigurta stabbiliti fir-Regolament (UE) 2024/2847, jenhtieg li
jitgiesu li jikkonformaw mar-rekwiziti tac-¢ibersigurta stabbiliti fl-Artikolu 15 tar-
Regolament (UE) 2024/1689 sa fejn dawk ir-rekwiziti jkunu koperti mid-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE jew partijiet minnha mahruga skont ir-Regolament (UE) 2024/2847.
Sabiex tittejjeb il-vizibbilta tal-interazzjoni tar-Regolament (UE) 2024/1689 u r-
Regolament (UE) 2024/2847, ir-regola tal-Artikolu 12 tar-Regolament (UE) 2024/2847
jenhtieg li tigi riflessa wkoll fir-Regolament (UE) 2024/1689. Jenhtieg li l-interazzjoni bejn

1Z-zewg strumenti ma tigix affettwata.

15 Ir-Regolament (UE) 2024/2847 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2024
dwar ir-rekwiziti orizzontali ta¢-¢ibersigurta ghall-prodotti b’elementi digitali u, li jemenda
r-Regolamenti (UE) Nru 168/2013 u (UE) 2019/1020 u d-Direttiva (UE) 2020/1828 (1-Att
dwar ir-Reziljenza Cibernetika) (GU L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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(20)

F’konformita mal-Artikolu 6(1) tar-Regolament (UE) 2024/1689, is-sistemi tal-IA jigu
kklassifikati bhala sistemi tal-IA b’riskju gholi meta sistema tal-IA 1i tkun komponent ta’
prodott kopert mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima A
tal-Anness I ta’ dak ir-Regolament hija komponent tas-sikurezza u dak il-prodott ikun
jehtieg valutazzjoni tal-konformita minn parti terza. Madankollu, ir-rekwizit li tali prodott
irid jirrikjedi valutazzjoni tal-konformita minn parti terza ma jaffettwax l-ghazla tal-
manifattur fir-rigward tal-pro¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita ghal tali prodott. Meta
l-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima A tal-Anness |
tippermetti 1i tigi maghzula procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita bbazata fuq standards
armonizzati fost il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita, din il-possibbilta tibqa’
applikabbli wkoll ghall-prodotti b’sistema tal-IA b’riskju gholi inkorporata fihom. Jenhtieg
li 1-Artikolu 6(1) tar-Regolament (UE) 2024/1689 ma jinftiechemx li jirrikjedi li I-prodotti
b’sistema tal-IA b’riskju gholi inkorporata fihom jghaddu awtomatikament minn
valutazzjoni tal-konformita minn parti terza li tinvolvi korp notifikat. Meta din il-
possibbilta tkun prevista fil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, il-fornitur tal-
prodott b’sistema tal-IA b’riskju gholi inkorporata fih jista’ jkompli jiddependi fuq
standards armonizzati biex jikkonforma mar-rekwiziti tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni u r-Regolament (UE) 2024/1689 bhala procedura ta’ valutazzjoni tal-

konformita.
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(21) Sabiex jissahhu l-kompetittivita u I-innovazzjoni, huwa essenzjali li jigu appoggati 1-
operaturi ekonomic¢i li jehtigilhom jikkonformaw simultanjament mar-rekwiziti jew 1-
obbligi stabbiliti fil-Kapitolu III, it-Taqgsimiet 2 u 3 tar-Regolament (UE) 2024/1689, u
mar-rekwiziti u l-obbligi rilevanti stabbiliti fil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni elenkata fl-Anness I ta’ dak ir-Regolament. Sabiex tappogga u
tissimplifika l-perkorsi ta” konformita regolatorja ta’ tali operaturi ekonomici, il-
Kummissjoni jenhtieg li titlob, minghajr dewmien zejjed, lill-organizzazzjonijiet Ewropej
tal-istandardizzazzjoni biex jizviluppaw strumenti ta’ standardizzazzjoni, inkluz, fejn
xieraq, standards armonizzati. Dawk l-istrumenti ta’ standardizzazzjoni jenhtieg 1i jkunu
bbazati fuq l-istandards armonizzati ppubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea li
jaghtu l-prezunzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti jew mal-obbligi tar-Regolament (UE)
2024/1689, kif ukoll fuq kwalunkwe standard armonizzat rilevanti ppubblikat fil-Gurnal
Ufti¢jali tal-Unjoni Ewropea li jaghti I-prezunzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti jew mal-
obbligi rilevanti stabbiliti fil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fl-
Anness I ta’ dak ir-Regolament. Tali strumenti ta’ standardizzazzjoni jenhtieg li jghinu
biex titnaqqas l-incertezza tad-dritt, tigi evitata d-duplikazzjoni bla bzonn tal-attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita, tal-obbligi tal-ittestjar, tad-dokumentazzjoni u tar-rapportar, u
jitnaqgsu l-kostijiet tal-konformita, b’mod partikolari ghall-intraprizi zghar u ta’ daqgs
medju u ghan-negozji godda. L-izvilupp f'waqtu ta’ tali strumenti huwa essenzjali biex 1-
operaturi ekonomici jinghataw soluzzjonijiet teknic¢i prattici u affidabbli, ic-Certezza legali
tissahhah u l-introduzzjoni fis-suq, it-tqeghid fis-servizz u l-uzu tas-sistemi tal-IA jigu
ffacilitati f’konformita ma’ dan ir-Regolament u mal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-

armonizzazzjoni elenkata fl-Anness I ta’ dak ir-Regolament.
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(22)

(23)

Biex tigi ssimplifikata 1-konformita u jitnaqqsu 1-kostijiet assocjati, ir-registrazzjoni tas-
sistemi tal-TA msemmija fl-Artikolu 6(3) tar-Regolament (UE) 2024/1689 fil-bazi tad-data
tal-UE skont I-Artikolu 49(2) ta’ dak ir-Regolament jenhtieg li tigi ssimplifikata permezz
tar-razzjonalizzazzjoni tal-kontenut mehtieg skont I-Anness VIII ta’ dak ir-Regolament.
Filwaqt li jibga’ kru¢jali ghas-sorveljanza effettiva tas-suq u ghall-obbligu ta’ rendikont
pubbliku li tali sistemi tal-IA jigu rregistrati fil-bazi tad-data tal-UE, ir-rekwiziti ta’
registrazzjoni jenhtieg li jigu ssimplifikati u jsiru aktar proporzjonati. Din is-
simplifikazzjoni tohloq bilan¢ ahjar minghajr ma tikkomprometti 1-protezzjoni stabbilita
permezz tar-Regolament (UE) 2024/1689. Tali sistemi tal-IA mhumiex meqjusa li huma
b’riskju gholi f’¢erti kundizzjonijiet meta ma joholqux riskju sinifikanti ta’ hsara ghas-
sahha, ghas-sikurezza jew ghad-drittijiet fundamentali tal-persuni. Barra minn hekk,
fornitur 1i japplika l-Artikolu 6(3) tar-Regolament (UE) 2024/1689 jibga’ obbligat li
jiddokumenta l-valutazzjoni tieghu qabel ma dik is-sistema tal-IA tigi introdotta fis-suq
jew titqieghed fis-servizz. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jenhtieg li jkunu jistghu
jitolbu dik il-valutazzjoni.

Jenhtieg li 1-Artikoli 57, 58 u 60 tar-Regolament (UE) 2024/1689 jigu emendati biex
tissahhah aktar il-kooperazzjoni fil-livell tal-Unjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ghall-1A, biex jitrawmu ¢-¢arezza u l-konsistenza fil-governanza tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA, u biex l-ambitu tal-ittestjar fid-dinja reali barra
mill-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA jigi estiz ghas-sistemi tal-IA
b’riskju gholi koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fl-
Anness | ta’ dak ir-Regolament. B’mod partikolari, ghas-simplifikazzjoni procedurali,
meta applikabbli, fil-progetti sorveljati fl-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-
IA 1i jinkludu wkoll l-ittestjar fid-dinja reali, jenhtieg li l-pjan ta’ ttestjar fid-dinja reali jigi
integrat fil-pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni maqbul mill-fornituri jew il-fornituri

prospettivi u mill-awtorita kompetenti.
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(24)

(25)

Barra minn hekk, jixraq tigi prevista l-possibbilta li I-Uffic¢ju Ewropew ghall-Intelligenza
Artifi¢jali (Ufficcju ghall-1A) jistabbilixxi ambjent tal-esperimentazzjoniregolatorja ghall-
IA fil-livell tal-Unjoni ghas-sistemi tal-IA li huma koperti mill-Artikolu 75(1) tar-
Regolament (UE) 2024/1689. Sabiex jigu zgurati 1-koerenza, i¢-Certezza tad-dritt u
allokazzjoni effi¢jenti tar-responsabbiltajiet supervizorji bejn il-livell tal-Unjoni u dak
nazzjonali, jenhtieg li I-kamp ta’ applikazzjoni tal-ambjent tal-
esperimentazzjoniregolatorja ghall-IA fil-livell tal-Unjoni jigi definit b’mod ¢ar sabiex tigi
evitata kwalunkwe duplikazzjoni ma’ ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA
nazzjonali stabbiliti skont dak ir-Regolament. Sabiex titrawwem l-innovazzjoni u tigi
ffacilitata I-adozzjoni tal-IA, 1-SMEs, inkluzi n-negozji godda, u 1-SMCs jenhtieg li
jinghataw access prijoritarju ghall-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA

stabbiliti mill-Ufficcju ghall-1A.

Barra minn hekk, id-dispozizzjonijiet dwar il-kooperazzjoni bejn I-awtoritajiet kompetenti
rilevanti ghat-thaddim ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA jenhtieg li
jigu ¢carati sabiex jigi zgurat il-funzjonament effettiv taghhom. Ghal dik ir-raguni, is-
setgha lill-Kummissjoni li tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex tispecifika l-arrangamenti
dettaljati ghall-istabbiliment, 1-izvilupp, l-implimentazzjoni, it-thaddim, il-governanza u s-
supervizjoni tal-ambjenti ta’ esperimentazzjoniregolatorja ghall-IA jenhtieg li tigi estiza
biex tkopri wkoll l-aspetti tal-governanza ta’ tali ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja. Barra minn hekk, fejn 1-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-1A
jinvolvu sistemi tal-IA innovattivi li jipprocessaw data personali jew 1i b’xi mod iehor
jaqghu taht il-mandat supervizorju ta’ awtoritajiet nazzjonali jew awtoritajiet kompetenti
ohra li jipprovdu jew jappoggaw l-access ghad-data, 1-awtoritajiet supervizorji kompetenti
rilevanti jenhtieg li jkunu asso¢jati mat-thaddim tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ghall-IA u involuti fis-supervizjoni ta’ dawk l-aspetti sal-limitu tal-kompiti u s-
setghat rispettivi taghhom.
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(26) Biex titrawwem l-innovazzjoni, jixraq ukoll 1i l-ambitu tal-ittestjar fid-dinja reali jigi estiz
barra mill-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA fl-Artikolu 60 tar-
Regolament (UE) 2024/1689, li bhalissa japplika ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi elenkati
fl-Anness III ta’ dak ir-Regolament, u li I-fornituri u I-fornituri prospettivi tas-sistemi tal-
IA b’riskju gholi koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fl-
Anness I ta’ dak ir-Regolament jithallew jittestjaw ukoll sistemi bhal dawn fid-dinja reali,
soggetti ghal salvagwardji suffi¢jenti. Dan hu minghajr pregudizzju ghal ligijiet ohra fil-
livell nazzjonali jew tal-Unjoni dwar l-ittestjar fid-dinja reali tas-sistemi tal-1A b’riskju
gholi relatati ma’ prodotti koperti minn dik il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-

armonizzazzjoni.

(27) Jixraq ukoll 1i jigi zgurat li l-ittestjar fid-dinja reali tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi koperti
mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Tagqsima B tal-Anness |
tar-Regolament (UE) 2024/1689 ikun possibbli. Dawk is-sistemi huma soggetti ghar-
rekwiziti u l-proceduri tal-legizlazzjoni settorjali rilevanti u, ghall-bi¢¢a 1-kbira tal-finijiet,
mhumiex soggetti direttament ghal dak ir-Regolament. Fi zmien debitu, dawk I-atti
settorjali ser jinkorporaw rekwiziti li jikkorrispondu ghar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 8
sa 15 ta’ dak ir-Regolament. Ghalhekk, jixraq li jigi zgurat li l-Istati Membri jkunu jistghu
jippermettu l-ittestjar fid-dinja reali ta’ dawn is-sistemi tal-1A bil-hsieb li jivvalutaw u
jivverifikaw il-konformita ta’ dawk is-sistemi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 8 sa 15 ta’
dak ir-Regolament. Jekk 1-Istati Membri jiddeciedu li jippermettu tali ttestjar, dak ir-
Regolament jenhtieg li jirrikjedihom jadottaw oqfsa li jistabbilixxu r-rekwiziti dettaljati
ghal tali ttestjar. Dak ir-Regolament jenhtieg li jipprevedi elementi essenzjali li ghandhom
ikunu inkluzi f’oqfsa bhal dawn. Meta jfasslu oqfsa bhal dawn, 1-Istati Membri jenhtieg li
jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha, tas-sikurezza u tad-drittijiet fundamentali
tal-persuni fizi¢i. Qabel ma jimplimentaw il-qafas, 1-Istati Membri jenhtieg li jinnotifikawh
lill-Kummissjoni. L-ittestjar fid-dinja reali jenhtieg li jikkonforma mal-legizlazzjoni
rilevanti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima B tal-Anness I tar-
Regolament (UE) 2024/1689, inkluza kwalunkwe dispozizzjoni applikabbli rigward 1-
ittestjar. Madankollu, jenhtieg li dan ma jaffetwax l-applikazzjoni tal-artikolu 1-gdid dwar
l-ittestjar fid-dinja reali.
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(28)

(29)

(30)

L-Artikolu 63 tar-Regolament (UE) 2024/1689 joffri I-possibbilta lill-mikrointraprizi, li
huma fornituri ta’ sistemi tal-IA b’riskju gholi, li jibbenefikaw minn mod simplifikat biex
jikkonformaw mal-obbligu li jistabbilixxu sistema ta’gestjoni tal-kwalita. Biex tigi
ffacilitata 1-konformita ghal aktar innovaturi, jenhtieg li dik il-possibbilta tigi estiza ghall-
SMEs kollha, inkluz I-istart-ups.

Fid-dawl tar-rwol importanti tal-Uffic¢ju ghall-IA ghall-governanza effettiva u koordinata
tar-Regolament (UE) 2024/1689, kif imsahhah aktar b’dan ir-Regolament, u minghajr
pregudizzju ghall-Qafas Finanzjarju Pluriennali li jmiss u ghall-proc¢edura bagitarja,
jenhtieg li I-Kummissjoni talloka rizorsi umani, finanzjarji u teknici adegwati lill-Uffic¢ju
ghall-IA biex tizgura li jkun jista’ jwettaq il-kompiti tieghu b’mod effettiv, u f’perjodi ta’
zmien ragonevoli, fir-rigward tal-infurzar tar-Regolament (UE) 2024/1689, inkluz 1-
allokazzjoni ta’ ghadd suffi¢jenti ta’ persunal permanenti b’kompetenzi fil-fond u gharfien

espert tekniku.

Jenhtieg li jigi emendat 1-Artikolu 69 tar-Regolament (UE) 2024/1689 biex tigi
ssimplifikata l-istruttura tat-tariffi tal-bord. Jekk I-Istati Membri jitolbu 1-gharfien espert
tal-bord, jenhtieg li t-tariffi li jistghu jintalbu biex jithallsu lill-esperti jkunu ekwivalenti

ghar-remunerazzjoni li I-Kummissjoni tkun obbligata thallas f’¢irkostanzi simili.
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(31) Biex tissahhah is-sistema tal-governanza tas-sistemi tal-IA , jehtieg jigi ¢¢arat ir-rwol tal-
Ufficcju ghall-IA fejn jidhlu I-monitoragg u s-supervizjoni tal-konformita ta’ tali sistemi
tal-IA mar-Regolament (UE) 2024/1689. II-Kummissjoni ghandha kompetenza eskluziva
fir-rigward tal-mudelli tal-IA bi skop generali skont I-Artikolu 88 ta’ dak ir-Regolament.
Biex jizdiedu I-koerenza, i¢-carezza u l-effettivita, u fid-dawl tal-firxa u l-impatti tas-
sistemi tal-IA marbuta ma’ dawk il-kompetenzi, jenhtieg li jigi rfinat il-kamp ta’
applikazzjoni tal-kompetenza eskluziva tal-Uffic¢ju ghall-IA biex jissorvelja s-sistemi.
B’mod partikolari, jenhtieg li 1-Uffic¢ju ghall-IA jkollu kompetenza eskluziva fuq sistemi
tal-IA mibnija fuq mudelli tal-IA bi skop generali, mhux biss meta kemm is-sistema kif
ukoll il-mudell jigu zviluppati mill-istess fornitur, izda wkoll meta jigu zviluppati minn
fornituri 1i jiffurmaw parti mill-istess impriza. Madankollu, f’¢erti kazijiet, b’mod
partikolari fejn ikun hemm supervizjoni settorjali specifika, ir-responsabbilta jenhtieg i
tibqa’ f’idejn l-awtorita nazzjonali kompetenti rilevanti. Ghaldagstant, jenhtieg li jigu
stabbiliti certi eccezzjonijiet. Il-kamp ta’ applikazzjoni personali ta’ din il-kompetenza
eskluziva jenhtieg li jigi estiz ghall-fornituri ta’ dawk is-sistemi tal-1A u ghall-
implimentaturi taghhom fl-istess impriza. Jenhtieg li implimentaturi ohra jibqghu soggetti
ghal supervizjoni u infurzar nazzjonali. Barra minn hekk, dan ma jinkludix lis-sistemi tal-
IA introdotti fis-suq, imqieghda fis-servizz jew uzati mill-istituzzjonijiet, il-korpi, l-uffic¢ji
u l-agenziji tal-Unjoni, 1i huma fis-supervizjoni tal-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni

tad-Data skont 1-Artikolu 74(9) tar-Regolament (UE) 2024/1689.
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(32) Apparti dan, meta titqies is-sistema ezistenti tas-supervizjoni u tal-infurzar skont ir-
Regolament (UE) 2022/2065 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'®, il-Kummissjoni
jixraq tinghata s-setghat ta’ awtorita kompetenti tas-sorveljanza tas-suq skont ir-
Regolament (UE) 2024/1689 meta sistema tal-1A tkun tikkwalifika bhala pjattaforma
online kbira hafna jew magna tat-tiftix online kbira hafna f’konformita mar-Regolament
(UE) 2022/2065, jew meta din tkun inkorporata fi pjattaforma jew f"magna tat-tiftix bhal
din. Jenhtieg 1i dan jikkontribwixxi biex ikun zgurat li 1-ezerc¢izzju tas-setghat tas-
supervizjoni u tal-infurzar tal-Kummissjoni skont ir-Regolament (UE) 2024/1689 u r-
Regolament (UE) 2022/2065, kif ukoll dawk applikabbli ghall-mudelli tal-IA bi skop
generali integrati fi pjattaformi jew f"magni tat-tiftix bhal dawn, isir b’mod koerenti u
effettiv. Dan huwa xieraq ukoll fid-dawl tal-importanza ta’ tali pjattaformi u magni tat-
tiftix, fid-dawl tal-firxa, 1-impatt u I-potenzjal taghhom li jikkawzaw hsara kumplessa u
kbira lis-soc¢jeta. Il-kamp ta’ applikazzjoni personali ta’ din il-kompetenza eskluziva
jenhtieg li jigi estiz ghall-fornituri ta’ dawk is-sistemi tal-IA u ghall-implimentaturi
taghhom fl-istess impriza. Fil-kaz tas-sistemi tal-IA inkorporati fi pjattaforma online kbira
hafna jew magna tat-tiftix online kbira hafna, jew li jikkwalifikaw bhala tali, I-ewwel punt
ta’ dhul ghall-valutazzjoni tas-sistemi tal-IA jkun il-valutazzjoni tar-riskju, il-mizuri ta’
mitigazzjoni u l-obbligi tal-awditjar stabbiliti mill-Artikoli 34, 35 u 37 tar-Regolament
(UE) 2022/2065, minghajr pregudizzju ghas-setghat tal-Uffic¢ju ghall-IA li jinvestiga u
jinforza xi nonkonformita ex post mar-regoli tar-Regolament (UE) 2024/1689.

