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REGULAMENTUL (UE) 2026/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din ...

de modificare a Regulamentelor (UE) 2024/1689, (UE) 2018/1139 si (UE) 2023/1230
in ceea ce priveste simplificarea punerii in aplicare
a normelor armonizate privind inteligenta artificiala

(Regulamentul omnibus in domeniul digital privind IA)

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE,

avand n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Béncii Centrale Europene!

1 JO C, C/2026/2285, 15.4.2026, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2026/2285/0].
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avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European?,
avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor?,

hotirand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

Avizul din 18 martie 2026 (nepublicat inca in Jurnalul Oficial).

Avizul din 7 mai 2026 (nepublicat inca in Jurnalul Oficial).

Pozitia Parlamentului European din 16 iunie 2026 (nepublicata inca in Jurnalul Oficial) si
Decizia Consiliului din ...
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intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al Consiliului® stabileste
norme armonizate privind inteligenta artificiald (IA) si urmareste sa imbunatateasca
functionarea pietei interne, sa promoveze adoptarea IA centrate pe factorul uman si demne
de Incredere, asigurand in acelasi timp un nivel ridicat de protectie a sanatatii, a sigurantei
si a drepturilor fundamentale si sprijinind inovarea. Regulamentul (UE) 2024/1689 a intrat
in vigoare la 1 august 2024. Aplicarea dispozitiilor sale realizeaza treptat, totalitatea

normelor urmand sa se aplice de la data de 2 august 2027.

(2) Experienta acumulata in urma punerii in aplicare a partilor din
Regulamentul (UE) 2024/1689 care se aplica deja poate contribui la punerea in aplicare a
partilor care nu se aplica inca. In acest context, elaborarea cu intarziere a standardelor, care
ofera solutii tehnice furnizorilor de sisteme de IA cu grad ridicat de risc pentru a asigura
respectarea obligatiilor care le revin in temeiul regulamentului respectiv, precum si
instituirea cu intarziere a cadrelor de guvernanta si de evaluare a conformitatii la nivel
national au condus la o sarcina de asigurare a conformitatii mai mare decét se preconizase.
In plus, consultirile cu partile interesate au evidentiat necesitatea unor masuri suplimentare
care sd faciliteze si sa ofere clarificari cu privire la punerea in aplicare si la asigurarea
conformitatii, fara a reduce nivelul de protectie a sanatatii, a sigurantei si a drepturilor
fundamentale impotriva riscurilor legate de IA pe care dispozitiile Regulamentului

(UE) 2024/1689 urmaresc sa 1l atinga.

5 Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024
de stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiala si de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858,
(UE) 2018/1139 si (UE) 2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si
(UE) 2020/1828 (Regulamentul privind inteligenta artificiala), (JO L, 2024/1689, 12.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/07).
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3)

(4)

©)

Sunt necesare modificari punctuale ale Regulamentului (UE) 2024/1689 pentru a aborda
anumite provocari legate de punerea in aplicare, in vederea aplicarii eficace, simple si

uniforme a normelor relevante.

Pentru a permite inovarea in domeniul IA 1n sectorul privat si in sectorul public, este
important ca Comisia si autoritatile competente ale statelor membre sa se asigure ca
supravegherea, asigurarea respectarii si monitorizarea legislatiei sectoriale si nationale nu

creeaza suprapuneri, interpretari inconsecvente sau aplicari divergente.

Regulamentul (UE) 2024/1689 stabileste norme orizontale pentru sistemele de 1A cu
scopul de a asigura un nivel consecvent si ridicat de protectie a intereselor publice in ceea
ce priveste sinitatea, siguranta si drepturile fundamentale. In cazul sistemelor de IA cu
grad ridicat de risc mentionate la articolul 6 alineatul (1), regulamentul respectiv se aplica
impreund cu actele legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din
anexa I. In anumite cazuri, este posibil ca aceste acte legislative de armonizare ale Uniunii
sa prevada cerinte care asigurd acelasi nivel sau un nivel mai ridicat de protectie a
intereselor publice relevante decat cel asigurat prin cerintele sau obligatiile specifice
previzute in Regulamentul (UE) 2024/1689. In acest caz, ar trebui sa fie posibila limitarea
aplicdrii anumitor cerinte sau obligatii prevazute in Regulamentul (UE) 2024/1689 pentru a
facilita asigurarea conformitatii si a reduce la minimum sarcina administrativa si
suprapunerile, mentinand in acelasi timp nivelul de protectie asigurat de regulamentul
respectiv. O astfel de limitare ar trebui sa fie posibila atunci cand si n masura in care
actele legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa [ stabilesc
cerinte care asigurd un nivel echivalent de protectie a sandtatii, a sigurantei sau a
drepturilor fundamentale cu cel asigurat de cerinta sau obligatia in cauza. Comisia ar trebui
sa fie Imputernicita sa adopte acte delegate pentru a completa regulamentul respectiv prin
identificarea acestor cazuri si specificarea produselor in cauza, a cerintelor sau a
obligatiilor care pot fi limitate, precum si a conditiilor si a intinderii oricarei limitari,
asigurandu-se ca nivelul de protectie prevazut de Regulamentul (UE) 2024/1689 nu

este redus.
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(6) Majoritatea intreprinderilor din Uniune sunt Intreprinderi mici si mijlocii, cele mai multe
dintre acestea fiind microintreprinderi si intreprinderi mici. Intreprinderile care nu se
incadreaza in definitia microintreprinderilor si a intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri),
si anume ,,intreprinderile mici cu capitalizare medie” (IMCM-uri), joacd un rol vital in
economia Uniunii. in comparatie cu IMM-urile, IMCM-urile tind si demonstreze un ritm
mai rapid de crestere, precum si un nivel mai ridicat de inovare si digitalizare. Cu toate
acestea, ele se confrunta cu provocari similare cu cele ale IMM-urilor in ceea ce priveste
sarcina administrativa, ceea ce duce la necesitatea asigurarii proportionalitatii in punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) 2024/1689 si a unui sprijin specific. Pentru a permite
tranzitia fard sincope a Intreprinderilor de la IMM-uri la IMCM-uri, este important sa se
abordeze Tn mod coerent efectul pe care regulamentul respectiv 1l poate avea asupra
activitatii lor dupa ce intreprinderile respective devin IMCM-uri si se confrunta cu norme
aplicabile intreprinderilor mari. Regulamentul (UE) 2024/1689 prevede mai multe masuri
pentru micii operatori, care ar trebui extinse la IMCM-uri acolo unde este cazul, protejand
in acelasi timp obiectivele cuprinzdtoare si nivelul de protectie prevazute in
Regulamentul (UE) 2024/1689. Pentru a clarifica tratamentul IMM-urilor si al
IMCM-urilor in Regulamentul (UE) 2024/1689, este necesar sa se introduca definitii
pentru IMM-uri si IMCM-uri, care ar trebui sd corespundd definitiei prevazute in anexa la
Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei® si, respectiv, in anexa la Recomandarea

(UE) 2025/1099 a Comisiei’.

Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii (JO L 124, 20.5.2003, p. 36,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).

7 Recomandarea (UE) 2025/1099 a Comisiei din 21 mai 2025 privind definitia intreprinderilor
mici cu capitalizare medie (JO L, 2025/1099, 28.5.2025,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2025/1099/07).
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(7) Notiunea de ,,componenta de sigurantd” este cruciald pentru clasificarea anumitor sisteme
de IA ca prezentand un grad ridicat de risc in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2024/1689. Prin urmare, notiunea ar trebui sa fie delimitata astfel Incét sd includa
numai sistemele de IA care ar putea avea un impact negativ asupra sanatatii si sigurantei
persoanelor sau a bunurilor, in conformitate cu abordarea bazata pe riscuri a
regulamentului respectiv. Definitia prevazuta la articolul 3 punctul 14 din Regulamentul
(UE) 2024/1689 nu ofera claritatea necesara pentru a permite furnizorilor de sisteme de [A
sa stabileasca daca un sistem de IA se califica drept componenta de siguranta si, prin
urmare, risca sa extinda clasificarea sistemelor de IA ca prezentand un grad ridicat de risc
dincolo de ceea ce se justifica prin abordarea bazata pe riscuri a regulamentului respectiv.
Prin urmare, este necesara modificarea acestei definitii. in primul rand, este necesar sa se
clarifice conceptul de ,,functie de sigurantd”. Functia de siguranta ar trebui sd fie un scop
preconizat al sistemului, care este stabilit de furnizorul acestuia. Un sistem de IA
indeplineste o functie de sigurantd daca scopul preconizat al acestuia, astfel cum a fost
stabilit de furnizor, este de a preveni sau a atenua riscurile pentru sdnatatea si siguranta
persoanelor sau a bunurilor. In special, aceasta nu include sistemele de IA destinate sa
indeplineasca exclusiv functii legate de asistenta pentru utilizatori, optimizarea
performantei, eficienta serviciilor, automatizare, confort sau aspecte care nu sunt legate de
sigurantd pentru operatiuni de control al calitdtii. Simplul fapt cd un sistem de 1A este
integrat Intr-un produs sau functioneaza in cadrul unui produs care face obiectul unor
actele legislative de armonizare ale Uniunii nu inseamna, 1n sine, cd acesta indeplineste o

functie de siguranta.
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Articolul 4 din Regulamentul (UE) 2024/1689 prevede 1n prezent obligatia tuturor
furnizorilor si implementatorilor de sisteme de A de a asigura alfabetizarea in