16 Ir-Regolament (UE) 2022/2065 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Ottubru
2022 dwar Suq Uniku ghas-Servizzi Digitali u li jemenda d-Direttiva 2000/31/KE (1-Att
dwar is-Servizzi Digitali) (GU L 277,27.10.2022. p. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2065/0j).
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Fil-kuntest tal-analizi ta’ din il-valutazzjoni tar-riskju, tal-mizuri ta’ mitigazzjoni u tal-
awditjar, is-servizzi tal-Kummissjoni responsabbli ghall-infurzar tar-Regolament (UE)
2022/2065 jistghu jitolbu I-opinjoni tal-Uffi¢¢ju ghall-IA dwar I-ezitu ta’ valutazzjoni tar-
riskju potenzjali precedenti jew parallela mwettqa f’konformita mar-Regolament (UE)
2024/1689 u l-applikabbilta tal-projbizzjonijiet skont ir-Regolament (UE) 2024/1689.
Barra minn hekk, 1-Uffi¢¢ju ghall-IA u l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jenhtieg li,
f’konformita mar-Regolament (UE) 2024/1689, jikkoordinaw l-isforzi tal-infurzar taghhom
mal-awtoritajiet kompetenti ghas-supervizjoni u l-infurzar tar-Regolament (UE)
2022/2065, inkluz il-Kummissjoni, sabiex jizguraw li jigu rispettati 1-principji tal-
kooperazzjoni leali, tal-proporzjonalita u tan-non bis in idem, filwaqt li I-informazzjoni
miksuba skont Regolament wiehed ghandha tintuza ghall-finijiet tas-supervizjoni u I-
infurzar tar-Regolament l-iehor dment 1i dan ikun bi gbil mal-impriza. B’mod partikolari,
dawk l-awtoritajiet jenhtieg li jagsmu fehmiethom regolarment u jqisu, fl-oqsma tal-
kompetenza rispettivi taghhom, kwalunkwe multa u penali imposti fuq l-istess fornitur
ghall-istess kondotta permezz ta’ de¢izjoni finali fi pro¢edimenti relatati ma’ ksur ta’ regoli
ohra tal-Unjoni jew nazzjonali, biex ikun zgurat li I-multi u I-penali kumplessivi imposti

jkunu proporzjonati u jikkorrispondu ghas-serjeta tal-ksur imwettaq.
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(33)

Meta jissorvelja u jinforza obbligi fir-rigward ta’ sistemi tal-IA taht il-kompetenza tieghu,
1-Uffi¢¢ju ghall-IA ghandu l-istess rwol u responsabbilta bhal awtorita tas-sorveljanza tas-
suq skont ir-Regolament (UE) 2024/1689. Konsegwentement, huwa mehtieg li 1-Uffic¢ju
ghall-1A jkollu s-setghat u r-responsabbiltajiet kollha li 1-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-
suq ghandhom skont dak ir-Regolament u r-Regolament (UE) 2019/1020 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'? (“is-setghat generali””). Dawn jenhtieg li jizguraw l-infurzar xieraq
u effettiv tar-rekwiziti u 1-obbligi stabbiliti fir-Regolament (UE) 2024/1689. Madankollu,
huwa mehtieg li jigu specifikati, ikkomplementati u inkwadrati ¢erti elementi essenzjali u
aspetti ohra tas-setghat generali, kif ukoll is-salvagwardji taghhom (“id-dispozizzjonijiet li
jispecifikaw”). B’mod partikolari, jehtieg jigu stabbiliti dispozizzjonijiet li jirregolaw ir-
relazzjoni bejn 1-Uffi¢¢ju ghall-IA u l-awtoritajiet nazzjonali; dispozizzjonijiet li
jispecifikaw, jikkomplementaw u jirrestringu s-setghat li tintalab informazzjoni u li
jitwettqu spezzjonijiet fuq il-post; dispozizzjonijiet li jirregolaw l-investigazzjonijiet,
inkluza I-possibbilta li l-impenji jsiru vinkolanti; u dispozizzjonijiet li jispec¢ifikaw u
jillimitaw is-setgha li jinstab nuqqas ta’ konformita, li jigu imposti multi u li jigu imposti
penali perjodic¢i. Meta tip ta’ setgha generali jkun gie specifikat hekk, 1-Uffic¢ju ghall-1A
ma jistax jevita l-kundizzjonijiet u I-limiti ta’ dawk is-setghat billi jibbaza fuq setgha
generali relatata. Min-naha 1-ohra, it-tipi ta’ setgha generali li mhumiex specifikati u
inkwadrati fir-rigward tal-Uffic¢ju ghall-1A, bhas-setgha li jigu adottati mizuri msemmija
fl-Artikolu 16(3) tar-Regolament (UE) 2019/1020, jistghu jigu invokati mill-Uffic¢ju
ghall-TA. Kif mehtieg ghall-implimentazzjoni xierqa tar-Regolament (UE) 2024/1689,
jenhtieg li I-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jiddefinixxu aktar ir-
regoli u I-proceduri li jikkon¢ernaw l-applikazzjoni ta’ perjodi ta’ limitazzjoni u, l-access
ghall-fajl u d-divulgazzjoni nnegozjata tal-informazzjoni. Fl-ezercizzju ta’ dawn is-setghat
kollha, 1-Uffic¢ju ghall-IA jehtieglu jikkonforma mal-Karta. Barra minn hekk, 1-Uffic¢ju
ghall-TIA huwa soggett ghas-salvagwardji u l-protezzjoni ghad-drittijiet fundamentali
stabbiliti fid-dispozizzjonijiet 1i jispecifikaw.

17

Ir-Regolament (UE) 2019/1020 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019

dwar is-sorveljanza tas-suq u I-konformita tal-prodotti u li jemenda d-Direttiva 2004/42/KE
u r-Regolamenti (KE) Nru 765/2008 u (UE) Nru 305/2011 (GU L 169, 25.6.2019. p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/0j).
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(34)

(35)

Minbarra dawk is-salvagwardji pro¢edurali u tad-drittijiet fundamentali previsti fl-Artikolu
18 tar-Regolament (UE) 2019/1020 jenhtieg li japplikaw mutatis mutandis ghall-fornituri
tas-sistemi tal-IA, minghajr pregudizzju ghad-drittijiet procedurali aktar specifici previsti
fir-Regolament (UE) 2024/1689. Meta l-awtoritajiet nazzjonali tas-sorveljanza tas-suq,
permezz tal-punt uniku ta’ kuntatt, jitolbu li I-Uffi¢¢ju ghall-IA jiehu mizuri supervizorji u
ta’ infurzar fir-rigward tas-sistemi tal-IA taht is-supervizjoni eskluziva tieghu, jenhtieg li I-
Uffi¢¢ju ghall-IA, mhux aktar tard minn erba’ xhur wara li jir¢ievi dik it-talba, jinforma
lill-punt uniku ta’ kuntatt bl-intenzjoni tieghu li jezercita s-setghat supervizorji u ta’
infurzar tieghu jew bir-ragunijiet tieghu ghaliex ma ezer¢itax is-setghat tieghu. Jekk I-
Uffi¢eju ghall-IA jiddeciedi li jezeréita s-setghat supervizorji u ta’ infurzar tieghu, jenhtieg
li jinforma wkoll lill-punt uniku ta’ kuntatt dwar 1-ezitu finali ta’ tali pro¢edimenti u ta’
zviluppi intermed;i li 1-Uffi¢jal ghall-IA jqis li ghandhom impatt kbir fl-investigazzjoni,
inkluz id-decizjoni li jinfethu pro¢edimenti, li tigi imposta multa, u li s-sistema tal-IA tigi

rtirata jew imsejha lura mis-suq.

Biex ikun jista’ jinghata access ghas-suq tal-Unjoni ghas-sistemi tal-IA taht is-supervizjoni
tal-Ufficcju ghall-IA skont 1-Artikolu 75 tar-Regolament (UE) 2024/1689 u soggetti ghal
valutazzjoni tal-konformita minn parti terza, il-Kummissjoni jenhtieg li tkun responsabbli

mill-valutazzjonijiet tal-konformita ta’ gabel l-introduzzjoni fis-suq ta’ dawk is-sistemi.
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L-Artikolu 77 u d-dispozizzjonijiet relatati tar-Regolament (UE) 2024/1689 jikkostitwixxu
mekkanizmu ta’ governanza importanti ghax dawn huma mahsuba biex 1-awtoritajiet jew
il-korpi responsabbli ghall-infurzar jew ghas-supervizjoni tal-ligijiet tal-Unjoni mahsuba
ghall-protezzjoni tad-drittijiet fundamentali jkunu jistghu iwettqu 1-mandat taghhom taht
kundizzjonijiet specifi¢i u jrawmu l-kooperazzjoni mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
responsabbli ghas-supervizjoni u l-infurzar ta’ dak ir-Regolament. Jehtieg jigi ¢carat 1-
jibbenefikaw minnha. Biex tissahhah il-kooperazzjoni, jenhtieg li jigi ¢carat li t-talbiet tal-
access ghall-informazzjoni u ghad-dokumentazzjoni jenhtieg i jsiru lill-awtorita
kompetenti tas-sorveljanza tas-suq, li jenhtieg li twiegeb tali talbiet minghajr dewmien
zejjed, u li jenhtieg li l-awtoritajiet jew il-korpi involuti jkollhom obbligu re¢iproku li
jikkooperaw. Jenhtieg li jigi ¢carat 1i dawn id-dispozizzjonijiet huma minghajr pregudizzju
ghall-kompetenzi, il-kompiti, is-setghat u l-indipendenza tal-awtoritajiet jew il-korpi
pubblici nazzjonali rilevanti skont il-mandati taghhom. B’mod partikolari, dawk id-
dispozizzjonijiet ma jillimitaw 1-ebda setgha li dawk l-awtoritajiet u I-korpi ghandhom biex
jitolbu informazzjoni skont ligijiet ohra tal-Unjoni jew nazzjonali. Ghaldaqgstant, dawk 1-
awtoritajiet u 1-korpi jzommu kwalunkwe setgha li ghandhom biex jitolbu direttament
informazzjoni minghand l-operaturi skont il-mandat taghhom jew ligi ohra tal-Unjoni jew

nazzjonali.
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Ir-rekwiziti ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi stabbiliti fir-Regolament (UE) 2024/1689
jindirizzaw riskji specifici inerenti ghas-sistemi tal-IA, inkluz il-pregudizzju, I-imgiba
imprevedibbli tal-mudell, robustezza jew akkuratezza batuta, vulnerabbiltajiet ghal attakki
minn partijiet terzi, u nuqqas ta’ trasparenza tas-sistema tal-IA. Billi jindirizza r-riskji
specifici ghall-TIA, dak ir-Regolament jikkomplementa r-rekwiziti stabbiliti fil-legizlazzjoni
tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fl-Anness I ta’ dak ir-Regolament, minghajr
ma jidduplikahom. Ir-Regolament (UE) 2024/1689 jipprovdi mekkanizmi ghall-operaturi
ekonomic¢i biex jimminimizzaw il-piz tal-konformita. B’mod partikolari, 1-Artikolu 8(2)
dwar l-interazzjoni mal-legizlazzjoni settorjali, I-Artikolu 9(10) dwar il-gestjoni tar-riskju
u I-Artikolu 17(3) dwar il-gestjoni tal-kwalita, jippermettu lill-operaturi ekonomici
jintegraw, meta jkun mehtieg u xieraq, valutazzjoni tar-riskji specifici ghall-IA fis-sistemi
ezistenti ta’ gestjoni tar-riskju u tal-kwalita. L-Artikolu 40 tar-Regolament (UE) 2024/1689
jirrikjedi wkoll 1i I-Kummissjoni tispecifika li I-istandards armonizzati zviluppati skont dak
ir-Regolament iridu jkunu konsistenti mal-istandards zviluppati skont il-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fl-Anness I ta’ dak ir-Regolament. Jenhtieg li 1-
Kummissjoni tipprovdi linji gwida biex tassisti lill-operaturi ekonomic¢i ta’ sistemi tal-IA
b’riskju gholi koperti fl-Anness I tar-Regolament (UE) 2024/1689 biex jikkonformaw ma’
dak ir-Regolament, inkluz billi tipprovdi gwida dwar l-applikazzjoni tal-Artikolu 8(2), 1-
Artikolu 9(10) u 1-Artikolu 17(3) ta’ dak ir-Regolament bhala mekkanizmi biex jigi
minimizzat il-piz tal-konformita, f’konformita mal-principji ta” komplementarjeta u
proporzjonalita. Jenhtieg li dawk il-linji gwida jigu ppubblikati sa mhux aktar tard mill-1
ta’ Awwissu 2027.
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(39)

Biex il-fornituri tas-sistemi tal-IA generattiva soggetti ghall-obbligi tal-immarkar stabbiliti
fl-Artikolu 50(2) tar-Regolament (UE) 2024/1689 jinghataw bizzejjed zmien biex ikunu
jistghu jadattaw il-prattiki taghhom fi zmien ragonevoli minghajr ma jinholoq tfixkil fis-
suq, jixraq jigi introdott perjodu tranzitorju ta’ erba’ xhur ghall-fornituri li diga jkunu

introducew is-sistemi taghhom fis-suq qabel it-2 ta’ Awwissu 2026.

Biex jinghata Zmien bizzejjed lill-fornituri tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi u biex jigu
¢carati r-regoli applikabbli ghas-sistemi tal-IA 1i jkunu diga gew introdotti fis-suq jew
tgieghdu fis-servizz gabel ma japplikaw id-dispozizzjonijiet rilevanti tar-Regolament (UE)
2024/1689, jixraq li jigi ¢carat il-kamp ta’ applikazzjoni tal-perjodu ta’ grazzja previst fl-
Artikolu 111(2) ta’ dak ir-Regolament. Ghall-finijiet ta’ dak 1-Artikolu 111(2), il-perjodu
ta’ grazzja jenhtieg li japplika meta t-tip u I-mudell ta’ sistemi tal-IA jkunu diga gew
introdotti fis-suq. Dan ifisser li jekk imqar unita individwali wahda tas-sistema tal-IA
b’riskju gholi tkun giet introdotta fis-suq jew tqieghdet fis-servizz legalment qabel id-data
specifikata fl-Artikolu 111(2), unitajiet individwali ohra tal-istess tip u mudell ta’ sistema
tal-IA b’riskju gholi jkunu soggetti ghall-perjodu ta’ grazzja previst f’dak 1-Artikolu 111(2)
u ghalhekk jistghu jkomplu jitqieghdu fis-suq, jitqieghdu ghad-dispozizzjoni jew
jitgieghdu fis-servizz fis-suq tal-Unjoni minghajr obbligu jew rekwizit addizzjonali jew
minghajr il-bZzonn ta’ certifikazzjoni addizzjonali, sakemm 1d-disinn ta’ dik is-sistema tal-
IA b’riskju gholi jibga’ I-istess. Ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-perjodu ta’ grazzja
previst fl-Artikolu 111(2), il-fattur de¢iziv hu d-data meta 1-ewwel unita ta’ dak it-tip u I-
mudell ta’ sistema tal-IA b’riskju gholi giet introdotta fis-suq jew tqieghdet fis-servizz fis-
suq tal-Unjoni ghall-ewwel darba. Jenhtieg 11 kwalunkwe bidla sinifikanti fid-disinn ta’ dik
is-sistema tal-IA wara d-data specifikata fl-Artikolu 111(2) tiskatta I-obbligu tal-fornitur li
jikkonforma ghalkollox mad-dispozizzjonijiet rilevanti kollha ta’ dak ir-Regolament
applikabbli ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi, inkluz ir-rekwiziti tal-valutazzjoni tal-

konformita.
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L-Artikolu 113 tar-Regolament (UE) 2024/1689 jistabbilixxi d-dati tad-dhul fis-sehh u tal-
applikazzjoni ta’ dak ir-Regolament, b’mod partikolari li d-data tal-applikazzjoni generali
hija t-2 ta’ Awwissu 2026. Ghall-obbligi relatati mas-sistemi tal-IA b’riskju gholi stabbiliti
fit-Taqsimiet 1, 2 u 3 tal-Kapitolu III tar-Regolament (UE) 2024/1689, id-dewmien fid-
disponibbilta tal-istandards, tal-ispec¢ifikazzjonijiet komuni, u ta’ gwida alternattiva, u d-
dewmien fl-istabbiliment tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jwasslu ghal sfidi li
jipperikolaw id-dhul fis-sehheffettiv ta’ dawk 1-obbligi u li jirriskjaw li jzidu b’mod
sinifikanti I-kostijiet tal-implimentazzjoni b’mod li ma jkunx jiggustifika z-zamma tad-data
tal-applikazzjoni inizjali taghhom, jigifieri t-2 ta” Awwissu 2026. Ghalhekk, huwa xieraq li
d-data tal-applikazzjoni tat-Taqsimiet 1, 2 u 3 tal-Kapitolu III tigi stabbilita ghat-2 ta’
Dicembru 2027 ghas-sistemi tal-1A klassifikati b’riskju gholi skont I-Artikolu 6(2) u 1-
Anness 111, u ghat-2 ta’ Awwissu 2028 ghas-sistemi tal-IA klassifikati b’riskju gholi skont
1-Artikolu 6(1) u I-Anness I . Id-distinzjoni bejn il-bidu tad-dhul fis-sehh tar-regoli fir-
rigward tas-sistemi tal-IA klassifikati b’riskju gholi skont 1-Artikolu 6(2) u 1-Anness 11T u I-
Artikolu 6(1) u I-Anness I ta’ dak ir-Regolament hi konsistenti mad-differenza bejn id-dati
inizjali tal-applikazzjoni previsti fir-Regolament (UE) 2024/1689 u ghandha 1-ghan li
tipprovdi z-zmien mehtieg ghall-adattament u I-implimentazzjoni tal-obbligi
korrispondenti. Id-disponibbilta f"waqtha ta’ strumenti ta’ appogg, inkluz gwida, standards
rilevanti, specifikazzjonijiet komuni u kodicijiet ta’ prattika hija importanti, sabiex tigi
ffacilitata I-konformita u jitnaqqas ir-riskju ta’ interpretazzjoni divergenti u ta’
applikazzjoni mhux uniformi tar-regoli madwar 1-Istati Membri. Sabiex tigi zgurata ¢-
certezza legali u biex jigi evitat aktar dewmien fl-applikazzjoni tar-Regolament (UE)
2024/1689, jenhtieg li I-Kummissjoni tizgura li 1-mizuri b’appogg ghall-konformita fir-
rigward tal-Kapitolu III, it-Taqsimiet 1, 2 u 3 ta’ dak ir-Regolament ikunu fis-sehh fi Zmien
xieraq biex tigi zgurata l-implimentazzjoni f’waqtha u effettiva tad-dispozizzjonijiet

mehtiega.
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Fid-dawl tal-objettiv li jongsu l-isfidi tal-implimentazzjoni ghac-¢ittadini, ghan-negozji u
ghall-amministrazzjonijiet pubbli¢i, il-kundizzjonijiet armonizzati ghall-implimentazzjoni
ta’ certi regoli jehtieg jigu adottati biss meta strettament mehtieg. Ghal dak il-ghan, jixraq
jitnehhew certi setghat moghtija lill-Kummissjoni biex tadotta tali kundizzjonijiet
armonizzati b’atti ta’ implimentazzjoni fil-kazijiet meta dan ma jkunxil-kaz. Ghalhekk,
jenhtieg li jigu emendati I-Artikolu 50(7), I-Artikolu 56(6), u 1-Artikolu 72(3) tar-
Regolament (UE) 2024/1689 biex jitnehhew is-setghat moghtija lill-Kummissjoni li tadotta
atti ta’ implimentazzjoni. Minhabba li 1-kodicijiet ta’ prattika msemmija fl-Artikolu 50(7) u
fl-Artikolu 56(6) ghandhom effett legali limitat, u b’mod partikolari ma jaghtux
prezunzjoni ta’ konformita, mhuwiex strettament mehtieg li dawn il-kodicijiet jigu
approvati minn att ta’ implimentazzjoni. Jenhtieg li I-fornituri jkunu jistghu jiddependu,
skont 1-Artikolu 53(4) u 1-Artikolu 54(2) tar-Regolament (UE) 2024/1689, fuq kodicijiet
ta’ prattika vvalutati bhala adegwati skont 1-Artikolu 56(6) tieghu. It-tnehhija tas-setghat
moghtija ghall-adozzjoni ta’ mudell armonizzat ghal pjan ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid
fis-suq fl-Artikolu 72(3) tar-Regolament (UE) 2024/1689 ghandha I-benefi¢cju
addizzjonali 11 toffri aktar flessibbilta lill-fornituri tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi biex
jistabbilixxu sistema ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq li tkun imfassla apposta
ghall-organizzazzjoni taghhom. Fl-istess hin, filwagqt li jingharaf il-bZzonn i tigi offruta
carezza rigward kif il-fornituri tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi huma mehtiega
lijikkonformaw mal-obbligu taghhom stabbilit fl-Artikolu 72(1) tar-Regolament (UE)
2024/1689, il-Kummissjoni jenhtieg li tkun mehtiega tippubblika gwida, inkluz mudell

volontarju, dwar il-pjan ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq sat-2 ta’ Settembru 2027.
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L-uzu tal-intelligenza artifi¢jali fil-makkinarju jista’ jghin biex titrawwem l-innovazzjoni u
tittejjeb l-efficjenza ta” dawk il-magni. L-applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2023/1230
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill!® u tar-Regolament (UE) 2024/1689 tista’ twassal
ghal trikkib. Fl-istess hin, huwa importanti li jigi zgurat livell ta’ protezzjoni fir-rigward
tar-riskji relatati mal-uzu tal-intelligenza artifi¢jali fil-makkinarju 1i jkun konsistenti mal-
livell ta’ protezzjoni previst fir-Regolament (UE) 2024/1689 fir-rigward tas-sistemi tal-IA
b’riskju gholi. Minhabba n-natura specifika tal-makkinarju u tas-settur tal-makkinarju, u
sabiex tigi indirizzata 1-htiega li jigi ssimplifikat il-qafas regolatorju ghall-makkinarju li
jahdem bl-IA, huwa xieraq li nimxu lejn approc¢ settorjali billi r-Regolament (UE)
2023/1230 jitmexxa mit-Tagsima A ghat-Tagsima B tal-Anness I tar-Regolament (UE)
2024/1689. Ghaldagstant, l-ewwel nett, l-applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2024/1689
ghal dawk il-magni jenhtieg li tkun limitata ghad-dispozizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu
2(2) ta’ dak ir-Regolament. Ir-referenza ghad-Direttiva 2006/42/KE jenhtieg li titmexxa
mit-Tagsima A ghat-Tagsima B tal-Anness I tar-Regolament (UE) 2024/1689 u tigi
aggornata sabiex tirreferi ghar-Regolament (UE) 2023/1230. It-tieni, huwa krug¢jali 1i jigi
zgurat li r-Regolament (UE) 2023/1230 jinkorpora rekwiziti essenzjali tas-sahha u tas-
sikurezza ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi kklassifikati skont 1-Artikolu 6(1) tar-
Regolament (UE) 2024/1689 u uzati bhala komponent tas-sikurezza f’makkinarju jew
f’sistemi tal-IA b’riskju gholi li jikkostitwixxu makkinarju li jizgura livell ta’ protezzjoni

konsistenti mar-Regolament (UE) 2024/1689.

18

Ir-Regolament (UE) 2023/1230 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’ Gunju 2023
dwar il-makkinarju u li jhassar id-Direttiva 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill u d-Direttiva tal-Kunsill 73/361/KEE (GU L 165, 29.6.2023, p. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1230/0j).
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Ghal dak I-ghan, jenhtieg li [-Kummissjoni tkun mehtiega tadotta atti delegati li jemendaw
1-Anness III tar-Regolament (UE) 2023/1230 sabiex jigu riflessi r-rekwiziti rilevanti
stabbiliti fil-Kapitolu III, it-Tagsima 2, u I-Artikoli 17, 19, 72 u 73 tar-Regolament (UE)
2024/1689. Biex tigi evitata lakuna legali u jigi zgurat 1-allinjament mad-dhul fis-sehh tar-
regoli rilevanti dwar is-sistema tal-IA b’riskju gholi stabbiliti fir-Regolament (UE)
2024/1689, jenhtieg li dawk l-atti delegati japplikaw sat-2 ta” Awwissu 2028. Ghall-istess
ragunijiet, jenhtieg i I-manifatturi jkunu liberi li jiddependu fuq standards armonizzati jew
specifikazzjonijiet komuni referenzjati jew adottati skont ir-Regolament (UE) 2024/1689 1i
jkopru r-rekwiziti essenzjali rilevanti ghall-prezunzjoni ta’ konformita skont it-tifsira tal-
Artikolu 20 tar-Regolament (UE) 2023/1230 sakemm I-istandards armonizzati jew 1-
ispecifikazzjonijiet komuni rigward I-IA jigu referenzjati jew adottati skont ir-Regolament

(UE) 2023/1230.
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[1-valutazzjonijiet tal-konformita tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi skont ir-Regolament
(UE) 2024/1689 jistghu jehtiegu l-involviment tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita.
Huma biss il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita li jkunu gew iddezinjati skont dak ir-
Regolament i jistghu jwettqu valutazzjonijiet tal-konformita u dawn jistghu jwettquhom
biss ghall-attivitajiet relatati mal-kategoriji u t-tipi tas-sistemi tal-IA kkoncernati. Biex
tkun tista’ ssir l-ispecifikazzjoni tal-ambitu tad-dezinjazzjoni tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-
konformita notifikati skont 1-Artikolu 30 tar-Regolament (UE) 2024/1689, jehtieg titfassal
lista ta’ kodi¢ijiet, ta’ kategoriji, u ta’ tipi korrispondenti tas-sistemi tal-IA. Jenhtieg i 1-
lista tal-kodicijiet tkun tikkunsidra jekk is-sistema tal-IA tkunx komponent ta’ prodott jew
prodott minnha nnifisha kopert mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni
elenkata fl-Anness I tar-Regolament (UE) 2024/1689 (imsemmija “kodicijiet AIP”, ghas-
sistemi tal-IA koperti mil-legizlazzjoni dwar il-prodotti), jew sistema elenkata fl-Anness
III ta’ dak ir-Regolament, li bhalissa tikkoncerna biss sistemi tal-IA bijometri¢i msemmija
fil-punt (1) tal-Anness III (imsemmija “kodic¢ijiet AIB”, ghas-sistemi tal-IA bijometrici).
Kemm il-kodic¢ijiet AIP kif ukoll il-kodi¢ijiet AIB huma kodi¢ijiet vertikali. Il-kodi¢ijiet
AIP huma kodicijiet ta’ referenza li jipprovdu rabta mal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-
armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A tal-Anness I tar-Regolament (UE) 2024/1689. 11-
kodicijiet AIB huma kodic¢ijiet godda specifici ghar-Regolament (UE) 2024/1689 11
jidentifikaw is-sistemi tal-IA bijometrici msemmija fil-punt 1 tal-Anness I1I ta’ dak ir-
Regolament. Jenhtieg li l-lista tal-kodicijiet tkun tikkunsidra wkoll tipi specifi¢i u
teknologiji sottostanti tas-sistemi tal-IA (imsejha “kodicijiet AIH”, ghall-kodicijiet
orizzontali tas-sistemi tal-1A). Il-kodi¢ijiet AIH huma kodicijiet godda specifici ghat-
teknologija tal-IA u jistghu jigu applikati flimkien mal-kodicijiet vertikali AIP jew AIB. Il-
kodic¢ijiet AIH ikopru t-tipi u t-teknologiji sottostanti tas-sistemi tal-IA. Il-lista tal-
kodicijiet, 1i tinkludi tliet kategoriji, jenhtieg li tkun tipprevedi tipologija multidimensjonali
tas-sistemi tal-1A 1i tizgura li I-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita ddezinjati bhala korpi
notifikati jkunu kompetenti ghalkollox fir-rigward tas-sistemi tal-IA 1i huma mehtiega

jivvalutaw.
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(44) Ir-Regolament (UE) 2018/1139 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill!? jistabbilixxi regoli
komuni fil-qasam tal-avjazzjoni ¢ivili. L-Artikolu 108 tar-Regolament (UE) 2024/1689
jemenda r-Regolament (UE) 2018/1139 biex ikun zgurat 1i I-Kummissjoni, meta tadotta
kwalunkwe att delegat jew ta’ implimentazzjoni rilevanti skont ir-Regolament (UE)
2018/1139, tqis abbazi tal-ispecificitajiet teknici u regolatorji tas-settur tal-avjazzjoni
¢ivili, u minghajr ma tinterferixxi mal-governanza ezistenti, il-valutazzjoni tal-konformita
u I-mekkanizmi u l-awtoritajiet tal-infurzar stabbiliti fih, ir-rekwiziti obbligatorji ghas-
sistemi tal-IA b’riskju gholi stabbiliti fir-Regolament (UE) 2024/1689. Biex ikun zgurat li
r-rekwiziti obbligatorji ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi stabbiliti fir-Regolament (UE)
2024/1689 ikunu koperti ghalkollox meta jigu adottati atti delegati jew ta’
implimentazzjoni rilevanti skont ir-Regolament (UE) 2018/1139 hemm bzonn korrezzjoni

teknika biex jigu emendatil-Artikoli addizzjonali tar-Regolament (UE) 2018/1139.

19 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, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1139/0j).
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(45)

Sabiex jigu emendati certi elementi mhux essenzjali tar-Regolamenti (UE) 2024/1689 u
(UE) 2023/1230, jenhtieg li tigi delegata lill-Kummissjoni s-setgha li tadotta atti skont I-

Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea fir-rigward ta’:

— il-limitazzjoni tal-applikazzjoni ta’ rekwiziti jew obbligi specifici stabbiliti fir-
Regolament (UE) 2024/1689 meta I-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni
elenkata fit-Taqsima A tal-Anness I ta’ dak ir-Regolament tistabbilixxi rekwiziti li

jipprevedu livell ekwivalenti ta’ protezzjoni,

— l-emendar tal-lista ta’ kodic¢ijiet, kategoriji u tipi korrispondenti ta’ sistemi tal-IA fl-

Anness XIV tar-Regolament (UE) 2024/1689, u

—  l-emendar tal-Anness III tar-Regolament (UE) 2023/1230 biex jirrifletti r-rekwiziti
rilevanti tar-Regolament (UE) 2024/1689.

Huwa partikolarment importanti 1i I-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul
ix-xoghol taghha ta’ thejjija, ukoll fil-livell ta’ esperti, u li dawk il-konsultazzjonijiet jigu
mwettqa f’konformita mal-princ¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April
2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet?*. B’mod partikolari, biex tigi zgurata
partec¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija ta’ atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill
jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin 11 jir¢evuhom I-esperti tal-Istati Membri, u 1-
esperti taghhom ikollhom access sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi tal-esperti tal-

Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta’ atti delegati.

20

GU L 123, 12.5.2016, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(46) Sabiex tigi zgurata ¢-Certezza legali minghajr dewmien, bil-hsieb tal-applikazzjoni generali
imminenti tar-Regolament (UE) 2024/1689, jenhtieg li dan ir-Regolament jidhol fis-sehh
bhala kwistjoni ta’ urgenza fit-tielet jum wara l-pubblikazzjoni tieghu £ 1I-Gurnal Ufficjali

tal-Unjoni Ewropea.

(47) [1-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data u 1-Bord Ewropew ghall-Protezzjoni
tad-Data gew ikkonsultati skont 1-Artikolu 42(1) u (2) tar-Regolament (UE) 2018/1725 u
taw l-opinjoni kongunta taghhom f1-20 ta’ Jannar 2026,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
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Artikolu 1
Emendi ghar-Regolament (UE) 2024/1689

Ir-Regolament (UE) 2024/1689 huwa emendat kif gej:
(1) fl-Artikolu 1(2), il-punt (g) huwa sostitwit b’dan li ge;:

“(g) mizuri b’appogg ghall-innovazzjoni, b’enfasi partikolari fuq l-intraprizi zghar
b’kapitalizzazzjoni medja (SMCs) u l-intraprizi zghar u medji (SMEs), inkluz in-

negozji godda.”;
(2) 1-Artikolu 2 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2.  Ghas-sistemi tal-IA klassifikati bhala sistemi tal-IA b’riskju gholi f’konformita
mal-Artikolu 6(1) relatati ma’ prodotti koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni
dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima B tal-Anness I, japplikaw biss 1-
Artikolu 6(1), I-Artikolu 60a u 1-Artikoli 102 sa 112. L-Artikoli 57, 58 u 59
ghandhom japplikaw biss sa fejn ir-rekwiziti ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi
skont dan ir-Regolament ikunu gew integrati f’dik il-legizlazzjoni tal-Unjoni

dwar l-armonizzazzjoni.”;
(b) 1il-paragrafu 7 huwa sostitwit b’dan li gej:

“7.  1I-ligi tal-Unjoni dwar il-protezzjoni ta’ data personali, il-privatezza u 1-
kunfidenzjalita tal-komunikazzjoni tapplika ghal data personali pprocessata
b’rabta mad-drittijiet u l-obbligi stabbiliti f’dan ir-Regolament. Minghajr
pregudizzju ghall-Artikoli 4a u 59 ta’ dan ir-Regolament, dan ir-Regolament
ma ghandux jaffettwa r-Regolament (UE) 2016/679 jew (UE) 2018/1725, jew
id-Direttiva 2002/58/KE jew (UE) 2016/680.”;
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3) fl-Artikolu 2, jizdied il-paragrafu li gej:

“13. Ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi msemmija fl-Artikolu 6(1), l-applikazzjoni ta’
rekwiziti jew obbligi specific¢i stabbiliti fl-Artikoli 9 sa 15 u 17 sa 25 tista’ tkun

limitata, meta u sal-punt li:

(a) 1il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A tal-
Anness I tistabbilixxi rekwiziti jew obbligi li jipprevedu livell ekwivalenti jew
oghla ta’ protezzjoni tas-sahha, tas-sikurezza jew tad-drittijiet fundamentali

bhar-rekwizit jew lI-obbligu kkonc¢ernat; u

(b) tali limitazzjoni ma tnaqqasx il-livell generali ta’ protezzjoni previst minn dan

ir-Regolament.

Sat-2 ta” Awwissu 2027, il-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 97 sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tispecifika s-sistemi

tal-IA b’riskju gholi kkoncernati, ir-rekwiziti jew 1-obbligi li jistghu jigu limitati, il-
kundizzjonijiet li skonthom tapplika tali limitazzjoni, u I-kamp ta’ applikazzjoni tal-

limitazzjoni.”;
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(4) 1-Artikolu 3 huwa emendat kif gej:
(a) il-punt (14) huwa emendat kif gej:

“(14) “komponent tas-sikurezza™ tfisser komponent ta’ prodott jew ta’ sistema tal-IA
li jagdi funzjoni tas-sikurezza ghal dak il-prodott jew ghal dik is-sistema tal-IA,
jew li I-falliment jew il-funzjonament hazin tieghu jipperikola s-sahha u s-
sikurezza tal-persuni jew ta’ proprjeta; ghall-finijiet ta’ din id-definizzjoni,
komponent jissodisfa funzjoni ta’ sikurezza meta l1-ghan mahsub tieghu jkun li

jipprevjeni jew itaffi r-riskji ghas-sahha u s-sikurezza tal-persuni jew tal-

proprjeta;”;
(b) jiddahhlu l-punti li gejjin:

“(14a) “intrapriza mikro, zghira u medja” jew “SME” tfisser intrapriza mikro, Zghira
jew ta’ daqs medju kif definita fl-Artikolu 2 tal-Anness tar-Rakkomandazzjoni

2003/361/KE;

(14b) “intrapriza zghira b’kapitalizzazzjoni medja” jew “SMC” tfisser intrapriza
zghira b’kapitalizzazzjoni medja kif definita fil-punt (2) tal-Anness tar-
Rakkomandazzjoni (UE) 2025/1099;”;

43
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(5) 1-Artikolu 4 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 4
Litterizmu fl-14

1. Il-fornituri u l-implimentaturi tas-sistemi tal-IA ghandhom jiehdu mizuri biex
jappoggaw l-izvilupp tal-litterizmu fI-IA tal-persunal taghhom u ta’ persuni ohra li
jkollhom x’jagsmu mat-thaddim u l-uzu ta’ sistemi tal-IA f’isimhom, filwaqt li
jitgiesu l-gharfien tekniku, 1-esperjenza, 1-edukazzjoni u t-tahrig taghhom u l-kuntest
li fih ikunu se jintuzaw is-sistemi tal-IA, u b’kunsiderazzjoni ghall-persuni jew ghall-
gruppi ta’ persuni li s-sistemi tal-IA jkunu se jintuzaw fughom. Dan 1-obbligu ma
jehtiegx li lill-fornituri jew lill-implimentaturi jiggarantixxu xi livell spe¢ifiku ta’

litterizmu f1-IA ta’ xi individwu.

2. Il-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom jappoggaw u jiffacilitaw l-isforzi tal-
fornituri u tal-implimentaturi tas-sistemi tal-IA, b’mod partikolari 1-SMEs, biex
jissodisfaw l-obbligu taghhom skont il-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu. Ghal dak 1-
ghan, il-Kummissjoni ghandha tippubblika ezempji prattic¢i ta’ kif tikkonforma ma’
dak I-obbligu fuq il-pjattaforma unika tal-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 62(3),
il-punt (b).