domeniul IA a personalului lor. Dezvoltarea alfabetizarii in domeniul IA, incepand cu
educatia si formarea si continuand cu invétarea pe tot parcursul vietii, este esentiala pentru
a oferi furnizorilor, implementatorilor si altor persoane afectate competentele necesare
pentru a lua decizii in cunostintd de cauza cu privire la implementarea sistemelor de IA. Cu
toate acestea, experienta impartasitd de partile interesate aratd ca o solutie care impune
obligatii stricte pentru a asigura un nivel suficient de alfabetizare in domeniul IA nu ar fi
adecvata pentru toate tipurile de furnizori si implementatori In ceea ce priveste promovarea
alfabetizarii in domeniul IA . In plus, datele indica faptul ci impunerea unor astfel de
obligatii creeaza o sarcind de asigurare a conformitatii suplimentara, in special pentru
intreprinderile mai mici, in timp ce alfabetizarea in domeniul IA ar trebui sa fie o prioritate
strategica, indiferent de obligatiile de reglementare si de sanctiunile potentiale. in lumina
acestor informatii, articolul 4 din Regulamentul (UE) 2024/1689 ar trebui modificat pentru
a impune furnizorilor si implementatorilor sd adopte masuri pentru a sprijini dezvoltarea
alfabetizarii Tn domeniul IA a personalului lor si a altor persoane care se ocupa de operarea
si utilizarea sistemelor de IA 1n numele lor. Comisia si statele membre ar trebui sa sprijine
si sd faciliteze eforturile furnizorilor si implementatorilor de sisteme de IA, inclusiv prin
oferirea de oportunitdti de formare, furnizarea de resurse informationale si permiterea
schimbului de bune practici si a altor initiative. Atunci cand se conformeaza acestei
obligatii, Comisia si statele membre ar putea tine seama de cadrele europene de
competente, de exemplu Cadrul competentelor digitale pentru cetiteni (DigComp) si
Cadrul de alfabetizare in domeniul IA pentru invatdmantul primar si secundar. Consiliul
european pentru inteligenta artificiala (denumit in continuare ,,Consiliul IA”) ar trebui sa
sprijine Comisia si statele membre prin adoptarea de recomandari care sa stabileasca
obiective comune ce trebuie atinse pentru indeplinirea obligatiei lor si sa asigure schimburi
periodice intre Comisie si statele membre pe aceastd tema, in timp ce Alianta pentru

aplicarea IA ar trebui sa permita discutii cu comunitatea mai larga.
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Detectarea si corectarea prejudecdtilor constituie un interes public substantial, deoarece
protejeaza persoanele fizice de efectele negative ale prejudecitilor, inclusiv ale
discriminarii. Din acest motiv, Regulamentul (UE) 2024/1689 ofera un temei juridic care
autorizeaza furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc sa prelucreze categorii
speciale de date cu caracter personal in anumite cazuri exceptionale si sub rezerva unor
garantii stricte. Acest temei juridic este legat de obligatia furnizorilor respectivi de a stabili
practici privind detectarea, prevenirea si corectarea prejudecatilor care ar putea sa afecteze
sandtatea si siguranta persoanelor, sd aiba un impact negativ asupra drepturilor
fundamentale sau sa conduca la discriminari interzise de dreptul Uniunii. Totusi,
prejudecatile susceptibile sa producad astfel de efecte ar putea rezulta si din actiunile
implementatorilor de sisteme de IA cu grad ridicat de risc. in plus, astfel de prejudeciti ar
putea apdrea si in cazul altor sisteme sau modele de IA. De exemplu, prejudecétile din
instrumentele de evaluare a eligibilitatii sau a riscurilor utilizate pentru a evalua cererile
privind diferite tipuri de autorizatii sau licente publice pot restrange drepturi sau pot
impiedica efectiv accesul anumitor grupuri la serviciile publice. In consecinta, existd un
interes public important de a permite, in mod exceptional si numai atunci cand este strict
necesar, prelucrarea unor categorii speciale de date cu caracter personal, in scopul
detectarii si corectdrii prejudecatilor, de catre furnizorii si implementatorii care utilizeaza
alte sisteme si modele de A, precum si de catre implementatorii de sisteme de IA cu grad

ridicat de risc.
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Prin urmare, este necesar ca temeiul juridic, stabilit prin Regulamentul (UE) 2024/1689, sa
fie extins la furnizorii si implementatorii respectivi. Acest temei juridic ar trebui sa faca
obiectul acelorasi limitari, conditii si garantii care se aplicd in conformitate cu actualul
articol 10 alineatul (5) din regulamentul respectiv, asigurand astfel conformitatea cu
articolul 9 alineatul (2) litera (g) din Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului®, cu articolul 10 alineatul (2) litera (g) din Regulamentul

(UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului® si cu articolul 10 litera (a) din
Directiva (UE) 2016/680 a Parlamentului European si a Consiliului'®. In plus, pentru a
permite furnizorilor de sisteme de IA cu grad ridicat de risc sa desfasoare in mod legal
activitati de detectare si corectare a prejudecdtilor in vederea asigurarii conformitatii cu
cerintele aplicabile acestor sisteme, inclusiv cu articolul 10 alineatul (2) literele (f) si (g)
din Regulamentul (UE) 2024/1689, temeiul juridic stabilit la articolul 4a din Regulamentul
(UE) 2024/1689 ar trebui sa se aplice de la data de la care se aplica regulamentul respectiv.

10

Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului

din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a
Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor) (JO L 119, 4.5.2016,
p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului

din 23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal de cétre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si
privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a
Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Directiva (UE) 2016/680 a Parlamentului European si a Consiliului din 27 aprilie 2016
privind protectia persoanelor fizice referitor la prelucrarea datelor cu caracter personal de
catre autoritatile competente In scopul prevenirii, depistarii, investigarii sau urmaririi penale
a infractiunilor sau al executarii pedepselor si privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Deciziei-cadru 2008/977/JAI a Consiliului (JO L 119, 4.5.2016, p. 89,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/680/0j).
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(10)

(11)

Articolul 5 din Regulamentul (UE) 2024/1689 interzice anumite practici ale sistemelor

de IA care sunt deosebit de daunatoare si abuzive, contravin anumitor valori ale Uniunii si
incalca anumite drepturi fundamentale. Articolul 5 trebuie revizuit in mod constant, astfel
cum se prevede la articolul 112 alineatul (1) din regulamentul respectiv. Avand in vedere
evolutiile tehnologice si societale intervenite de la adoptarea regulamentului in cauza,
inclusiv implementarea si utilizarea pe scard larga a sistemelor de IA care genereaza
imagini, materiale video, audio si similare intime realizate fara consimtdmant (denumite in
continuare ,,materiale intime realizate fard consimtdmant”), precum si materiale care contin
abuzuri sexuale asupra copiilor, este necesar sa se modifice articolul 5 din

regulamentul respectiv.

Materialele intime realizate fara consimtdmant constituie o forma de violenta sexuala si
abuz Tmpotriva persoanelor, in special a femeilor. Sistemele de IA care genereaza sau
manipuleaza astfel de materiale prezinta un risc grav pentru sanatatea, siguranta si
drepturile fundamentale, inclusiv pentru demnitatea umana a victimelor, autonomia lor
personala, integritatea si viata lor privata, putdnd provoca prejudicii psihologice grave si de
durata si permite abuzul la scara larga. Proliferarea unor astfel de tehnologii, adesea
descrise drept aplicatii de ,,nudificare”, a creat o nevoie urgenta de interzicere explicitd
prin reglementare. Materialele care contin abuzuri sexuale asupra copiilor, inclusiv
materialele integral sau partial sintetice, constituie 0 amenintare grava la adresa sigurantei
si a drepturilor fundamentale ale copiilor. Sistemele de IA care genereazd sau manipuleaza
astfel de materiale prezinta un risc grav pentru demnitatea umana si drepturile copilului si
riscd si normalizeze, si amplifice si si perpetueze violenta sexuald impotriva copiilor. In
consecinta, este necesara o modificare a articolului 5 din Regulamentul (UE) 2024/1689
atat pentru a proteja femeile, copiii, alte persoane si societatea impotriva unor practici
foarte daunatoare, urmarind astfel obiectivele regulamentului respectiv, cat si pentru a oferi
claritate furnizorilor si implementatorilor in ceea ce priveste intinderea obligatiilor lor,

abordand astfel provocarile legate de punerea in aplicare.
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(12) Este necesar sa se defineasca in mod clar intinderea interdictiei, inclusiv, in special,
amploarea obligatiilor furnizorilor si ale implementatorilor. Aceastd interdictie nu ar trebui
sa Tmpiedice furnizorii sd dezvolte capacitatile tehnice ale sistemelor de IA de a genera sau
de a manipula imagini si materiale video, audio sau similare. In ceea ce ii priveste pe
furnizori, interdictia ar trebui sa fie limitata la introducerea pe piatd sau punerea in
functiune a sistemelor de IA care genereaza sau manipuleaza materiale intime fara
consimtimant sau materiale care contin abuzuri sexuale asupra copiilor in doui cazuri. In
primul rand, aceasta ar trebui sa acopere sistemele destinate generarii sau manipularii unor
astfel de materiale. In al doilea rand, ea ar trebui si acopere sistemele pentru care o astfel
de generare sau manipulare este un rezultat previzibil in mod rezonabil si reproductibil si
in cazul carora nu exista masuri tehnice de siguranta rezonabile si adecvate si nici alte
garantii, tindnd seama de utilizarea necorespunzatoare previzibila in mod rezonabil, pentru
a preveni si, dacd este necesar, a corecta in mod fiabil rezultatul respectiv, precum si pentru
a corecta utilizarea necorespunzatoare observata sau raportatd, inclusiv eludarea unor astfel
de masuri. Masurile tehnice si alte garantii menite sa Tmpiedice generarea unor astfel de
materiale ar putea include curatarea datelor, antrenarea pentru refuz, proiectarea sigurd a
instructiunilor si controale ale rezultatelor generate, mecanisme de protectie aplicate
instructiunilor in timpul utilizarii, mecanisme de clasificare si filtrare a continutului,
restrictii de utilizare, mecanisme de depistare a abuzurilor, precum si mecanisme de
notificare si de actiune. Astfel de masuri preventive ar trebui sa fie rezonabile pentru
sistemul de IA specific si sunt considerate adecvate daca se aliniaza la masurile cele mai
avansate si dacd previn in mod demonstrabil sau reduc suficient, in fiecare caz concret,
probabilitatea generarii sau manipuldrii unor astfel de materiale, tinand seama de utilizérile
necorespunzdtoare cunoscute si previzibile in mod rezonabil, inclusiv de eludarea
previzibila in mod rezonabil a masurilor preventive fara modificari tehnice semnificative.
In cazul furnizorilor care pistreazi un control efectiv asupra unor sisteme de IA, de
exemplu prin intermediul unei platforme sau al unei interfete web, acestea ar putea include
metode de monitorizare si de semnalare a cazurilor de utilizare abuziva, cu respectarea