3. 1I-Bord ghandu jadotta rakkomandazzjonijiet, filwagqt li jqis 1-oqfsa Ewropej ta’
kompetenza, biex jappogga lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri fil-promozzjoni tal-
litterizmu fl-IA mehtieg skont il-paragrafu 1, inkluz billi jistabbilixxi objettivi

komuni.”;
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(6)  jiddahhal I-Artikolu li gej:

“Artikolu 4a
Ipprocessar ta’ kategoriji specjali ta’ data personali ghall-kxif u [-korrezzjoni tal-

pregudizzji

1. Sal-punt li jkun strettament mehtieg biex ikunu zgurati 1-kxif u 1-korrezzjoni tal-
pregudizzji fir-rigward tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi f’konformita mal-Artikolu
10(2), il-punti (f) u (g), ta’ dan ir-Regolament, il-fornituri ta’ tali sistemi jistghu
jipprocessaw b’mod eccezzjonali kategoriji spec¢jali ta’ data personali, soggetti ghal
salvagwardji xierqa ghad-drittijiet u l-libertajiet fundamentali tal-persuni fiziéi.
Minbarra d-dispozizzjonijiet stipulati fir-Regolamenti (UE) 2016/679 u (UE)
2018/1725 u d-Direttiva (UE) 2016/680, kif applikabbli, biex isir tali pprocessar
ghandhom jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) il-kxifu l-korrezzjoni tal-pregudizzji ma jistghux jigu ssodisfati b’mod effettiv

bl-ipprocessar ta’ data ohra, inkluz data sintetika jew anonimizzata;

(b) il-kategoriji specjali ta’ data personali huma soggetti ghal limitazzjonijiet
teknic¢i fuq l-uzu mill-gdid ta’ data personali u mizuri mill-aktar avvanzati tas-

sigurta u tal-prezervazzjoni tal-privatezza, inkluz il-psewdonimizzazzjoni;

(c) 1l-kategoriji specjali ta’ data personali huma soggetti ghal mizuri biex ikun
zgurat li d-data personali pprocessata tkun sigura u protetta, soggetta ghas-
salvagwardji xierqa, inkluz kontrolli stretti u dokumentazzjoni tal-access, biex
ikun evitat l-uzu hazin u biex ikun zgurat li persuni awtorizzati biss jkollhom

access ghal dik id-data personali b’obbligi xierqa tal-kunfidenzjalita;

PE-CONS 30/26 45
GIP.B MT



(d) 1il-kategoriji specjali ta’ data personali mhumiex trazmessi, trasferiti jew

accessati b’xi mod iehor minn partijiet ohra;

(e) 1il-kategoriji specjali ta’ data personali jithassru ladarba I-pregudizzju jkun gie
kkoregut jew id-data personali tkun waslet fi tmiem il-perjodu taz-zamma

taghha, skont liema jigi l-ewwel; u

(f)  ir-rekords tal-attivitajiet tal-ipprocessar skont ir-Regolamenti (UE) 2016/679 u
(UE) 2018/1725 u d-Direttiva (UE) 2016/680 jinkludu r-ragunijiet ghalfejn 1-
ipprocessar ta’ kategoriji spec¢jali ta’ data personali kien strettament mehtieg
biex jinkixfu u jigu kkoreguti l-pregudizzji u ghalfejn dak l-objettiv ma setax

jintlahaq bl-ipprocessar ta’ data ohra.

2. Il-fornituri u l-implimentaturi ta’ sistemi u mudelli tal-IA ohrajn u l-implimentaturi
ta’ sistemi tal-IA b’riskju gholi jistghu b’mod e¢¢ezzjonali jipprocessaw kategoriji

spe¢jali ta’ data personali sal-punt fejn:

(a) tali processar huwa strettament mehtieg biex jizgura l-kxif u I-korrezzjoni tal-
pregudizzji fid-dawl ta’ pregudizzji possibbli i x’aktarx jaffettwaw is-sahha u
s-sikurezza tal-persuni, ghandhhom impatt negattiv fuq id-drittijiet
fundamentali jew 1wasslu ghal diskriminazzjoni pprojbita skont il-1igi tal-
Unjoni, spe¢jalment fejn 1-outputs tad-data jinfluwenzaw l-inputs ghat-thaddim

futur; u
(b) jigu applikati I-kundizzjonijiet u s-salvagwardji kollha stipulati fil-paragrafu 1.

Dan il-paragrafu ma johloq l-ebda obbligu li jitwettqu tali kxif u korrezzjoni tal-

pregudizzji.”;
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(7 I-Artikolu 5 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, l-ewwel subparagrafu, jiddahhlu I-punti li gejjin:

“(ba) l-introduzzjoni fis-suq, it-tqeghid fis-servizz jew l-uzu ta’ sistema tal-1A 1i
tiggenera jew timmanipula immagni, vidjo jew awdjo realisti¢i jew materjal
simili ta’ partijiet intimi ta’ persuna fizika identifikabli, jew ta’ persuni fizici
identifikabbli involuti f’attivitajiet sesswalment espliciti, minghajr il-kunsens
moghti liberament, specifiku, infurmat u mhux ambigwu u esplicitu ta’ dik il-

persuna ghal dik il-generazzjoni jew manipulazzjoni;

(bb) l-introduzzjonifis-suq, it-tqeghid fis-servizz jew l-uzu ta’ sistema tal-IA li
tiggenera jew timmanipula l-materjal jew il-prestazzjoni skont it-tifsira tal-
Artikolu 2, il-punti (c) u (e), tad-Direttiva 2011/93/UE, hlief meta tkun tapplika

difiza “minghajr dritt” taht il-ligi nazzjonali;”;
(b) jiddahhlu l-paragrafi li gejjin:
“la. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, l-ewwel subparagrafu, il-punti (ba) u (bb):

(a) l-introduzzjoni fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz ta’ sistema tal-IA 1i
tiggenera jew timmanipula l-materjal jew il-prestazzjoni msemmija fil-
paragrafu 1, 1-ewwel subparagrafu, il-punt (ba) jew (bb) huwa pprojbit

biss meta:

(1) 1il-generazzjoni jew il-manipulazzjoni huwa l-ghan mahsub tas-

sistema tal-IA; jew
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(i)  id-disinn, it-tahrig, l-arkitettura, il-kapacitajiet jew il-
funzjonalitajiet li jharsu lejn l-utent tas-sistema jaghmlu dik il-
generazzjoni jew manipulazzjoni ezitu ragonevolment prevedibbli
u riproducibbli, minghajr ma jirrikjedu modifika teknika sinifikanti,
u s-sistema ma jkollhiex mizuri tekni¢i ta’ sikurezza ragonevoli u
adegwati u salvagwardji ohra biex tipprevjeni b’mod affidabbli dik
il-generazzjoni jew manipulazzjoni, filwaqt li jitqies 1-uzu hazin
ragonevolment prevedibbli, u biex tikkoregi 1-uzu hazin osservat

jew irrapportat;

(b) l-uzu ta’ sistema tal-IA li tiggenera jew timmanipula I-materjal jew il-
prestazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, 1-ewwel subparagrafu, il-punt (ba)
u (bb) tal-1 huwa pprojbit biss meta I-implimentatur juza s-sistema ghall-
fini ta’ generazzjoni jew manipulazzjoni ta’ tali materjal jew

prestazzjoni.

1b.  Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, l-ewwel subparagrafu, il-punt (ba), sistema tal-IA
li timmanipula l-materjal b’mod li ma jzidx l-esponiment ta’ kwalunkww parti
intima murija jew li ma jbiddilx in-natura ta’ xi attivitajiet sesswalment

esplicitit murija ma ghandhiex tikkostitwixxi manipulazzjoni.”;
(8) fl-Artikolu 6, jiddahhlu 1-paragrafi li gejjin:

“la. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, inkluz il-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, is-
sistemi tal-IA 1i jintuzaw biss ghal aspetti mhux relatati mas-sikurezza tal-assistenza
lill-utenti, 1-ottimizzazzjoni tal-prestazzjoni, 1-efficjenza tas-servizz, 1-
awtomatizzazzjoni jew il-konvenjenza jew il-kontroll tal-kwalita ma ghandhomx

jikkwalifikaw bhala komponenti tas-sikurezza.
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1b.

lc.

Minkejja I-paragrafu 1a, is-sistemi tal-IA li I-falliment jew il-funzjonament hazin
taghhom jipperikolaw is-sahha u s-sikurezza ghandhom jikkwalifikaw bhala

komponenti tas-sikurezza.

Prodott li jkun mehtieg li ssirlu valutazzjoni tal-konformita minn parti terza biss
minhabba riskji ghajr riskji ghas-sahha u ghas-sikurezza, b’mod partikolari riskji
relatati mad-distribuzzjoni tal-ispettru tar-radju jew mal-interferenza elettromanjetika
li ma jaffettwawx is-sahha u s-sikurezza, ma ghandux jitqies li jissodisfa I-

kundizzjoni fil-paragrafu 1, il-punt (b).”;

9) 1-Artikolu 10 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

“l.  Sistemi tal-IA b’riskju gholi li juzaw tekniki li jinvolvu t-tahrig ta’ mudelli tal-
IA b’data ghandhom jigu zviluppati abbazi ta’ settijiet tad-data ghal tahrig,
ghall-validazzjoni u ghall-ittestjar 1i jissodisfaw il-kriterji tal-kwalita
msemmija fil-paragrafi 2, 3 u 4 ta’ dan l-Artikolu u tal-Artikolu 4a(1), kull
meta jintuzaw dawn is-settijiet tad-data.”;

(b) il-paragrafu 5 huwa mhassar;
(c) 1il-paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan li ge;:

“6. Ghall-izvilupp ta’ sistemi tal-IA b’riskju gholi li ma juzawx tekniki li jinvolvu
t-tahrig ta’ mudelli tal-IA, il-paragrafi 2, 3 u 4 ta’ dan 1-Artikolu u tal-Artikolu
4a(1) japplikaw biss ghas-settijiet tad-data ghall-ittestjar.”;
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(10)

(1)

fl-Artikolu 11(1), it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Dik id-dokumentazzjoni teknika ghandha titfassal b’mod li turi li s-sistema tal-IA b’riskju
gholi tkun konformi mar-rekwiziti stipulati f’din it-Taqsima u tipprovdi lI-informazzjoni
mehtiega lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u lill-korpi notifikati b’mod ¢ar u
komprensiv biex tigi vvalutata I-konformita tas-sistema tal-IA ma’ dawk ir-rekwiziti.
Bhala minimu, ghandu jkun fiha l-elementi stipulati fl-Anness IV. L-SMEs, inkluz in-
negozji godda, u I-SMC:s, jistghu jipprovdu l-elementi tad-dokumentazzjoni teknika
specifikata fl-Anness IV b’mod simplifikat. Ghal dan il-ghan, il-Kummissjoni ghandha
tistabbilixxi formola simplifikata ta’dokumentazzjoni teknika mmirata lejn t il-htigijiet tal-
SMESs, inkluz tan-negozji godda, u tal-SMCs. Meta SME, inkluz negozju gdid, jew SMC
taghzel li tipprovdi l-informazzjoni mitluba fl-Anness IV b’mod simplifikat, din ghandha
tuza I-formola msemmija f’dan il-paragrafu. Il-korpi notifikati ghandhom jaccettaw il-

formola ghall-finijiet tal-valutazzjoni tal-konformita.”;
fl-Artikolu 17, il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2.  L-implimentazzjoni tal-aspetti msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun proporzjonali
mad-dagqs tal-organizzazzjoni tal-fornitur, b’mod partikolari jekk il-fornitur ikun
SME, inkluz negozju gdid, jew SMC. Fi kwalunkwe kaz, il-fornituri ghandhom
jirrispettaw il-grad ta’ rigorozita u l-livell ta’protezzjoni mehtiega biex tigi zgurata 1-

konformita tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi taghhom ma’ dan ir-Regolament.”;
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(12) 1-Artikolu 25 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

462.

Meta jsehhu ¢-cirkostanzi msemmijin fil-paragrafu 1, il-fornitur li inizjalment

ikun introduca s-sistema tal-IA fis-suq jew geghidha fis-servizz ma ghandux
jibga’ jitqies bhala fornitur ta’ dik is-sistema specifika tal-IA ghall-finijiet ta’

dan ir-Regolament.

Dak il-fornitur inizjali ghandu jikkoopera mill-qrib ma’ fornituri godda u
ghandu jaghmel disponibbli l-informazzjoni mehtiega u jipprovdi l-access
tekniku ragonevolment mistenni u assistenza ohra mehtiega ghat-twettiq tal-
obbligi stipulati f’dan ir-Regolament, b’mod partikolari fir-rigward tal-

konformita mal-valutazzjoni tal-konformita tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi.

B’mod partikolari, l-obbligu stabbilit fit-tieni subparagrafu ghandu jinkludi,
fejn rilevanti ghall-finijiet specifikati fih, dan li gej:

(a) id-disponibbilta ta’ dokumentazzjoni teknika suffi¢jenti biex tigi

vvalutata I-konformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 16;

(b) 1-ghoti ta’ informazzjoni lill-fornituri I-godda dwar il-limitazzjonijiet u

modalitajiet ta’ hsara maghrufa; u

(c) 1l-ghotita’ access tekniku mmirat lill-fornituri 1-godda, inkluz ghall-

ittestjar u l-validazzjoni.

1-
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Dan il-paragrafu ma ghandux japplika f’kazijiet fejn il-fornitur inizjali jkun
specifika b’mod car li s-sistema tal-IA tieghu ma ghandhiex tinbidel f’sistema
tal-IA b’riskju gholi u ghalhekk ma taqax taht 1-obbligu li jikkoopera mal-

fornituri 1-godda u li jghaddi d-dokumentazzjoni.”;

(b) fil-paragrafu 4, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“4.

I1-fornitur ta’ sistema tal-IA b’riskju gholi u l-parti terza li tforni sistema tal-
IA, ghodod, servizzi, komponenti jew processi li jintuzaw jew jigu integrati
f’sistema tal-IA b’riskju gholi ghandhom, bi ftehim bil-miktub, jispec¢ifikaw I-
informazzjoni, il-kapacitajiet u 1-ac¢ess tekniku mehtiega, u assistenza ohra
abbazi tal-oghla livell ta’ zvilupp tekniku rikonoxxut b’mod generali, sabiex il-
fornitur tas-sistema tal-IA b’riskju gholi jkun jista’ jikkonforma bis-shih mal-
obbligi stipulati f’dan ir-Regolament. Dan il-paragrafu m’ghandux japplika
ghal partijiet terzi li jaghmlu acc¢essibbli ghall-pubbliku ghodod, servizzi,
processi, jew komponenti li mhumiex mudelli tal-IA bi skop generali b’licenzja

libera u b’sors miftuh.”;

(13) 1-Artikolu 27 huwa emendat kif gej:

(a) 1l-paragrafu 4 huwa sostitwit b’dan li gej:

“4.

Jekk diga tkun saret konformita ma’ xi wiehed mill-obbligi stabbiliti f’dan 1-
Artikolu permezz tal-valutazzjoni tal-impatt fuq il-protezzjoni tad-data skont 1-
Artikolu 35 tar-Regolament (UE) 2016/679 jew 1-Artikolu 27 tad-Direttiva
(UE) 2016/680, 1-implimentatur jista’, meta jwettaq il-valutazzjoni tal-impatt
fuq id-drittijiet fundamentali msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu,
jinkludi kontroreferenzi ghat-taqsimiet rilevanti ta’ dik il-valutazzjoni tal-
impatt tal-protezzjoni tad-data jew jinkludi partijiet rilevanti taghha fil-

valutazzjoni tal-impatt tad-drittijiet fundamentali.”;
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(b) 1il-paragrafu 5 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“5.  L-Uffic¢ju ghall-IA ghandu jizviluppa mudell ghal kwestjonarju, inkluz
permezz ta’ ghodda awtomatizzata, biex ikun aktar facli ghall-implimentaturi li
jikkonformaw mal-obbligi taghhom skont dan 1-Artikolu b’mod simplifikat.
Dan il-mudell ghandu, fejn rilevanti, jaghti lill-implimentaturi 1-possibbilta li
jinkludu kontroreferenzi ghat-tagsimiet rilevanti tal-valutazzjoni tal-impatt fuq
il-protezzjoni tad-data jew jinkludu partijiet rilevanti minnhom fil-valutazzjoni

tal-impatt fuq i1d-drittijiet fundamentali skont il-paragrafu 4.”;
(14) fl-Artikolu 28, jizdiedu l-paragrafi li gejjin:

“8. L-awtoritajiet tan-notifika ddezinjati skont dan ir-Regolament li huma responsabbli
ghas-sistemi tal-IA koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni
elenkata fit-Tagsima A tal-Anness I ghandhom jizguraw li l-korp tal-valutazzjoni tal-
konformita li japplika ghad-dezinjazzjoni kemm skont dan ir-Regolament kif ukoll
skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A tal-
Anness | jinghata 1-possibbilta li jissottometti applikazzjoni unika u jghaddi minn
procedura ta’ valutazzjoni unifikata li ghandha tigi ddezinjata skont dan ir-
Regolament u 1-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima
A tal-Anness I, fejn il-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni
tipprevedi tali applikazzjoni unika u proc¢edura ta’ valutazzjoni unifikata. Ghal dak I-
ghan, l-awtoritajiet tan-notifika ddezinjati skont dan ir-Regolament u dawk dezinjati
skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A tal-

Anness I ghandhom jikkooperaw fil-valutazzjonijiet taghhom.
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L-applikazzjoni unika u l-pro¢edura tal-valutazzjoni unifikata msemmija f’dan il-
paragrafu ghandhom ikunu disponibbli wkoll ghall-korpi notifikati diga ddezinjati
skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A tal-
Anness I, meta dawk il-korpi notifikati japplikaw ghal dezinjazzjoni skont dan ir-
Regolament, diment li l-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni

tipprevedi proc¢edura bhal din.

Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita li jinhatar skont aktar minn bi¢¢a wahda tal-
legislazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A tal-Anness I
ghandu jkollu japplika darba biss biex jinhatar skont dan ir-Regolament.
Dezinjazzjoni skont dan ir-Regolament ghandha tkun applikabbli ghal-legizlazzjoni
kollha tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A tal-Anness I 1i

ghaliha jkun inhatar il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita.

L-applikazzjoni unika u l-procedura tal-valutazzjoni unifikata ghandha tevita kull
duplikazzjoni mhux mehtiega, tibni fuq il-proceduri ezistenti ghad-dezinjazzjoni
f’konformita mal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-armonizzazzjoni elenkata fit-
Taqsima A tal-Anness I, u tizgura I-konformita mar-rekwiziti relatati mal-korpi
notifikati kemm f’konformita ma’ dan ir-Regolament kif ukoll mal-legizlazzjoni

rilevanti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.

Awtorita tan-notifika li tkun giet iddezinjata skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-
armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A tal-Anness I hija wkoll l-awtorita tan-
notifika ghall-applikazzjoni tal-applikazzjoni unika u l-pro¢edura ta’ valutazzjoni
unifikata msemmija fil-paragrafu 8, sakemm I-Istat Membru ma jiddezinjax awtorita

99,99

tan-notifika ohra ghal dan ir-Regolament.”;
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(15) fl-Artikolu 29, il-paragrafu 4 huwa sostitwit b’dan li gej:

“4.

Ghall-korpi notifikati ddezinjati skont kwalunkwe legizlazzjoni ohra tal-Unjoni dwar
l-armonizzazzjoni, id-dokumenti u ¢-certifikati kollha konnessi ma’ dawk id-
dezinjazzjonijiet jistghu jintuzaw biex jappoggaw u jhaffu I-pro¢edura tad-

dezinjazzjoni taghhom skont dan ir-Regolament, kif ikun xieragq.

I1-korpi notifikati ddezinjati skont xi wahda mil-legizlazzjonijiet tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A tal-Anness I u li jjghaddu mill-pro¢edura ta’
valutazzjoni unifikata msemmija fl-Artikolu 28(8), ghandhom jissottomettu I-
applikazzjoni unika ghall-valutazzjoni lill-awtorita tan-notifika ddezinjata

f’konformita ma’ dik il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.

[l-korp notifikat ghandu jaggorna d-dokumentazzjoni msemmija fil-paragrafi 2 u 3
ta’ dan I-Artikolu kull meta jsiru bidliet rilevanti, sabiex l-awtorita responsabbli
ghall-korpi notifikati tkun tista’ timmonitorja u tivverifika I-konformita kontinwa

mar-rekwiziti kollha stabbiliti fl-Artikolu 31.”;

(16) fl-Artikolu 30, il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2'

L-awtoritajiet tan-notifika ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra, abbazi tal-lista ta’ kodicijiet, ta’ kategoriji, u ta’ tipi korrispondenti
tas-sistemi tal-IA msemmija fl-Anness XIV, u bl-ghodda tan-notifika elettronika
zviluppata u gestita mill-Kummissjoni, dwar kull korp tal-valutazzjoni tal-konformita

msemmi fil-paragrafu 1.
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(17)

(18)

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
97 sabiex temenda 1-Anness XIV, fid-dawl tal-progress tekniku, I-avvanzi fl-gharfien
jew evidenza xjentifika gdida billi mal-lista ta’ kodic¢ijiet, ta’ kategoriji, u ta’ tipi
korrispondenti tas-sistemi tal-1A izzid kodici, kategorija jew tip gdid ta’ sistema tal-
IA, billi tirtira kodi¢i, kategorija jew tip ta’ sistema tal-IA ezistenti minn dik il-lista,

jew billi ¢¢aqlaq kodici jew tip ta’ sistema tal-IA minn kategorija ghal ohra.”;
fl-Artikolu 40(2), jizdied is-subparagrafu li gej:

“II-Kummissjoni ghandha titlob, f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill?! u minghajr dewmien zejjed, lill-organizzazzjonijiet
Ewrope;j tal-istandardizzazzjoni biex jizviluppaw strumenti ta’ standardizzazzjoni, inkluz,
kif xieraq, standards armonizzati, biex jiffacilitaw il-konformita kongunta u I-prezunzjoni
ta’ konformita mar-rekwiziti jew 1-obbligi stabbiliti fil-Kapitolu III, it-Tagsimiet 2 u 3 ta’
dan ir-Regolament, u r-rekwiziti u 1-obbligi rilevanti stabbiliti fil-legizlazzjoni tal-Unjoni

dwar l-armonizzazzjoni elenkata fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament.”;
Fl-Artikolu 42, jizdied il-paragrafu li gej:

“3.  Meta s-sistemi tal-IA b’riskju gholi jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
(UE) 2024/2847 u l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 12(1) ta’ dak ir-Regolament
ikunu ssodisfati, tali sistemi ghandhom jitqiesu li jikkonformaw mar-rekwiziti tac-

¢ibersigurta stabbiliti fl-Artikolu 15 ta’ dan ir-Regolament.”;

21

Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru
2012 dwar l-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 li jhassar
1d-Decizjoni tal-Kunsill 87/95/KEE u d-Decizjoni Nru 1673/2006/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU L 316, 14.11.2012, p. 12,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/1025/07).
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(19) fl-Artikolu 43, il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan li gej:

663 .

Ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-
armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A tal-Anness I, il-fornitur tas-sistema ghandu
jimxi mal-proc¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita rilevanti kif mehtiega
f’konformita mal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni rilevanti. Ir-
rekwiziti stipulati fit-Tagsima 2 ta’ dan il-Kapitolu ghandhom japplikaw ghal dawk
is-sistemi tal-IA b’riskju gholi u ghandhom ikunu parti minn dik il-valutazzjoni.
Ghandha ssir ukoll valutazzjoni tas-sistema ta’ gestjoni tal-kwalita stabbilita fl-
Artikolu 17, u l-punti 3, 4.3, 4.4. u 4.5, il-hames paragrafu tal-punt 4.6 u I-punt 5 tal-
Anness VII ghandhom japplikaw.

Ghall-finijiet ta’ dik il-valutazzjoni tal-konformita, il-korpi notifikati li jkunu gew
notifikati skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-
Tagsima A tal-Anness I ghandu jkollhom is-setgha li jivvalutaw il-konformita tas-
sistemi tal-IA b’riskju gholi mar-rekwiziti stipulati fit-Taqsima 2 ta’ dan il-Kapitolu,
diment li I-konformita ta’ dawk il-korpi notifikati mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu
31(4), (5), (10) u (11) ikunu gew ivvalutati fil-kuntest tal-procedura tan-notifika
skont il-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, li hija evidenzjata
permezz ta’ valutazzjoni bhala parti min-notifika ezistenti. Minghajr pregudizzju
ghall-Artikolu 28, tali korpi notifikati 1i jkunu gew notifikati skont il-legizlazzjoni
tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni fit-Tagsima A tal-Anness I, ghandhom japplikaw
ghad-dezinjazzjoni f’konformita mat-Taqsima 4 ta’ dan il-Kapitolu sa ... [18-il xahar

mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament emendatorju].

PE-CONS 30/26 57

GIP.B MT



Meta legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima A tal-
Anness I tkun tipprovdi l-alternattiva lill-manifattur tal-prodott li jiddependi fuq
valutazzjoni tal-konformita 1i ma tinvolvix parti terza, diment li dak il-manifattur
ikun applika l-istandards armonizzati biex jizgura konformita mar-rekwiziti rilevanti
kollha, dak il-manifattur jista’ juza dik l-alternattiva biss jekk ikun applika wkoll
standards armonizzati jew, meta applikabbli, l-ispec¢ifikazzjonijiet komuni msemmija
fl-Artikolu 41, 1i jkopru r-rekwiziti kollha stipulati fit-Tagsima 2 ta’ dan il-Kapitolu.
I1-klassifikazzjoni ta’ prodott bhala sistema tal-IA b’riskju gholi f’konformita mal-
Artikolu 6(1) ma taffettwax I-ghazla tal-proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita
pprovduta lill-manifatturi tal-prodotti koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima A tal-Anness I, inkluz, meta applikabbli,
ghazla 1i wiehed jibbaza fuq standards armonizzati. I[l-manifatturi ta’ tali prodotti
mhumiex mehtiega jaghzlu procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita li tinvolvi
valutazzjoni tal-konformita minn parti terza minhabba biss li I-prodott jinkludi
sistema tal-IA b’riskju gholi bhala komponent tas-sikurezza, jekk dan ma jkunx
mehtieg mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima A

tal-Anness [.

Meta sistema tal-IA b’riskju gholi tkun koperta mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-
armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima A tal-Anness I u tkun ukoll taqa’ £’xi wahda
mill-kategoriji elenkati fl-Anness III, il-fornitur tas-sistema ghandu jimxi mal-
procedura rilevanti tal-valutazzjoni tal-konformita kif mehtieg skont il-legizlazzjoni

rilevanti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima A tal-Anness 1.”;
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(20) fl-Artikolu 50, il-paragrafu 7 huwa sostitwit b’dan li gej:

“7.  1l-Kummissjoni ghandha tinkoraggixxi u tiffacilita t-tfassil ta’ kodicijiet ta’ prattika
fil-livell tal-Unjoni biex tigi ffacilitata I-implimentazzjoni effettiva tal-obbligi
rigward is-sejbien, l-immarkar u t-tikkettar tal-kontenut iggenerat jew manipulat
b’mod artifi¢jali. [I-Kummissjoni, filwaqt li tichu kont tal-opinjoni tal-Bord, ghandha
tivvaluta jekk l-aderenza ma’ dawk il-kodicijiet ta’ prattika hijiex adegwata biex
tizgura I-konformita mal-obbligu stabbilit fil-paragrafi 2 u 4 ta’ dan 1-Artikolu,
f’konformita mal-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 56(6) . Jekk ikun jidhrilha li 1-
kodici ta’ prattika huwa inadegwat, il-Kummissjoni tista’ tadotta att ta’
implimentazzjoni li jispecifika regoli komuni ghall-implimentazzjoni ta’ dawk I-

obbligi f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami stipulata fl-Artikolu 98(2).”;
(21) fl-Artikolu 56, il-paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan li gej:

“6. IlI-Kummissjoni u 1-Bord ghandhom jimmonitorjaw u jevalwaw regolarment il-kisba
tal-objettivi tal-kodicijiet ta’ prattika mill-partecipanti u 1-kontribut taghhom ghall-
applikazzjoni korretta ta’ dan ir-Regolament. [I-Kummissjoni, filwaqt li tqis bl-akbar
attenzjoni l-opinjoni tal-Bord, ghandha tivvaluta jekk il-kodicijiet ta’ prattika jkoprux
1-obbligi previsti fl-Artikoli 53 u 55, u ghandha timmonitorja u tevalwa regolarment
il-kisba tal-objettivi taghhom. II-Kummissjoni ghandha tippubblika 1-valutazzjoni
taghha tal-adegwatezza tal-kodicijiet ta’ prattika.”;
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(22) 1-Artikolu 57 huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 1, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

461.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-awtoritajiet kompetenti taghhom
jistabbilixxu mill-ingas ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA
wiehed fil-livell nazzjonali, li ghandu jkun operazzjonali sat-2 ta’ Awwissu
2027. Dak l-ambjent ta’ esperimentazzjoni jista’ jigi stabbilit ukoll b’mod
kongunt mal-awtoritajiet kompetenti ta’ Stati Membri ohra. II-Kummissjoni
tista’ tipprovdi appogg tekniku, pariri u ghodod ghall-istabbiliment u t-thaddim

ta’ ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA.”;

(b) il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan li gej:

‘C3 .

[1-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data jista’ jistabbilixxi ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA ghall-istituzzjonijiet, il-korpi, 1-

ufficéji u l-agenziji tal-Unjoni. Ghal dan I-ghan, ir-referenzi ghall-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti f’dan il-Kapitolu ghandhom jinftichmu bhala referenzi

ghall-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data.”;

(¢) jiddahhal il-paragrafu li gej:

“3a. L-Uffic¢ju ghall-1A jista’ jistabbilixxi ambjenti ta’ esperimentazzjoni

regolatorja ghall-IA fil-livell tal-Unjoni ghas-sistemi tal-IA koperti mill-
Artikolu 75(1). Ghal dan I-ghan, ir-referenzi ghall-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti f’dan il-Kapitolu ghandhom jinftiehmu, meta rilevanti, bhala
referenzi ghall-Uffi¢¢ju ghall-IA. Dak l-ambjent ta’
espermentazzjoniregolatorja ghall-IA ghandhom jigu implimentati
b’kooperazzjoni mill-qrib mal-awtoritajiet kompetenti rilevanti, b>’mod
partikolari f’konformita mal-legizlazzjoni tal-Unjoni apparti dan ir-Regolament
tkun sorveljata fl-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-1A, u
ghandhom jipprovdu ac¢cess prijoritarju ghall-SMEs, inkluzi negozji godda, u 1-
SMCs.
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L-istabbiliment ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA fil-livell
tal-Unjoni mill-Uffi¢¢ju ghall-IA ghandu jkun minghajr pregudizzju ghall-
kompetenzi tal-Istati Membri li jistabbilixxu u jissorveljaw ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA ghas-sistemi tal-IA taht is-supervizjoni

taghhom.”;

(d) il-paragrafu 5 huwa sostitwit b’dan li gej:

465.

L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA stabbiliti skont dan I-
Artikolu ghandhom jipprevedu ambjent ikkontrollat li jrawwem I-innovazzjoni
u jiffacilita l-izvilupp, it-tahrig, l-ittestjar u l-validazzjoni ta’ sistemi innovattivi
tal-IA ghal Zzmien limitat qabel l-introduzzjoni taghhom fis-suq jew it-tqeghid
taghhom fis-servizz skont pjan specifiku tal-ambjent tal-esperimentazzjoni
miftichem bejn il-fornituri jew il-fornituri prospettivi u l-awtoritajiet
kompetenti, filwaqt li jkunu zgurati s-salvagwardji xierqa. Tali ambjenti ta’
esperimentazzjoni jistghu jinkludu ttestjar f’kundizzjonijiet tad-dinja reali bis-
supervizjoni. Fejn applikabbli, il-pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni
ghandu jinkorpora l-pjan ta’ ttestjar fid-dinja reali msemmi fl-Artikoli 60 u
60a.”;

(e) fil-paragrafu 9, il-punt (e) huwa sostitwit b’dan li ge;:

“(e) l-iffacilitar u t-thaffif tal-acCess tas-suq tal-Unjoni ghas-sistemi tal-IA, b’mod

partikolari meta jkunu pprovduti minn SMEs, inkluz negozji godda, u minn

SMCs.”;
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(23)

(f) il-paragrafu 10 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“10. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom jizguraw li, sa fejn is-sistemi

innovattivi tal-IA jinvolvu l-ipprocessar ta’ data personali jew inkella jagghu
fil-mandat supervizorju ta’ awtoritajiet nazzjonali jew awtoritajiet kompetenti
ohra li jipprovdu jew jappoggaw l-access ghad-data, l-awtoritajiet kompetenti
tal-protezzjoni tad-data, u dawk l-awtoritajiet nazzjonali jew kompetenti 1-ohra
jkunu assoc¢jati mat-thaddim tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja u
jkunu involuti fis-supervizjoni ta’ dawk l-aspetti sal-limitu tal-kompiti u s-

setghat rispettivi taghhom.”;

(g) il-paragrafu 14 huwa sostitwit b’dan li gej:

“14. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, il-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni

tad-Data, u I-Uffi¢¢ju ghall-IA ghandhom, kif ikun xieraq u fi hdan il-
kompetenzi rispettivi taghhom, jikkoordinaw l-attivitajiet taghhom u
jikkooperaw fi hdan il-qafas tal-Bord. Dawn jistghu jappoggaw l-istabbiliment
kongunt u l-operat ta’ ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-1A,
inkluz f’setturi differenti, u skambji tal-ahjar prattiki dwar kwistjonijiet

relatati.”;

fl-Artikolu 58(1), 1-ewwel subparagrafu huwa emendat kif gej:

(a) 1l-parti introduttorja hija sostitwita b’dan li gej:

‘Cl'

Biex tigi evitata |-frammentazzjoni madwar 1-Unjoni, il-Kummissjoni ghandha
tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jispecifikaw l-arrangamenti ddettaljati ghall-
istabbiliment, ghall-izvilupp, ghall-implimentazzjoni, ghat-thaddim, ghall-
governanza u ghas-supervizjoni tal-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja
ghall-TA. Dawk l-atti ta” implimentazzjoni ghandhom jinkludu princ¢ipji

komuni dwar il-kwistjonijiet 1i gejjin:”;
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(b) jizdied il-punt li gej:

“(d) ir-regoli dettaljati applikabbli ghall-governanza tal-ambjenti ta’

esperimentazzjoniregolatorja ghall-IA koperti skont 1-Artikolu 57, inkluz fir-
rigward tal-involviment tal-awtoritajiet kompetenti tal-protezzjoni tad-data u s-
supervizjoni minnhom, fejn rilevanti, u I-koordinazzjoni u I-kooperazzjoni fil-

livell nazzjonali u tal-UE.”;

(24) 1-Artikolu 60 huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 1, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li ge;j:

GGl.

L-ittestjar tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi f’kundizzjonijiet tad-dinja reali barra
minn ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA jistghu jaghmluh
fornituri jew fornituri prospettivi tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi elenkati fl-
Anness III jew koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni
elenkata fit-Tagsima A tal-Anness I, f’konformita ma’ dan I-Artikolu u mal-
pjan ta’ ttestjar fid-dinja reali msemmi f’dan 1-Artikolu, minghajr pregudizzju

ghall-projbizzjonijiet skont I-Artikolu 5.”;

(b) 1il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

G€2.

[l-fornituri jew il-fornituri prospettivi jistghu jwettqu l-ittestjar tas-sistemi tal-
IA b’riskju gholi msemmija fl-Anness III jew koperti mil-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima A tal-Anness |
f’kundizzjonijiet tad-dinja reali fi kwalunkwe hin qabel l-introduzzjoni fis-suq
jew it-tqeghid fis-servizz tas-sistema tal-IA b’riskju gholi, wahedhom jew bi

shubija ma’ implimentatur jew implimentatur prospettiv wiehed jew aktar.”;
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(25)  jiddahhal 1-Artikolu li gej:

“Artikolu 60a
Ittestjar tas-sistemi tal-1A b riskju gholi koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar [-
armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima B tal-Anness 1 f’kundizzjonijiet tad-dinja reali barra

minn ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-14

1. L-Istati Membri jistghu jippermettu, f’konformita ma’ dan l-Artikolu, I-ittestjar ta’
sistemi tal-IA b’riskju gholi f’kundizzjonijiet tad-dinja reali barra mill-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA minn fornituri prospettivi ta’ prodotti abilitati
ghall-IA koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-
Taqsima B tal-Anness I, bil-hsieb li jivvalutaw u jivverifikaw il-konformita ta’ dawk

1s-sistemi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 8 sa 15.

2. L-Istati Membri li jaghzlu 1i jippermettu 1-ittestjar kif imsemmi fil-paragrafu 1
ghandhom, individwalment jew b’mod kongunt, jadottaw oqfsa ghall-ittestjar fid-

dinja reali.

3. Kull Stat Membru ghandu jinnotifika lill-Kummissjoni dwar kwalunkwe qafas ta’
ttestjar fid-dinja reali li jadotta qabel ma jimplimentah. Dan ma ghandux jaffettwa 1-
kompetenzi tal-Kummissjoni skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-

armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima B tal-Anness I.
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4.  L-Istati Membri li adottaw oqfsa ta’ ttestjar fid-dinja reali ghandhom jizguraw li 1-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti rilevanti, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u 1-
awtoritajiet pubblici rilevanti responsabbli ghall-gestjoni u t-thaddim tal-
infrastruttura u I-prodotti koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni
elenkata fit-Taqsima B tal-Anness I jikkooperaw mill-qrib ma’ xulxin u in bona fide,
u jnehhu kull ostaklu prattiku, inkluz dwar ir-regoli procedurali li jipprovdu access
ghall-infrastruttura pubblika fizika, meta dan ikun mehtieg, biex dawk 1-oqfsa tal-
ittestjar fid-dinja reali jigi implimentat b’succ¢ess u jigu ttestjati I-prodotti li juzaw 1-
IA koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima

B tal-Anness I.

5. L-oqfsa ghall-ittestjar fid-dinja reali ghandhom jistabbilixxu r-rekwiziti li skonthom
ghandu jsir l-ittestjar fil-kundizzjonijiet tad-dinja reali. Dawk 1-oqfsa ghandhom:

(a) jinkludu l-forniment ta’ pjan obbligatorju ta’ ttestjar fid-dinja reali li ghandu
jigi miftiehem bejn il-fornitur jew il-fornitur prospettiv u l-awtorita nazzjonali
kompetenti jew l-awtorita rilevanti f’konformita mal-legizlazzjoni tal-Unjoni

dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima B tal-Anness I;

(b) jizguraw il-konformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 60(2), (3), (4)(d)-(j)
u (5)-(9), meta kwalunkwe referenza ghall-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
f"dawk 1d-dispozizzjonijiet ghandha tinqara bhala referenza ghall-awtorita
nazzjonali kompetenti, jew ghall-awtorita rilevanti, kif xieraq f’konformita
mal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima B

tal-Anness I;
(c) jinkludu arrangamenti effettivi ta’ governanza u ta’ obbligu ta’ rendikont;

(d) jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza u d-drittijiet

fundamentali.
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(26)

27)

(28)

It-testijiet fid-dinja reali ghandhom jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet applikabbli
stabbiliti fil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima B
tal-Anness I. Kwalunkwe rekwizit stabbilit f’dawk id-dispozizzjonijiet
m’ghandhomx jaffettwaw l-applikazzjoni ta’ dan 1-Artikolu sal-punt nec¢essarju li

jippermetti l-ittestjar imsemmi fil-paragrafu 1.”

fl-Artikolu 63, il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

461.

“3 .