deplind a dreptului Uniunii in materie de protectie a vietii private si de protectie a datelor.
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In cazurile observate sau raportate de eludare a masurilor preventive sau a altor garantii, ar
trebui luate masuri corective adecvate, cu conditia ca acestea sa fie rezonabile, tinand
seama de sistemul de IA specific, inclusiv de strategia sa de lansare si distributie (cum ar fi
lansarile ca sursa deschisd). In ceea ce i priveste pe implementatori, utilizarea unui sistem
de IA ar trebui interzisd numai in cazul in care implementatorul utilizeaza un sistem de IA
in scopul generdrii sau manipularii de materiale intime realizate fara consimtamant sau de
materiale care contin abuzuri sexuale asupra copiilor. Aceasta include cazurile in care un
implementator utilizeaza sau foloseste in mod necorespunzator sisteme de IA introduse pe
piata sau puse in functiune care nu dispun de masuri preventive rezonabile si adecvate sau
cazurile 1n care un implementator eludeaza masurile preventive sau utilizeaza in astfel de
scopuri sisteme de 1A legale care nu sunt destinate pentru a genera sau a manipula astfel de
materiale. Prin urmare, interdictia de utilizare nu acopera utilizarea unui sistem de IA in
scopuri legale, cum ar fi generarea sau manipularea altor materiale decat materialele intime
realizate fara consimtamant sau materialele care contin abuzuri sexuale asupra copiilor,
nici macar in cazurile 1n care sistemul de IA nu dispune de garantii rezonabile si adecvate
care ar fi trebuit sa fie instituite de furnizor, si nu acopera nici cazurile de generare sau
manipulare accidentala a unui astfel de continut. In ceea ce priveste interdictia privind
materialele intime realizate fara consimtamant, atunci cand un sistem de IA este destinat
generarii sau manipuldrii de materiale care intra sub incidenta acestei interdictii, masurile
si alte garantii ar trebui sa includd mijloace adecvate distributiei sistemului de IA, menite
sa permita colectarea si demonstrarea fiabila a consimtdmantului persoanei reprezentate
pentru o astfel de generare sau manipulare, Tn conformitate cu Regulamentul

(UE) 2016/679.
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Interdictia privind materialele intime realizate fara consimtdmant ar trebui sa fie limitata la
reprezentdri realiste ale partilor intime, 1n special ale organelor genitale, zonei pubiene,
anusului, feselor expuse sau sanilor, mameloanelor ori areolelor expuse ale femeii, sau
reprezentdri realiste ale unor activitati sexuale explicite. Acest ,,realism” se refera la
reprezentarea fetei, a vocii sau a corpului persoanei intr-o maniera credibild, apropiata de
viata reald, indiferent de realismul contextului in care are loc aceasta reprezentare sau
indiferent daca aceasta corespunde sau nu pe deplin vocii sau aspectului real al persoanei
reprezentate. In schimb, sunt excluse reprezentirile caricaturale sau imposibile din punct
de vedere fizic ale corpului unei persoane. Interzicerea materialelor intime realizate fara
consimtamant nu afecteaza generarea sau manipularea altor forme de materiale care contin
nuditate, cum ar fi materialele care nu prezinta persoane fizice identificabile, reprezentarile
realiste care contin nuditate partiald si in care partile intime nu sunt dezvaluite si nu sunt
reprezentate activitati sexuale explicite, sau operele artistice nerealiste care contin nuditate
si care nu reprezintd in mod realist persoane fizice identificabile implicate in activitati
sexuale explicite si nici partile intime ale acestora. De asemenea, aceasta nu acopera
aplicatiile de A generativa in care partile intime nu sunt expuse sau, daca sunt expuse,
acest lucru face obiectul consimtamantului exprimat liber, specific, in cunostinta de cauza,
neechivoc si explicit al persoanei reprezentate (de exemplu, aplicatii de tip try-on si
aplicatii medicale, cum ar fi simuldrile anatomice medicale si mamografiile); aceasta
interdictie nu exclude utilizarea exceptionald a sistemelor de IA care genereaza sau
manipuleaza reprezentdri ale partilor intime nude ale unei persoane identificabile, in
conformitate cu legislatia privind drepturile fundamentale, inclusiv cu legislatia privind
protectia datelor si cu dreptul medical aplicabil, in scopul diagnosticarii si tratamentului
medical de catre profesionisti din domeniul medical, atunci cand persoana in cauza este

incapabila sd isi exprime consimtdmantul (de exemplu, Intr-o situatie de urgenta).
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In sfarsit, interdictia de ,,manipulare” a materialelor intime fara consimtimant exclude
cazurile 1n care materiale intime preexistente sunt manipulate intr-un mod care nu mareste
expunerea niciunei parti intime reprezentate si nu modifica natura niciunei activitati
sexuale explicite reprezentate, de exemplu simpla imbunatétire a unei imagini existente
care infatiseaza parti intime sau a unui material video existent care reprezinta activitati
sexuale explicite, cum ar fi schimbarea fundalului, adaugarea unui titlu sau Tmbunétatirea
contrastului ori a luminozitatii. In schimb, orice manipulare a materialelor, inclusiv a
materialelor care Infatiseaza deja parti intime sau activitati sexuale explicite, care creste
nivelul de expunere al vreunei parti intime reprezentate sau modifica natura vreunei

activitati sexuale explicite reprezentate intrd Tn domeniul de aplicare al acestei interdictii.

(13) Interzicerea materialelor care contin abuzuri sexuale asupra copiilor nu ar trebui sa
impiedice introducerea pe piata, punerea in functiune sau utilizarea unui sistem de IA in
cazurile 1n care, potrivit dreptului intern, este aplicabila o aparare ,,fara drept”, asa cum se
mentioneaza la articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2011/93/UE a Parlamentului
European si a Consiliului!l. Aceasta include activitatile desfasurate in cadrul
competentelor prevazute de dreptul intern, cum ar fi generarea sau manipularea legitima de
catre autoritati a unor materiale care contin abuzuri sexuale asupra copiilor, in scopul
desfasurarii procedurilor penale sau al prevenirii, depistarii ori investigdrii infractiunilor,
precum si utilizarea legitima a sistemului de IA in contextul activitatilor de simulare si de
evaluare in vederea analizarii respectdrii de catre sistem a interdictiei prevazute in

prezentul regulament.

1 Directiva 2011/93/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 13 decembrie 2011

privind combaterea abuzului sexual asupra copiilor, a exploatarii sexuale a copiilor si a
pornografiei infantile si de inlocuire a Deciziei-cadru 2004/68/JAI a Consiliului (JO L 335,
17.12.2011, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/93/0j).
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(14) Aceste interdictii constituie ingerinte justificate in libertatea de exprimare si de informare
si 1n libertatea de a desfasura o activitate comerciald. Ele urmaresc obiective de interes
general si protejeaza drepturile si libertatile celorlalti, inclusiv drepturile si libertatile
prevazute la articolul 1, la articolul 3 alineatul (1) si la articolele 4, 7, 8, 21, 23 si 24 din
Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene (denumita in continuare ,,Carta”). Ele
sunt strict delimitate. In cazul materialelor intime, acestea se limiteaza la reprezentiri
realiste ale unor persoane fizice identificabile si la cazurile in care sistemul de 1A este
utilizat pentru a creste nivelul de nuditate sau caracterul explicit al materialului; si exclud
generarea sau manipularea cu consimtimantul persoanei in cauza. In plus, acestea se
limiteaza la a impune furnizorilor sa puna 1n aplicare masuri si garantii ,,rezonabile si
adecvate” in cazul sistemelor care nu sunt destinate generarii sau manipuldrii materialelor
interzise. Acestea sunt, de asemenea, aliniate la legislatia existentda a Uniunii, inclusiv la
Directiva 2011/93/UE si la Directiva (UE) 2024/1385 a Parlamentului European si a
Consiliului!®. Aceste ingerinte respecta esenta articolelor 11 si 16 din Carta, sunt prevazute

de lege si sunt proportionale.

(15) Comportamentul vizat de aceste interdictii poate incalca si alte norme de drept, inclusiv
norme de drept penal. Interdictiile nu impiedica urmarirea penald in temeiul acestui drept.
Cu toate acestea, in mdsura In care o Incdlcare a interdictiilor poate duce la impunerea de
sanctiuni de naturd penald, care pot fi stabilite in temeiul articolului 99 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689, si in masura in care acelasi comportament este sanctionat
in temeiul dreptului penal, inclusiv al dreptului penal care intrd in domeniul de aplicare al
Directivelor 2011/93/UE si (UE) 2024/1385, statele membre au obligatia de a asigura

respectarea principiului ne bis in idem in conformitate cu Carta.

12 Directiva (UE) 2024/1385 a Parlamentului European si a Consiliului din 14 mai 2024
privind combaterea violentei impotriva femeilor si a violentei domestice (JO L, 2024/1385,
24.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2024/1385/0j).
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(16) Interdictiile nu aduc atingere cdilor de atac disponibile in temeiul legislatiei nationale
pentru ca persoanele fizice sa 1si protejeze drepturile fundamentale, inclusiv dreptul la

imagine, dreptul la viata privata si dreptul la demnitate umana.