L-SMEs, inkluz in-negozji godda, jistghu jikkonformaw ma’ certi elementi tas-
sistema tal-gestjoni tal-kwalita mehtiega mill-Artikolu 17 b’mod simplifikat, diment
li ma jkollhomx intraprizi shab jew intraprizi relatati fis-sens ta’ dik ir-
Rakkomandazzjoni 2003/361/KE. Ghal dak 1-ghan, il-Kummissjoni ghandha
tizviluppa linji gwida dwar 1-elementi tas-sistema tal-gestjoni tal-kwalita li tista’
tinzamm konformita maghhom b’mod simplifikat meta jitqiesu I-htigijiet tal-SMEs,
bla ma jigi affettwat il-livell tal-protezzjoni jew il-htiega ta’ konformita mar-

rekwiziti fir-rigward tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi.”;

Fl-Artikolu 64, jizdied il-paragrafu li gej:

Minghajr pregudizzju ghall-proc¢edura bagitarja, 1-Uffic¢ju ghall-IA ghandu jigi
allokat rizorsi adegwati biex iwettaq dmirijietu b’mod effettiv u jezercita s-setghat

tieghu fir-rigward tal-infurzar ta’ dan ir-Regolament.”;

fl-Artikolu 69, il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan 11 gej:

“2'

L-Istati Membri jistghu jintalbu jhallsu tariffi ghal pariri u appogg moghtija mill-
esperti b’rata ekwivalenti ghat-tariffi tar-remunerazzjoni applikabbli ghall-

Kummissjoni skont I-att ta’ implimentazzjoni msemmi fl-Artikolu 68(1).”;
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(29) fl-Artikolu 70, il-paragrafu 8 huwa sostitwit b’dan li gej:

“8. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jistghu jipprovdu gwida u pariri dwar 1-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, b’mod partikolari lill-SMEs, inkluz in-
negozji godda, u lill-SMCs, filwaqt li jqisu I-gwida u I-pariri tal-Bord u tal-
Kummissjoni, kif ikun xieraq. Kull meta l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jkun
behsiebhom jipprovdu gwida u pariri b’rabta ma’ sistema tal-IA f’oqsma koperti
minn ligijiet ohra tal-Unjoni, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti skont dik il-ligi tal-

Unjoni ghandhom jigu kkonsultati, kif xieraq.”;
(30) fl-Artikolu 72, il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan li gej:

“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 msemmija fl-Anness I'V. II-
Kummissjoni, filwagqt li tqis bis-shih l-opinjoni tal-Bord, ghandha tadotta gwida,
inkluz mudell, dwar il-pjan ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq sat-2 ta’

Settembru 2027.”;
(31) 1-Artikolu 75 huwa emendat kif gej:
(a) l-intestatura hija sostitwita b’dan li gej:

“Sorveljanza tas-suq u kontroll tas-sistemi tal-IA u assistenza reciproka”;
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(b) 1il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“1.  L-Uffic¢ju ghall-IA ghandu jkun eskluzivament kompetenti ghas-supervizjoni

u l-infurzar tal-obbligi skont dan ir-Regolament fir-rigward tas-sistemi tal-1A li

gejjin:

(a) sistemi tal-IA bbazati fuq mudelli tal-IA bi skop generali fejn il-mudell u
s-sistema jigu zviluppati mill-istess fornitur, jew minn fornituri li

jiffurmaw parti mill-istess impriza bhal dak il-fornitur, bl-e¢¢ezzjoni ta’:

(1) sistemi tal-IA relatati ma’ prodotti koperti mil-legizlazzjoni tal-

Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fl-Anness I;
(i) sistemi tal-IA msemmija fil-punt 2 tal-Anness III;

(ii1) sistemi tal-IA pprovduti mill-awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi, mill-
awtoritajiet tal-gestjoni tal-fruntieri u mill-istituzzjonijiet
finanzjarji, sa fejn dawk is-sistemi tal-IA jaqghu taht 1-Artikolu
74(6); kif ukoll

(iv) sistemi tal-IA msemmija fil-punt 8 tal-Anness III fir-rigward tal-

amministrazzjoni tal-gustizzja;

(b) sistemi tal-IA li jikkostitwixxu jew 11 huma integrati fi pjattaforma online
kbira hafna jew f"’magna tat-tiftix online kbira hafna ddezinjati

f’konformita mar-Regolament (UE) 2022/2065.
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Il-kompetenza eskluziva msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha tapplika
ghall-fornituri ta” dawk is-sistemi. Ghandha tapplika ghall-implimentaturi ta’
dawk is-sistemi biss meta jkunu wkoll il-fornitur jew jiffurmaw parti mill-istess

impriza bhall-fornitur.”;

(c) jiddahhlu l-paragrafi li gejjin:

“la. B’deroga mill-Artikolu 73, il-fornituri ta’ sistemi tal-IA b’riskju gholi soggetti

1b.

lc.

ghall-kompetenza tal-Uffic¢ju ghall-IA skont il-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu
ghandhom jirrapportaw kwalunkwe inc¢ident serju lill-Uffi¢c¢ju ghall-IA. L-
Artikolu 73 (2) sa (9), ghandhom japplikaw mutatis mutandis. L-Uffi¢¢ju
ghall-IA ghandu jibghat minnufih I-informazzjoni rilevanti lill-awtorita tas-
sorveljanza tas-suq tal-Istat Membru li fit-territorju tieghu jkun jinsab il-

fornitur jew ir-rapprezentant legali tieghu.

L-awtoritajiet involuti fl-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandhom
jikkooperaw b’mod attiv mal-Uffi¢¢ju ghall-IA u jipprovdu lill-Uffi¢¢ju ghall-
IA l-assistenza mehtiega ghall-ezerc¢izzju tas-setghat tieghu, inkluz, fejn
mehtieg, b’rabta ma’ spezzjonijiet jew mizuri ohra ta’ infurzar imwettqa fit-
territorju ta’ Stat Membru. Ghal dak 1-ghan, dawk 1-awtoritajiet ghandhom
igawdu s-setghat previsti skont dan ir-Regolament u r-Regolament (UE)
2019/1020, u fejn rilevanti u limitat ghal dak li huwa mehtieg biex iwettqu 1-
kompiti taghhom skont dan il-paragrafu, f’konformita mal-proc¢eduri nazzjonali

applikabbli.

Meta jiehu azzjoni investigattiva jew ta’ infurzar fit-territorju ta’ Stat Membru
li tinvolvi access ghad-data jew ghas-sistema tal-IA ta’ awtorita pubblika, 1-
Uffic¢ju ghall-IA ghandu jigi assistit mill-awtorita rilevanti tas-sorveljanza tas-

suq.
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1d. Qabel ma jiechu decizjoni li jkollha l-effett li tipprojbixxi jew tirrestringi s-
sistema tal-IA milli ssir disponibbli jew titqieghed fis-servizz f’suq nazzjonali,
jew decizjoni li jirtira jew isejjah lura s-sistema tal-IA minn tali suq, I-Uffic¢ju
ghall-TIA ghandu, minghajr dewmien zejjed, jinnotifika lill-awtorita tas-
sorveljanza tas-suq kompetenti ghal dak is-suq bl-intenzjoni tieghu li jichu tali
decizjoni. L-Uffi¢¢ju ghall-IA ghandu jikkonsulta lill-awtoritajiet involuti fl-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, fejn xieraq, dwar kwalunkwe kwistjoni

relatata mal-applikazzjoni u l-infurzar ta’ dan ir-Regolament.

le. L-Uffic¢ju ghall-IA ghandu jkun responsabbli ghall-valutazzjonijiet u t-testijiet
tal-konformita tas-sistemi tal-IA msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu li
huma klassifikati b’riskju gholi u soggetti ghal valutazzjoni tal-konformita
minn parti terza skont 1-Artikolu 43 gabel ma dawk is-sistemi tal-1A jigu
introdotti fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz. Dawn it-testijiet u l-valutazzjonijiet
ghandhom jivverifikaw li s-sistemi jikkonformaw mar-rekwiziti rilevanti ta’
dan ir-Regolament u jistghu jigu introdotti fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz fl-
Unjoni f’konformita ma’ dan ir-Regolament. [I-Kummissjoni ghandha tafda t-
twettiq ta’ dawk it-testijiet jew il-valutazzjonijiet f’idejn il-korpi notifikati
ddezinjati f’konformita ma’ dan ir-Regolament, {’liema kaz il-korp notifikat
ghandu jagixxi f’isem il-Kummissjoni. Jekk korp notifikat i lilu 1-
Kummissjoni tkun iddelegat kompiti skont dan il-paragrafu ma jwettaqx dawk
il-kompiti b’mod adegwat, il-Kummissjoni tista’ tirtira d-delega b’effett

immedjat.
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It-tariffi ghall-attivitajiet tal-ittestjar u l-valutazzjoni ghandhom jigu imposti
fuq il-fornitur tas-sistema tal-IA b’riskju gholi 1i jkun applika ghall-
valutazzjoni tal-konformita ta’ parti terza lill-Kummissjoni. Il-kostijiet relatati
mas-servizzi fdati mill-Kummissjoni lill-korpi notifikati f’konformita ma’ dan

1-Artikolu ghandhom jithallsu direttament mill-fornitur lill-korpi notifikat.”;
(d) jiddahhal il-paragrafu li gej:

2a. Meta awtorita tas-sorveljanza tas-suq ikollha ragunijiet fondati sew u
suffi¢jenti biex tissuspetta li fornitur jew implimentatur ta’ sistema tal-1A
msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu jkun kiser dan ir-Regolament, hija
tista’ titlob, permezz tal-punt uniku ta’ kuntatt rilevanti ddezinjat f’konformita
mal-Artikolu 70(2), lill-Uffi¢¢ju ghall-IA jivvaluta I-kwistjoni sabiex jiehu 1-
mizuri supervizorji u ta’ infurzar mehtiega biex jizgura konformita fil-pront
ma’ dan ir-Regolament. Tali talba ghandha tkun debitament motivata u

ghandha mill-inqas tinkludi:
(a) isem il-fornitur jew l-implimentatur ikkoncernat;

(b) deskrizzjoni tal-fatti rilevanti, id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
li allegatament inkisru, u kwalunkwe raguni fondata sew u suffi¢jenti
biex jigi ssuspettat ksur, inkluz, fejn applikabbli, 1d-deskrizzjoni tal-

effetti negattivi tal-ksur allegat;

(c¢) l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq li taghmel it-talba.
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L-Uffi¢c¢ju ghall-IA ghandu jqis bis-shih it-talba u l-awtorita tas-sorveljanza
tas-suq ghandha tikkoopera b’mod attiv u tipprovdi lill-Uffi¢¢ju ghall-1A 1-
assistenza mehtiega ghall-ezer¢izzju tas-setghat tieghu f’konformita mal-

paragrafu la.

L-Uffi¢cju ghall-IA ghandu, minghajr dewmien zejjed u fi kwalunkwe kaz
mhux aktar tard minn erba’ xhur wara li jir¢ievi t-talba, jinforma lill-punt uniku
ta’ kuntatt bl-intenzjoni tieghu li jezercita s-setghat tieghu f’konformita mal-
Artikolu 75a jew bir-ragunijiet tieghu talli ma ezer¢itax is-setghat tieghu. Jekk
1-Ufficcju ghall-1A jiddeciedi li jezercita s-setghat tieghu f’konformita mal-
Artikolu 75a, huwa ghandu jinforma perjodikament lil dak il-punt uniku ta’
kuntatt dwar zviluppi ewlenin fil-pro¢edimenti u l-ezitu ta’ tali pro¢edimenti,

minghajr ma jizvela l-ebda informazzjoni kunfidenzjali.”;
(32)  jiddahhlu I-Artikoli li gejjin:

“Artikolu 75a
Setghat supervizorji u ta’ infurzar tal-Ufficcju ghall-1A

1. Meta jezercita l-kompiti tieghu tas-supervizjoni u l-infurzar stipulati fl-Artikolu
75(1) ta’ dan ir-Regolament, 1-Uffi¢¢ju ghall-IA ghandu jkollu s-setghat kollha ta’
awtorita tas-sorveljanza tas-suq previsti f’din it-Tagsima u fl-Artikolu 14(4) u fl-
Artikolu 16(3) tar-Regolament (UE) 2019/1020. L-Uffi¢¢ju ghall-IA ghandu jkun
awtorizzat jitlob lura kompletament minghand l-operatur rilevanti t-totalita tal-
kostijiet tal-attivitajiet ta’ supervizjoni u infurzar tieghu fir-rigward ta’ kazijiet ta’
nuqqas ta’ konformita, inkluz il-kostijiet ghar-rizorsi umani u teknici, f’konformita
mal-Artikolu 15 tar-Regolament (UE) 2019/1020. L-Artikolu 17 tar-Regolament
(UE) 2019/1020 ghandu japplika mutatis mutandis.
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Meta I-Uffi¢¢ju ghall-IA jkollu ragunijiet ragonevoli biex jissuspetta nuqqas ta’
konformita ma’ dan ir-Regolament minn fornitur jew implimentatur ta’ sistema tal-
IA msemmija fl-Artikolu 75(1) ta’ dan ir-Regolament, huwa jista’ jadotta decizjoni
biex jibda investigazzjoni dwar dak in-nuqqas ta’ konformita f’konformita mal-
Artikolu 14(4), il-punt (f), tar-Regolament (UE) 2019/1020. Malli jibda tali
investigazzjoni, I-Uffi¢¢ju ghall-IA ghandu jinnotifika lill-operatur tas-sistema tal-IA
kkonc¢ernata. L-Uffi¢¢ju ghall-IA jista’ jezercita s-setghat imsemmija fil-paragrafu 1
ta’ dan 1-Artikolu fuq inizjattiva tieghu stess jew wara li jir¢ievi Iment skont 1-
Artikolu 85 ta’ dan ir-Regolament, anke qabel ma jibda investigazzjoni skont 1-

Artikolu 14(4), il-punt (f), tar-Regolament (UE) 2019/1020.

Meta awtorita tas-sorveljanza tas-suq ikollha raguni biex tissuspetta nuqqas ta’
konformita ma’ dan ir-Regolament minn fornitur jew implimentatur ta’ sistema tal-
IA msemmija fl-Artikolu 75(1), hija tista’ tibghat talba lill-Uffic¢ju ghall-TIA biex

jivvaluta l-kwistjoni.

L-Ufficcju ghall-IA jista’ jezercita s-setghat elenkati fl-Artikolu 14(4), il-punti (a),
(b) u (c), tar-Regolament (UE) 2019/1020 u fl-Artikolu 74(12) u (13) ta’ dan ir-

Regolament b’talba sempli¢i jew b’decizjoni.

PE-CONS 30/26 73

GIP.B MT



Meta jitlob informazzjoni, 1-Uffi¢¢ju ghall-IA ghandu jiddikjara I-bazi guridika u I-
iskop tat-talba, jispecifika liema informazzjoni hija mehtiega, u jistabbilixxi 1-
perjodu li fih ghandha tigi pprovduta l-informazzjoni. Meta t-talba tkun talba
sempli¢i, 1-Uffi¢¢ju ghall-TIA ghandu jindika wkoll 1i ghalkemm ma hemm 1l-ebda
obbligu li tigi pprovduta l-informazzjoni mitluba, fil-kaz ta’ twegiba volontarja, 1-
informazzjoni trid tkun korretta u mhux qarrieqa, u jindika 1-multi potenzjali previsti
fl-Artikolu 99(5) ghall-ghoti ta’ informazzjoni skorretta jew garrieqa. Meta t-talba
ssir b’decizjoni, 1-Uffi¢¢ju ghall-IA ghandu jindika wkoll il-multi previsti fl-Artikolu
99(5) ghall-ghoti ta’ informazzjoni skorretta, mhux kompluta jew qarrieqa u jindika
Ewropea. L-Uffi¢¢ju ghall-IA ghandu jibghat kopja tat-talba lill-awtorita tas-
sorveljanza tas-suq tal-Istat Membru li fit-territorju tieghu jkun jinsab l-operatur jew

ir-rapprezentant legali tieghu.

4.  Sabiex iwettaq il-kompiti assenjati lilu skont din it-Tagsima, 1-Uffic¢ju ghall-IA
jista’ jwettaq l-ispezzjonijiet mill-boghod jew fuq il-post kollha mehtiega skont is-
setghat stabbiliti fl-Artikolu 14(4), il-punti (d) u (e), tar-Regolament (UE) 2019/1020
u fl-Artikolu 74(5) ta’ dan ir-Regolament. Meta jwettaq spezzjoni, 1-Uffi¢¢ju ghall-
IA ghandu jinforma lill-fornitur ikkonc¢ernat dwar is-suggett u 1-fini tal-
investigazzjoni, il-multi rilevanti msemmija fl-Artikolu 99(5) ta’ dan ir-Regolament,
u d-dritt i jintalab li d-de¢izjoni tigi riezaminata mill-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni
Ewropea. Qabel ma jwettaq spezzjoni, 1-Ufficcju ghall-IA ghandu jgharraf lill-
awtorita tas-sorveljanza tas-suq tal-Istat Membru li fit-territorju tieghu jkun jinsab I-

operatur jew ir-rapprezentant legali tieghu.
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Matul tali spezzjoni, l-uffi¢jali tal-Ufficcju ghall-IA ghandhom jinghataw is-setgha
li:

(a) jidhlu fi kwalunkwe post tan-negozju, art jew proprjeta tal-operatur

ikkonc¢ernat li jkunu jinsabu fl-Unjoni;

(b) jezaminaw il-kotba, id-data, u materjal iehor rilevanti ghall-ezekuzzjoni tal-

kompiti taghhom, irrispettivament mill-mezz li fuqu jkunu mahzunin;

(c) jiehdu jew jiksbu fi kwalunkwe forma kopji ta’ kotba, data u rekords ohra, jew

siltiet minnhom;

(d) jitolbu lil kwalunkwe persuna soggetta ghall-ispezzjoni, jew lir-rapprezentanti
taghhom, jew lill-persunal, ghal spjegazzjonijiet orali jew bil-miktub dwar
fatturi jew dokumenti relatati mas-suggett u l-iskop tal-ispezzjoni, u

jirregistraw it-twegibiet;

(e) jissigillaw kwalunkwe bini kummer¢jali u kotba jew rekords ghall-perjodu ta’

zmien tal-ispezzjoni u sa fejn mehtieg;

Meta I-Uffic¢ju ghall-1A jsib li persuna fizika jew guridika topponi jew tfixkel
spezzjoni, l-awtorita nazzjonali kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat ghandha
taghtih l-assistenza mehtiega, filwagqt li titlob, jekk ikun il-kaz, 1-assistenza tal-
pulizija jew ta’ awtorita tal-infurzar ekwivalenti, biex ikun jista’ jwettaq l-ispezzjoni

tieghu fuq il-post.
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Jekk spezzjoni fuq il-post ta’ post tan-negozju, art jew proprjeta tkun tehtieg
awtorizzazzjoni minn awtorita gudizzjarja f’konformita mal-ligi nazzjonali, 1-
Ufficcju ghall-1IA ghandu japplika ghal tali awtorizzazzjoni. L-Uffi¢¢ju ghall-1A
jista’ japplika wkoll ghal dik I-awtorizzazzjoni bhala mizura ta’ prekawzjoni. Meta
ssir applikazzjoni ghal tali awtorizzazzjoni, 1-awtorita gudizzjarja nazzjonali ghandha
tivverifika minnufih 1i I-mizuri koer¢ittivi previsti la jkunu arbitrarji u lanqas
eccessivi wara li tqis is-suggett tal-investigazzjoni jew tal-ispezzjoni u d-dokumenti
pprovduti mill-Uffi¢¢ju ghall-IA mad-decizjoni. Meta tivverifika l-proporzjonalita
tal-mizuri koer¢ittivi, l-awtorita gudizzjarja nazzjonali tista’ titlob lill-Uffi¢¢ju ghall-
IA ghal spjegazzjonijiet dettaljati, b>’mod partikolari relatati mar-ragunijiet li jkollu 1-
Ufficcju ghall-IA biex jissuspetta li jkun sar ksur ta’ dan ir-Regolament u mal-gravita
tal-ksur suspettat u, fejn rilevanti, man-natura tal-involviment tal-persuna soggetta
ghall-mizuri koer¢ittivi. L-awtorita guridika nazzjonali m’ghandhiex tirriezamina -
htiega li ssir investigazzjoni jew spezzjoni u lanqas ma tista’ titlob informazzjoni
mill-fajl tal-kaz tal-Uffic¢ju ghall-IA. F’konformita mat-Trattati, il-legalita tad-
decizjoni tal-Uffi¢éju ghall-IA hija soggetta ghal riezami biss mill-Qorti tal-Gustizzja

tal-Unjoni Ewropea.