(17) Pentru a asigura coerenta, a evita suprapunerile si a reduce la minimum sarcinile
administrative in ceea ce priveste procedura de desemnare a organismelor notificate in
temeiul Regulamentului (UE) 2024/1689, mentinand totodata acelasi nivel de control, ar
trebui sa fie disponibile o cerere unica si o procedura unificatd de evaluare pentru noile
organisme de evaluare a conformitatii si pentru organismele notificate care sunt desemnate
in temeiul actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din
anexa I la Regulamentul (UE) 2024/1689, cum ar fi Regulamentul (UE) 2017/745"3 si
Regulamentul (UE) 2017/746' ale Parlamentului European si ale Consiliului, in cazul in
care o astfel de cerere si procedura este instituita in temeiul respectivelor acte legislative de
armonizare ale Uniunii. Cererea unica si procedura unificatd de evaluare urmaresc
facilitarea, sprijinirea si accelerarea procedurii de desemnare in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2024/1689, asigurand in acelasi timp respectarea cerintelor aplicabile
organismelor notificate In conformitate cu regulamentul respectiv si cu actele legislative de
armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I la acesta. Procedura de
evaluare unificata ar trebui sd se desfdsoare cu respectarea atributiilor si responsabilitatilor
autoritatilor implicate. In plus, ar trebui clarificat faptul ci un organism de evaluare a
conformitatii care este desemnat n temeiul mai multor acte juridice dintre actele legislative
de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I ar trebui sa prezinte o

singura cerere de desemnare in temeiul prezentului regulament.

13 Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a

Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului JO L 117, 5.5.2017, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a

Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L 117, 5.5.2017, p. 176,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

14
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(18)

In vederea asiguririi aplicarii fara sincope si a coerentei Regulamentului (UE) 2024/1689,
ar trebui aduse modificdri acestuia. Ar trebui efectuatd o corectie tehnica la articolul 43
alineatul (3) primul paragraf din Regulamentul (UE) 2024/1689 pentru a alinia cerintele de
evaluare a conformitatii la cerintele aplicabile furnizorilor de sisteme de IA cu grad ridicat
de risc previzute la articolul 16 din regulamentul respectiv. In plus, ar trebui si se clarifice
faptul ca, In cazul in care un furnizor al unui sistem de IA cu grad ridicat de risc face
obiectul procedurii de evaluare a conformitatii in temeiul actelor legislative de armonizare
ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I la Regulamentul (UE) 2024/1689, iar
evaluarea conformitatii include si conformitatea sistemului de management al calitatii
prevazut in regulamentul respectiv si in actele legislative de armonizare ale Uniunii in
cauza, furnizorul ar trebui sd poata include aspecte legate de sistemele de management al
calitatii prevazute de regulamentul respectiv ca parte a sistemelor de management al
calitdtii stabilite in temeiul actelor legislative de armonizare ale Uniunii in cauza, in
conformitate cu articolul 17 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2024/1689. Articolul 43
alineatul (3) al doilea paragraf din regulamentul mentionat ar trebui modificat pentru a
clarifica faptul ca organismele care au fost notificate in temeiul actelor legislative de
armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I la

Regulamentul (UE) 2024/1689 si care urmareste evaluarea sistemelor de IA cu grad ridicat
de risc vizate de actele legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din
anexa I la regulamentul respectiv ar trebui sa aiba competenta de a evalua conformitatea
sistemelor de IA cu grad ridicat de risc, in anumite conditii, timp de 18 luni de la ... [data
intrarii in vigoare a prezentului regulament]. Aceasta modificare nu aduce atingere
articolului 28 din Regulamentul (UE) 2024/1689 si, prin urmare, organismele de evaluare a
conformitatii care doresc sa fie desemnate si notificate in temeiul regulamentului respectiv
pot depune o cerere in orice moment pe parcursul acestor 18 luni si ulterior. In plus,
Regulamentul (UE) 2024/1689 ar trebui modificat pentru a se clarifica faptul ca, in cazul in
care un sistem de IA cu grad ridicat de risc intrd atat sub incidenta actelor legislative de
armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I la

Regulamentul (UE) 2024/1689, cét si sub incidenta unuia dintre cazurile de utilizare
enumerate n anexa III la regulamentul respectiv, furnizorul ar trebui sd urmeze procedura
relevanta de evaluare a conformitatii, astfel cum se prevede in respectivele acte legislative

de armonizare relevante.
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(19) Regulamentul (UE) 2024/1689 si Regulamentul (UE) 2024/2847 al Parlamentului
European si al Consiliului'® se completeaza reciproc, astfel incat sa se asigure siguranta si
securitatea cibernetica a produselor cu elemente digitale. Articolul 12 din Regulamentul
(UE) 2024/2847 prevede ca in cazul in care sistemele de 1A cu grad ridicat de risc si
procesele instituite de producatori indeplinesc cerintele esentiale de securitate cibernetica
prevazute in Regulamentul (UE) 2024/2847, acestea ar trebui considerate conforme cu
cerintele de securitate ciberneticad prevazute la articolul 15 din Regulamentul
(UE) 2024/1689, in masura in care cerintele respective sunt acoperite de declaratia de
conformitate a UE emisa in temeiul Regulamentului (UE) 2024/2847 sau de parti ale
acesteia. Pentru a imbunatati vizibilitatea interactiunii dintre Regulamentul
(UE) 2024/1689 si Regulamentul (UE) 2024/2847, norma prevazuta la articolul 12 din
Regulamentul (UE) 2024/2847 ar trebui sd se reflecte, de asemenea, in Regulamentul

(UE) 2024/1689. Interactiunea dintre cele doua instrumente nu ar trebui sa fie afectata.