5. Fuq talba tal-Uffic¢ju ghall-IA, 1-awtorita kompetenti tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat
Membru tista’ twettaq fit-territorju taghha stess kwalunkwe investigazzjoni,
spezzjoni jew mizura ohra ta’ gbir ta’ informazzjoni f’isem u ghall-kont tal-Uffic¢¢ju
ghall-IA, sabiex tistabbilixxi jekk kienx hemm ksur ta’ dan ir-Regolament. L-
uffi¢jali tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 11 huma responsabbli ghat-
twettiq ta’ tali investigazzjonijiet, spezzjonijiet, jew mizuri ta’ gbir ta’ informazzjoni,
kif ukoll dawk awtorizzati jew mahtura minnhom, ghandhom jezercitaw is-setghat

taghhom f’konformita mal-ligi nazzjonali taghhom.
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6.  Minbarra s-setghat stipulati fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, I-Uffi¢¢ju ghall-1A, fl-

ezercizzju tal-kompetenzi tieghu msemmija fl-Artikolu 75(1), jista’:

(a) jordna lill-operaturi jipprovdu access ghas-sistemi tal-IA taghhom u

spjegazzjonijiet dwarhom;

(b) jimponi obbligu fuq operatur li jzomm id-data u d-dokumenti kollha meqjusa
mehtiega biex jivvaluta I-implimentazzjoni tal-obbligi skont dan ir-Regolament

u l-konformita maghhom.

7. Biex jassistuh fil-monitoragg tal-implimentazzjoni effettiva u I-konformita mad-
dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dan ir-Regolament u biex jipprovdulu gharfien espert
jew gharfien specifiku fl-ezercizzju tal-kompetenzi tieghu skont I-Artikolu 75(1), 1-
Uffic¢ju ghall-IA jista’ jahtar esperti u awdituri esterni indipendenti, kif ukoll esperti,
timijiet investigattivi u awdituri mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru bil-
qbil tal-awtorita kkoncernata. L-informazzjoni miksuba b’rizultat ta’ tali azzjonijiet
ta’ monitoragg ghandha tigi kondiviza mal-awtoritajiet kompetenti rilevanti tal-Istati

Membri.

8.  L-informazzjoni migbura skont dan I-Artikolu ghandha tintuza biss ghall-fini ta’ dan

ir-Regolament.
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Artikolu 75b
Impenji

Jekk, waqt il-pro¢edimenti skont I-Artikolu 75a(2), l-operatur ikkoncernat joffri impenji
biex jizgura l-konformita mad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dan ir-Regolament, 1-Uffi¢¢ju
ghall-IA jista’, b’decizjoni, jaghmel dawk I-impenji vinkolanti fuq l-operatur ikkonc¢ernat u
jiddikjara 1i ma hemm ebda raguni ohra ghal azzjoni. Meta jintalab jew b’inizjattiva tieghu

stess, 1-Uffi¢c¢ju ghall-IA jista’ jiftah mill-gdid il-proc¢edimenti meta:
(a) tkun saret bidla materjali f'xi wiehed mill-fatti li fughom tkun issejset id-decizjoni;
(b) l-operatur jagixxi kontra l-impenji tieghu; jew

(c) id-decizjoni kienet issejset fuq informazzjoni mhux kompluta, skorretta jew garrieqa

pprovduta mill-operatur kkonc¢ernat.

Meta I-Uffi¢¢ju ghall-1A jqis li I-impenji offruti mill-operatur ikkon¢ernat ma jistghux
jizguraw konformita effettiva mad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dan ir-Regolament, dan
ghandu jirrifjuta dawk l-impenji f’dec¢izjoni motivata fil-mument meta jikkonkludi I-

procedimenti.

Artikolu 75¢

Nuggqas ta’ konformita, multi u hlasijiet perjodici ta’ penali

1. Meta I-Ufficcju ghall-1A jsib li operatur li jaga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-
Artikolu 75(1) ma jikkonformax mad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dan ir-
Regolament jew mal-impenji maghmula vinkolanti skont I-Artikolu 75b, huwa

ghandu jadotta decizjoni li tistabbilixxi tali nuqqas ta’ konformita.
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2.

Qabel ma jadotta decizjoni skont il-paragrafu 1, I-Uffic¢ju ghall-IA ghandu
jikkomunika s-sejbiet preliminari tieghu lill-operatur ikkoncernat. Fis-sejbiet
preliminari, I-Uffi¢¢ju ghall-IA ghandu jispjega l-mizuri li jkun qged jikkunsidra
jiehu, jew li jikkunsidra li ghandu jiehu l-operatur ikkonc¢ernat, sabiex jindirizza s-

sejbiet preliminari b’'mod effettiv.

Fid-decizjoni skont il-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, 1-Uffi¢¢ju ghall-IA ghandu,
meta rilevanti, jordna lill-operatur ikkoncernat jiehu I-mizuri mehtiega biex jizgura 1-
konformita mad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dan ir-Regolament fi zmien ragonevoli
u biex jipprovdi informazzjoni dwar il-mizuri li dak l-operatur ikun behsiebu jiehu
biex jikkonforma mad-decizjoni. L-operatur ikkoncernat ghandu jipprovdi lill-
Uffic¢ju ghall-TIA deskrizzjoni tal-mizuri 1i jkun ha biex jizgura 1-konformita mad-
decizjoni, meta dawn jigu-implimentati. Qabel ma jitlob kwalunkwe mizura, 1-
Uffi¢eju ghall-IA jista’ jidhol fi djalogu strutturat mal-operatur tas-sistema tal-IA
inkwistjoni. Matul dan id-djalogu, l-operatur jista’ jipproponi impenji skont 1-

Artikolu 75b.

Decizjoni adottata skont il-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu tista’ tkun akkumpanjata
mill-impozizzjoni ta’ penali f’konformita mal-Artikolu 99(3) sa (7), liema
dispozizzjonijiet ghandhom japplikaw mutatis mutandis ghall-Uffic¢ju ghall-1A fl-
ezekuzzjoni tal-kompiti tieghu ta’ supervizjoni u infurzar imsemmija fl-Artikolu

75(1).
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B’mod partikolari, dawn li gejjin ghandhom ikunu soggetti ghal multi

amministrattivi kif imsemmi fl-Artikolu 99(4):

(a) ksur ta’ kwalunkwe dispozizzjoni applikabbli ta’ dan ir-Regolament, inkluzi

dawk mhux elenkati fl-Artikolu 99(4);

(b) nuqqas ta’ konformita ma’ de¢izjonijiet jew mizuri adottati skont is-setghat
elenkati fl-Artikolu 14(4) jew fl-Artikolu 16(3) tar-Regolament (UE)
2019/1020, kif ukoll dawk specifikati fl-Artikolu 75a ta’ dan ir-Regolament;

(c) in-nuqqas ta’ konformita mall-impenn maghmul vinkolanti b’decizjoni adottata

skont 1-Artikolu 75b.

[l-forniment ta’ informazzjoni skorretta, mhux kompluta jew qarrieqa lill-Uffi¢¢ju
ghall-IA bi twegiba ghal talba ghandu jkun soggett ghal multi amministrattivi kif
imsemmi fl-Artikolu 99(5).

5. L-Uffic¢ju ghall-1A jista’ jadotta decizjoni li timponi hlasijiet perjodici ta’ penali
biex jobbliga lill-operaturi soggetti ghall-kompetenza tieghu skont 1-Artikolu 75(1)
ghal li gej:

(a) lijissottomettu ruhhom ghal investigazzjoni;

(b) 1ijaghtu segwitu ghal talba ghall-informazzjoni ordnata b’decizjoni adottata

skont I-Artikolu 75a(3);

(c) lijissottomettu ruhhom ghal spezzjoni ordnata b’decizjoni skont 1-Artikolu

75a(4);
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(d) 1ijipprovdu twegibiet jew spjegazzjonijiet korretti jew kompluti fil-kuntest ta’
spezzjoni ordnata b’decizjoni skont I-Artikolu 75a(4);

(e) lijikkonformaw mal-azzjonijiet korrettivi ordnati skont is-setgha elenkata fl-

Artikolu 16 tar-Regolament (UE) 2019/1020;

() 1ijikkonformaw mal-impenji maghmula legalment vinkolanti b’dec¢izjoni skont

1-Artikolu 75b; jew
(g) lijikkonformaw ma’ decizjoni skont il-paragrafu (1) ta’ dan 1-Artikolu.

Dawk il-hlasijiet ta’ penali ghandhom ikunu effettivi u proporzjonati, u, fejn
applikabbli, ma ghandhomx jagbzu il-5 % tal-introjtu medju ta’ kuljum jew tal-
fatturat annwali dinji fis-sena finanzjarja precedenti ghal kull jum, ikkalkulat mid-

data mahtura bid-dec¢izjoni.

6.  I1-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea ghandu jkollha gurizdizzjoni illimitata biex
tirriezamina decizjonijiet tal-Uffic¢ju ghall-1A li bihom ikun iffissa multa jew hlas
perjodiku ta’ penali skont dan I-Artikolu. Hi tista’ tikkancella, tnaqqas jew izzid il-

multa imposta jew il-hlas perjodiku ta’ penali impost.

7. 1l-fondi migbura permezz tal-impozizzjoni ta’ multi jew hlasijiet perjodici ta’ penali

skont dan I-Artikolu ghandhom jikkontribwixxu ghall-bagit generali tal-Unjoni.
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Is-setghat moghtija lill-Uffi¢¢ju ghall-IA b’dan 1-Artikolu ghandhom ikunu soggetti
ghal perjodu ta’ preskrizzjoni ta’ hames snin. Il-perjodu ta’ preskrizzjoni ghandu
jibda jghodd mill-jum i fih jitwettaq il-ksur. Madankollu, f’kaz ta’ ksur kontinwu
jew ripetut, il-perjodu ta’ preskrizzjoni ghandu jibda jghodd mill-jum li fih jintemm

il-ksur.

Is-setgha tal-Ufficcju ghall-IA li jinforza decizjonijiet mehuda skont dan 1-Artikolu
ghandha tkun soggetta ghal perjodu ta’ preskrizzjoni ta’ hames snin. Il-perjodu ta’

preskrizzjoni ghandu jibda jghodd fil-jum i fih id-dec¢izjoni ssir finali.

L-att ta’ implimentazzjoni msemmi fl-Artikolu 75d(3) ghandu jispecifika l-ewwel u
t-tieni subparagrafi ta’ dan il-paragrafu, inkluzi ¢-¢irkostanzi li fihom il-perjodi ta’

preskrizzjoni ghandhom jigu interrotti.

Meta I-Uffic¢ju ghall-1A jiddetermina li ma hemm I-ebda raguni biex tigi adottata
decizjoni ta’ nuqqgas ta’ konformita, huwa ghandu jaghlaq il-pro¢ediment b’de¢izjoni.

Dik id-dec¢izjoni ghandha tapplika b’effett immedjat.

Artikolu 75d

Salvagwardji u specifikazzjonijiet ulterjuri

1.  L-Artikolu 18 tar-Regolament (UE) 2019/1020 ghandu japplika mutatis mutandis
ghall-operaturi soggetti ghall-kompetenza tal-Uffi¢¢ju ghall-TIA skont 1-Artikolu
75(1) ta’ dan ir-Regolament, minghajr pregudizzju ghad-drittijiet pro¢edurali aktar
specifici previsti f’dan ir-Regolament.
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2. Id-drittijiet tad-difiza u tal-access ghall-fajl tal-operaturi li jaqghu fil-kamp ta’
applikazzjoni tal-Artikolu 75(1) ghandhom jigu rrispettati bis-shih fil-pro¢edimenti.
Bil-hsieb tal-adozzjoni possibbli tad-dec¢izjonijiet abbazi tal-Artikolu 75¢(1), dawk 1-
operaturi ghandhom ikunu intitolati li jkollhom ac¢cess ghall-fajl tal-Uffic¢ju ghall-1A
skont it-termini ta’ divulgazzjoni nnegozjata, soggett ghall-interess legittimu tal-
operatur jew ta’ persuna ohra kkoncernata fil-protezzjoni tas-sigrieti kummercjali
taghhom. L-Uffi¢¢ju ghall-IA ghandu jkollu s-setgha li jadotta dec¢izjonijiet i
jistipulaw dawn it-termini ta’ divulgazzjoni fil-kaz ta’ nuqqas ta’ gbil bejn il-partijiet.
Id-dritt ta’ access ghall-fajl m’ghandux jestendi ghall-informazzjoni kunfidenzjali u
ghad-dokumenti interni tal-Uffi¢¢ju ghall-TIA, tal-Bord, ta’ awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq kompetenti ohra jew ta’ awtoritajiet pubbli¢i ohra tal-Istati
Membri. B’mod partikolari, id-dritt ta’ ac¢ess ma ghandux jestendi ghall-
korrispondenza bejn [-Uffi¢¢ju ghall-IA u dawk l-awtoritajiet. Xejn f’dan il-
paragrafu ma ghandu jipprevjeni lill-Uffi¢¢ju ghall-IA milli jizvela u juza I-

informazzjoni mehtiega biex jaghti prova li jkun sar ksur.

3.  II-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni dwar l-arrangamenti prattici
ghall-access ghall-fajl u d-divulgazzjoni nnegozjata tal-informazzjoni prevista fil-

paragrafu 2.

4.  L-Uffic¢ju ghall-IA ghandu jippubblika d-dec¢izjonijiet i jadotta skont 1-Artikoli 75b
u 75c¢. Din il-pubblikazzjoni ghandha tiddikjara I-ismijiet tal-partijiet u 1-kontenut
ewlieni tad-decizjoni, inkluz kull penali impost. Il-pubblikazzjoni ghandha tqis id-
drittijiet u l-interessi legittimi ta’ kwalunkwe persuna kkoncernata fil-protezzjoni tal-

informazzjoni kunfidenzjali taghha™;.
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(33) fl-Artikolu 76(1), jizdied is-subparagrafu li gej:

“Meta l-ittestjar fil-kundizzjonijiet tad-dinja reali jkun ibbazat fuq 1-Artikolu 60a,
kwalunkwe referenza ghal awtorita tas-sorveljanza tas-suq f’dan 1-Artikolu ghandha
tinftichem bhala referenza ghall-awtorita nazzjonali kompetenti jew ghall-awtorita xierqa
skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima B tal-Anness
I, u r-referenzi ghall-Artikolu 60 ghandhom jinftiechmu bhala referenzi ghall-Artikolu 60a,

kif xieraq.”;
(34) 1-Artikolu 77 huwa emendat kif gej:
(a) l-intestatura hija sostitwita b’dan li gej:

“Setghat tal-awtoritajiet li jipprotegu d-drittijiet fundamentali u I-kooperazzjoni mal-

awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq’;
(b) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li ge;j:

“l. L-awtoritajiet jew il-korpi pubblic¢i nazzjonali li jissorveljaw jew jinfurzaw ir-
rispett tal-obbligi skont il-ligijiet tal-Unjoni li jipprotegu d-drittijiet
fundamentali, inkluz id-dritt ta’ nondiskriminazzjoni, ghandu jkollhom is-
setgha li jitolbu u jaccessaw kull informazzjoni jew dokumentazzjoni mahluqa
jew mizmuma mill-awtorita rilevanti tas-sorveljanza tas-suq skont dan ir-
Regolament b’lingwagg accessibbli u format li jingara mill-magni b’mezzi
elettronici, meta l-access ghal dik 1-informazzjoni jew id-dokumentazzjoni jkun
mehtieg biex jezegwixxu b’mod effettiv il-mandati taghhom fil-limiti tal-
gurizdizzjoni taghhom. Dan 1-Artikolu huwa minghajr pregudizzju ghall-
kompetenzi, il-kompiti, is-setghat u l-indipendenza tal-awtoritajiet jew il-korpi

pubbli¢i nazzjonali rilevanti skont il-mandati taghhom.”;
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(¢) jiddahhlu l-paragrafi li gejjin:

“la. Soggetta ghall-kundizzjonijiet specifikati f’dan 1-Artikolu, l-awtorita tas-

1b.

sorveljanza tas-suq ghandha taghti access lill-awtorita jew il-korp pubbliku
rilevanti msemmija fil-paragrafu 1 ghal dik l-informazzjoni jew id-
dokumentazzjoni, inkluz billi titlob dik l-informazzjoni jew id-
dokumentazzjoni minghand il-fornitur jew l-implimentatur, meta mehtieg u

minghajr dewmien indebitu.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u l-awtoritajiet jew il-korpi pubbli¢i
msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jikkooperaw mill-qrib u jipprovdu
assistenza rec¢iproka necessarja lil xulxin biex jissodisfaw il-mandati rispettivi
taghhom, bl-ghan li jizguraw applikazzjoni koerenti ta’ dan ir-Regolament u
tal-ligijiet tal-Unjoni li jipprotegu d-drittijiet fundamentali u jissimplifikaw il-
proceduri, filwaqt li jirrispettaw il-kompetenzi, il-kompiti, is-setghat u 1-
indipendenza rispettivi taghhom. Din ghandha tinkludi, b’mod partikolari, I-
iskambju ta’ informazzjoni meta mehtiega ghas-supervizjoni jew l-infurzar

effettivi ta’ dan ir-Regolament u l-legizlazzjoni 1-ohra rispettiva tal-Unjoni.”;

(35) fl-Artikolu 95, il-paragrafu 4 huwa sostitwit b’dan 11 gej:

“4.

L-Ufficcju ghall-1A u l-Istatt Membri ghandhom iqisu l-interessi u 1-htigijiet specifici

tal-SMEs, inkluz l-istart-ups, u 1-SMCs, meta jheggu u jiffacilitaw it-tfassil ta’
kodicijiet tal-kondotta.”;
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(36) fl-Artikolu 96, il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:
(a) fl-ewwel subparagrafu, il-punt (a) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(a) l-applikazzjoni tar-rekwiziti u l1-obbligi msemmija fl-Artikoli 8 sa 15 u fl-
Artikoli 25 u 267;”;

(b) fl-ewwel subparagrafu, jizdied il-punt li gej:

“(g) l-implimentazzjoni prattika tal-Artikolu 8(2), I-Artikolu 9(10) u I-Artikolu
17(3) f’konformita mal-prin¢ipju tal-komplementarjeta u l-proporzjonalita, bil-
hsieb li tigi zgurata 1-konsistenza, tigi evitata d-duplikazzjoni u jigu
minimizzati l-pizijiet addizzjonali meta titwettaq konformita mar-rekwiziti ta’
dan ir-Regolament u mar-rekwiziti tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-
armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima A tal-Anness I; tali linji gwida

ghandhom jigu ppubblikati sal-1 ta’ Awwissu 2027.”;
(c) it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“Meta tohrog tali linji gwida, il-Kummissjoni ghandha tinvolvi 1-Bord u taghti
attenzjoni partikolari lill-htigijiet tal-SMEs, inkluz in-negozji godda, u 1-SMC:s, tal-
awtoritajiet pubblici lokali u tas-setturi li aktarx jigu affettwati minn dan ir-

Regolament.”;
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(37)

1-Artikolu 97 huwa emendat kif gej:

(a)

il-paragrafi 2 u 3 huma sostitwiti b’dan 1i gej:

462.

Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 6(6) u (7), fl-
Artikolu 7(1) u (3), fl-Artikolu 11(3), fl-Artikolu 43(5) u (6), fl-Artikolu 47(5),
fl-Artikolu 51(3), fl-Artikolu 52(4) u fl-Artikolu 53(5) u (6) ghandha tinghata
lill-Kummissjoni ghal perjodu ta' hames snin mill-1 ta” Awwissu 2024. Is-
setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 2(13) u 1-Artikolu
30(2) ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta' hames snin minn ...
[id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament emendatorju]. Il-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 perjodu ta' Zmien identiku, hlief jekk
il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw tali estensjoni mhux aktar

tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta' kull perjodu.

Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 2(13), 1-Artikolu 6(6) u (7), 1-
Artikolu 7(1) u (3), 1-Artikolu 11(3), 1-Artikolu 30(2), I-Artikolu 43(5) u (6), I-
Artikolu 47(5), 1-Artikolu 51(3), I-Artikolu 52(4) u I-Artikolu 53(5) u (6) tista'
tigi rrevokata fi kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew jew mill-
Kunsill. Dec¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega ta' setgha specifikata
f'dik id-decizjoni. Ghandha ssir effettiva fil-jum ta' wara dak tal-pubblikazzjoni
taghha f11-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard specifikata
fih. Ma ghandha taffettwa I-validita tal-ebda att delegat li diga jkun fis-sehh.”;
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(b) 1il-paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

666.

Att delegat adottat skont 1-Artikolu 2(13), 1-Artikolu 6(6) jew (7), 1-Artikolu
7(1) jew (3), I-Artikolu 11(3), I-Artikolu 30(2), I-Artikolu 43(5) jew (6), 1-
Artikolu 47(5), 1-Artikolu 51(3), 1-Artikolu 52(4) jew 1-Artikolu 53(5) jew (6)
ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix espressa ebda oggezzjoni mill-
Parlament Ewropew jews mill-Kunsill fi Zzmien tliet xhur min-notifika ta' dak 1-
att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-
perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-
Kummissjoni li mhumiex sejrin joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz

bi tliet xhur fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.”;

(38) 1-Artikolu 99 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

GGl.

F’konformita mat-termini u I-kundizzjonijiet stabbiliti f’dan ir-Regolament, 1-
Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali u mizuri ohra tal-
infurzar, 1i jistghu jinkludu wkoll multi amministrattivi, twissijiet u mizuri
nonmonetarji, applikabbli ghal kwalunkwe ksur ta’ dan ir-Regolament mill-
operaturi, u ghandhom jiehdu I-mizuri kollha necessarji biex jizguraw li dawn
jigu implimentati kif xieraq u b’mod effettiv, filwaqt li jitqiesu I-linji gwida
mahruga mill-Kummissjoni skont 1-Artikolu 96. Il-penali previsti ghandhom
ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-Istati Membri ghandhom iqisu 1-
interessi tal-SMEs, inkluz in-negozji godda, u 1-SMCs, u 1-vijabbilta

ekonomika taghhom meta jimponu penali.”;
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(b) fil-paragrafu 4, jiddahhal il-punt 1i gej:
“(da) 1-obbligi tal-fornituri u tal-operaturi skont 1-Artikolu 25(2) u (4)”;
(c) jiddahhal il-paragrafu li gej:

“6a. Fil-kaz tal-SMCs, kull multa msemmija fil-paragrafi 4 u 5 ghandha tkun sal-
percentwali jew l-ammont imsemmi fihom, skont liema minnhom ikun 1-

ingas.”;
(39) 1-Artikolu 111 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li ge;j:

“2. Minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 5 kif imsemmi fl-
Artikolu 113, it-tielet paragrafu, il-punt (a), dan ir-Regolament ghandu japplika
ghall-operaturi tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi, li ma jkunux is-sistemi
imsemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu,li gew introdotti fis-suq jew li
tqieghdu fis-servizz qabel id-data tal-applikazzjoni tal-Kapitolu IIIl msemmija
fl-Artikolu 113, biss jekk minn dik id-data dawk is-sistemi jkunu soggetti ghal
bidliet sinifikanti fid-disinni taghhom. Fi kwalunkwe kaz, il-fornituri u I-
implimentaturi tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi mahsuba biex jintuzaw mill-
awtoritajiet pubbli¢i ghandhom jiehdu I-passi necessarji biex jikkonformaw
mar-rekwiziti u 1-obbligi stabbiliti f’dan ir-Regolament sat-2 ta” Awwissu

2030.7;
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(b) jizdied il-paragrafu li gej:

“4.  Il-fornituri tas-sistemi tal-IA, inkluz tas-sistemi tal-IA bi skop generali, li
jiggeneraw kontenut sintetiku ta’ awdjo, immagni, video jew test, u li jkunu
gew introdotti fis-suq gabel it-2 ta> Awwissu 2026 ghandhom jiehdu I-passi
necessarji biex jikkonformaw mal-Artikolu 50(2) sat-2 ta’ Dicembru 2026. ’;

(40) fl-Artikolu 113, it-tielet paragrafu huwa emendat kif gej:
(a) 1il-punt (a) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(a) Il-Kapitoli I u II ghandhom japplikaw mit-2 ta’ Frar 2025, bl-e¢¢ezzjoni tal-
Artikolu 5(1), I-ewwel subparagrafu, il-punti (ba) u (bb) u I-Artikolu 5(1a) u
(1b), li ghandhom japplikaw mit-2 ta’ Dicembru 2026;”;

(b) il-punt (c) huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“(c) IlI-Kapitolu III, it-Taqgsimiet 1, 2, u 3, bl-ec¢ezzjoni tal-Artikolu 6(5),
)
ghandhom japplikaw:

(1)  mit-2 ta’ Dicembru 2027 fir-rigward tas-sistemi tal-IA klassifikati
b’riskju gholi skont I-Artikolu 6(2) u 1-Anness III; u

(1) mit-2 ta’ Awwissu 2028 fir-rigward tas-sistemi tal-IA klassifikati b’riskju
gholi skont 1-Artikolu 6(1) u I-Anness 1.”;
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(c) jizdied il-punt li gej:

“(d) L-Artikoli 102 u 110 ghandhom japplikaw minn [id-data meta jidhol fis-sehh

dan ir-Regolament emendatorju].”;

(41) L-Anness I huwa emendat kif gej:

(a) fit-Tagsima A, il-punt 1 jithassar;

(b) fit-Tagsima B, jizdied il-punt li gej:

“21. Ir-Regolament (UE) 2023/1230 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’

Gunju 2023 dwar il-makkinarju u li jhassar id-Direttiva 2006/42/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u d-Direttiva tal-Kunsill 73/361/KEE (GU L
165, 29.6.2023, p. 1).”;

(42) fl-Anness VIII, it-Tagsima B, jithassru l-punti 7 sa 9;
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(43)  jizdied l-Anness XIV li gej:
“Anness XIV

I1-lista ta’ kodicijiet, ta’ kategoriji u ta’ tipi korrispondenti tas-sistemi tal-IA ghall-fini tal-
procedura tan-notifika msemmija fl-Artikolu 30 li tispecifika I-kamp ta’ applikazzjoni tad-

dezinjazzjoni bhala korpi notifikati
1. Introduzzjoni

[1-valutazzjoni tal-konformita tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi skont dan ir-
Regolament jaf tkun tehtieg 1-involviment ta’ korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita.
Il-valutazzjonijiet tal-konformita jistghu jwettquhom biss il-korpi ta’ valutazzjoni tal-
konformita li jkunu gew iddezinjati f’konformita ma’ dan ir-Regolament, u jistghu
jwettqu biss ghall-attivitajiet relatati mat-tipi tas-sistemi tal-IA kkoncernati. Il-lista
ta’ kodicijiet, ta’ kategoriji, u ta’ tipi korrispondenti tas-sistemi tal-IA tistabbilixxi I-
ambitu tad-dezinjazzjoni tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita notifikati skont 1-

Artikolu 30.
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2. Lista ta’ kodi¢ijiet, ta’ kategoriji, u ta’ tipi korrispondenti tas-sistemi tal-IA

a.  Sistemi tal-IA soggetti ghall-Anness |

Kodi¢i AIA

AIP 0102 Sistemi tal-IA soggetti ghall-punt 2 tat-Taqgsima A tal-Anness I
AIP 0103 Sistemi tal-IA soggetti ghall-punt 3 tat-Tagsima A tal-Anness I
AIP 0104 Sistemi tal-IA soggetti ghall-punt 4 tat-Taqgsima A tal-Anness I
AIP 0105 Sistemi tal-IA soggetti ghall-punt 5 tat-Tagsima A tal-Anness I
AIP 0106 Sistemi tal-IA soggetti ghall-punt 6 tat-Tagsima A tal-Anness I
AIP 0107 Sistemi tal-IA soggetti ghall-punt 7 tat-Tagsima A tal-Anness I
AIP 0108 Sistemi tal-IA soggetti ghall-punt 8 tat-Tagsima A tal-Anness I
AIP 0109 Sistemi tal-IA soggetti ghall-punt 9 tat-Tagsima A tal-Anness I
AIP 0110 Sistemi tal-TIA soggetti ghall-punt 10 tat-Tagsima A tal-Anness |
AIP 0111 Sistemi tal-IA soggetti ghall-punt 11 tat-Tagsima A tal-Anness |
AIP 0112 Sistemi tal-IA soggetti ghall-punt 12 tat-Tagsima A tal-Anness |

b. Sistemi tal-IA soggetti ghall-punt 1 tal-Anness III

Kodi¢i ATIA
AIB 0201 Sistemi tal-identifikazzjoni bijometrika remota
AIB 0202 Sistemi tal-IA ta’ kategorizzazzjoni bijometrika
AIB 0203 Sistemi tal-IA ta’ rikonoxximent tal-emozzjonijiet

3. Kodicijiet specifici ghat-teknologiji tal-IA

a. A simbolika u sistemi esperti

Kodic¢i AIA

AIH 0101

Sistemi tal-IA bbazati fuq IA simbolika, sistemi esperti u bbazati
fuq l-gharfien, u sistemi tal-IA bbazati fuq it-tiftix u 1-
ottimizzazzjoni
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b.  It-taghlim awtomatiku, minbarra I-IA generattiva u sistema tal-IA bi skop

generali
Kodi¢i ATIA
AIH 0201 Sistemi tal-1A li jipproc¢essaw data strutturata
AIH 0202 Sistemi tal-1A li jippro¢essaw data tas-sinjali u tal-awdjo
AIH 0203 Sistemi tal-1A li jipprocessaw data tat-test
AIH 0204 Sistemi tal-IA li jippro¢essaw immagni u video
AIH 0205 Sistemi tal-IA 1i jitghallmu mill-ambjent taghhom, ghajr is-
sistemi tal-IA koperti mill-kodi¢i AIH 0401

c.  Sistemi tal-IA bbazati fuq il-mudelli tal-IA bi skop generali jew 1-IA

generattiva
Kodi¢i ATIA
AIH 0301 Sistemi tal-IA generattiva, inkluzi sistemi tal-IA bbazati fuq
mudelli tal-IA bi skop generali (GPAI)

d.  Teknologiji tal-IA emergenti

Kodi¢i ATIA
AIH 0401 Sistemi tal-IA bbazati fuq teknologiji emergenti ohra tal-1IA
mhux koperti minn kodicijiet ohra, inkluza I-IA agentika

3. Applikazzjoni ghad-dezinjazzjoni

I1-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom juzaw il-listi ta’ kodicijiet, ta’
kategoriji u ta’ tipi korrispondenti tas-sistemi tal-IA stipulati f’dan 1-Anness meta
Jispecifikaw it-tipi tas-sistemi tal-IA fl-applikazzjoni ghad-dezinjazzjoni msemmija

fl-Artikolu 29.°
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Artikolu 2
Emendi ghar-Regolament (UE) 2018/1139

Ir-Regolament (UE) 2018/1139 huwa emendat kif ge;:
(1) fl-Artikolu 27, 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 (IA) 1i jkunu komponenti
tas-sikurezza skont it-tifsira tar-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill®, ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu I, it-

Tagsima 2, ta’ dak ir-Regolament.”.

* Ir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju
2024 1i jistabbilixxi regoli armonizzati dwar l-intelligenza artifi¢jali u li jemenda 1-
Regolamenti (KE) Nru 300/2008, (UE) Nru 167/2013, (UE) Nru 168/2013, (UE)
2018/858, (UE) 2018/1139 u (UE) 2019/2144 u d-Direttivi 2014/90/UE, (UE)
2016/797 u (UE) 2020/1828 (1-Att dwar l-Intelligenza Artifi¢jali) (GU L, 2024/1689,
12.7.2024,

ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/1689/0}).”;

(2) fl-Artikolu 31, jizdied il-paragrafu li ge;j:

“3.  Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2, meta jigu adottati atti ta’ implimentazzjoni
skont il-paragrafu 1 dwar sistemi tal-IA 1i jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-
tifsira tar-Regolament (UE) 2024/1689, ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti
stipulati fil-Kapitolu III, it-Taqsima 2, ta’ dak ir-Regolament.”;
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3)

4

©)

(6)

fl-Artikolu 32, jizdied il-paragrafu li gej:

“3.  Meta jigu adottati atti delegati skont il-paragrafu 1 dwar sistemi tal-IA li jkunu
komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira tar-Regolament (UE) 2024/1689, ghandhom
jigu kkunsidrati r-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu III, it-Taqsima 2, ta’ dak ir-

Regolament.”;
fl-Artikolu 36, jizdied il-paragrafu li gej:

“3.  Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2, meta jigu adottati atti ta’ implimentazzjoni
skont il-paragrafu 1 dwar sistemi tal-IA 1i jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-
tifsira tar-Regolament (UE) 2024/1689, ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti
stipulati fil-Kapitolu III, it-Tagsima 2, ta’ dak ir-Regolament.”;

fl-Artikolu 39, jizdied il-paragrafu li gej:

“3.  Meta jigu adottati atti delegati skont il-paragrafu 1 dwar sistemi tal-IA 1i jkunu
komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira tar-Regolament (UE) 2024/1689, ghandhom
jigu kkunsidrati r-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu III, it-Tagsima 2, ta’ dak ir-

Regolament.”;
fl-Artikolu 50, jizdied il-paragrafu li gej:

“3.  Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2, meta jigu adottati atti ta’ implimentazzjoni
skont il-paragrafu 1 dwar sistemi tal-IA 1i jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-
tifsira tar-Regolament (UE) 2024/1689, ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti
stipulati fil-Kapitolu III, it-Tagsima 2, ta’ dak ir-Regolament.”;
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(7 fl-Artikolu 53, jizdied il-paragrafu 1i gej:

“3.  Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2, meta jigu adottati atti ta’ implimentazzjoni
skont il-paragrafu 1 dwar sistemi tal-IA li jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-
tifsira tar-Regolament (UE) 2024/1689, ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti
stipulati fil-Kapitolu III, it-Tagsima 2, ta’ dak ir-Regolament. ’

Artikolu 3
Emendi ghar-Regolament (UE) 2023/1230

Ir-Regolament (UE) 2023/1230 huwa emendat kif gej:
(1) fl-Artikolu 8, jizdiedu l-paragrafi li gejjin:

“II-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 47 ta’ dan ir-
Regolament biex temenda 1-Anness III ta’ dan ir-Regolament billi zzid rekwiziti tas-sahha
u s-sikurezza fir-rigward tas-sistemi tal-Intelligenza Artifi¢jali (IA) 1i huma kklassifikati
bhala ta’ riskju gholi skont I-Artikolu 6(1) tar-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill” minhabba 1-fatt i huma komponent tas-sikurezza fi prodott kopert
minn dan ir-Regolament, jew 1i huma stess huma prodott kopert minn dan ir-Regolament.
Dawk ir-rekwiziti ghandhom jizguraw li r-rekwiziti rilevanti stabbiliti fil-Kapitolu III, it-

Tagsima 2, u I-Artikoli 17, 19, 72 u 73 tar-Regolament (UE) 2024/1689 huma riflessi.
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Meta tadotta 1-atti delegati msemmija fit-tielet paragrafu, il-Kummissjoni ghandha tqis 1-
objettivi tar-Regolament (UE) 2024/1689 u tizgura livell ta’ protezzjoni konsistenti ma’

dak ir-Regolament. Dawk l-atti delegati ghandhom japplikaw mit-2 ta’ Awwissu 2028.”;

* Ir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju

2024 1i jistabbilixxi regoli armonizzati dwar l-intelligenza artifi¢jali u li jemenda r-
Regolamenti (KE) Nru 300/2008, (UE) Nru 167/2013, (UE) Nru 168/2013, (UE)
2018/858, (UE) 2018/1139 u (UE) 2019/2144 u d-Direttivi 2014/90/UE, (UE)

2016/797 u (UE) 2020/1828 (1-Att dwar l-Intelligenza Artifi¢jali) (GU L, 2024/1689,

12.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).”;

(2) fl-Artikolu 20, jizdied il-paragrafu li gej:

“10. Sakemm jigu referenzjati jew adottati standards armonizzati jew specifikazzjonijiet
komuni skont dan 1-Artikolu fir-rigward tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi, is-sistemi
tal-IA b’riskju gholi fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament li
jikkonformaw mal-istandards armonizzati rilevanti referenzjati, jew mal-
ispecifikazzjonijiet komuni adottati skont 1-Artikoli 40 u, rispettivament, 41 tar-
Regolament (UE) 2024/1689 ghandhom jigu prezunti li huma konformi mar-
rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti fl-Anness III ta’ dan ir-

Regolament fir-rigward tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi.”;
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3) I-Artikolu 47 huwa emendat kif gej:

(a) 1il-paragrafi 2 u 3 huma sostitwiti b’dan li gej:

462.

Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 6(2) u(11) u I-
Artikolu 7(2) ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta' hames snin
mit-19 ta’ Lulju 2023. Is-setgha ta' adozzjoni ta' atti delegati msemmija fl-
Artikolu 8, it-tielet paragrafu, ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu
ta' hames snin minn ... [id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament
emendatorju]. I[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 perjodu ta'
zmien identiku, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw
ghal tali estensjoni mhux iktar tard minn tliet xhur qabel it-tmiem ta' kull

perjodu.

Id-delega ta' setgha msemmija fl-Artikolu 6(2) u (11), I-Artikolu 7(2) u 1-
Artikolu 8, it-tielet paragrafu, tista' tigi revokata fi kwalunkwe mument mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjonti li tirrevoka ghandha ttemm id-
delega ta' setgha specifikata f'dik 1d-dec¢izjoni. Ghandha ssir effettiva fil-jum
wara l-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f11-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea
jew f'data aktar tard specifikata fih. Ma ghandha taffettwa 1-validita tal-ebda att
delegat li jkun diga fis-sehh.”;
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(b) 1il-paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 6(2) u (11), 1-Artikolu 7(2) jew 1-Artikolu
8, it-tielet paragrafu, ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix espressa
oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien xahrejn min-
notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel ma
jiskadi dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu t-tnejn
infurmaw lill-Kummissjoni li mhumiex sejrin joggezzjonaw. Dak il-perjodu
ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-

Kunsill.
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Artikolu 4
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f*//-
Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi ...,

Ghall-Parlament Ewropew, Ghall-Kunsill

1l-President 1l-President
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