15 Regulamentul (UE) 2024/2847 al Parlamentului European si al Consiliului
din 23 octombrie 2024 privind cerintele orizontale in materie de securitate ciberneticd pentru
produsele cu elemente digitale si de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 168/2013 si
(UE) 2019/1020, precum si a Directivei (UE) 2020/1828 (Regulamentul privind rezilienta
ciberneticd) (JO L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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(20)

In conformitate cu articolul 6 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2024/1689, sistemele
de IA sunt clasificate ca prezentand un grad ridicat de risc in cazul in care un sistem de 1A
care este 0 componenta a unui produs care face obiectul actelor legislative de armonizare
ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I la regulamentul respectiv este o
componentd de sigurantd, iar produsul respectiv necesitd o evaluare a conformitatii de catre
o parte tertd. Cu toate acestea, cerinta ca un astfel de produs sa necesite o evaluare a
conformitatii de catre o parte tertd nu afecteaza alegerea producatorului in ceea ce priveste
procedura de evaluare a conformitatii pentru un astfel de produs. In cazul in care unul
dintre actele legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I
permite alegerea unei proceduri de evaluare a conformitatii bazate pe standarde armonizate
intre procedurile de evaluare a conformitatii, aceastd posibilitate ramane aplicabila si
produselor in care este incorporat un sistem de IA cu grad ridicat de risc. Nu ar trebui sa se
inteleaga ca articolul 6 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2024/1689 impune ca
produsele in care este incorporat un sistem de IA cu grad ridicat de risc sa fie supuse
automat unei evaluari a conformitétii de catre o parte tertd care implicd un organism
notificat. In cazul in care aceasta posibilitate este previzuta in actele legislative de
armonizare ale Uniunii, furnizorul produsului in care este incorporat sistemul de IA cu
grad ridicat de risc ar putea continua s se bazeze pe standarde armonizate pentru a
respecta cerintele actelor legislative de armonizare ale Uniunii si cerintele Regulamentului

(UE) 2024/1689 ca procedura de evaluare a conformitatii.
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1)

Pentru a creste competitivitatea si inovarea, este esential sa se sprijine operatorii economici
care trebuie sa respecte simultan cerintele sau obligatiile prevazute in capitolul 11
sectiunile 2 si 3 din Regulamentul (UE) 2024/1689, precum si cerintele si obligatiile
relevante prevazute in actele legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in anexa I la
regulamentul respectiv. Pentru a sprijini si a simplifica cdile de asigurare a conformitatii cu
reglementdrile ale acestor operatori economici, Comisia ar trebui sa solicite ca, fara
intarzieri nejustificate, organizatiile de standardizare europene sa elaboreze documente de
standardizare, inclusiv, dupa caz, standarde armonizate. Aceste documente de
standardizare ar trebui sa se bazeze pe standardele armonizate publicate in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene care conferd prezumtia de conformitate cu cerintele sau obligatiile din
Regulamentul (UE) 2024/1689, precum si pe orice standarde armonizate relevante
publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene care confera prezumtia de conformitate
cu cerintele sau obligatiile relevante prevazute in actele legislative de armonizare ale
Uniunii enumerate in anexa I la regulamentul respectiv. Astfel de documente de
standardizare ar trebui sa contribuie la reducerea insecuritatii juridice, la evitarea duplicarii
inutile a activitdtilor de evaluare a conformitatii, a testarii, a documentdrii si a obligatiilor
de raportare, precum si la reducerea costurilor de asigurare a conformitatii, in special
pentru intreprinderile mici si mijlocii si intreprinderile nou-infiintate. Dezvoltarea in timp
util a unor astfel de documente este esentiald pentru a oferi operatorilor economici solutii
tehnice practice si fiabile, pentru a consolida securitatea juridica si pentru a facilita
introducerea pe piatd, punerea in functiune si utilizarea sistemelor de IA in conformitate cu
prezentul regulament si cu actele legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in

anexa | la regulamentul respectiv.
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(22)

(23)

Pentru a rationaliza asigurarea conformitatii si a reduce costurile asociate, inregistrarea
sistemelor de IA mentionate la articolul 6 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2024/1689
in baza de date a UE in temeiul articolului 49 alineatul (2) din regulamentul respectiv ar
trebui simplificata prin rationalizarea continutului necesar din anexa VIII la regulamentul
respectiv. Desi este in continuare esential, pentru o supraveghere eficace a pietei si pentru
asigurarea raspunderii publice, ca astfel de sisteme de IA sa fie inregistrate in baza de date
a UE, cerintele de inregistrare ar trebui sa fie simplificate si sa devind mai proportionale.
Aceasta simplificare ar asigura un echilibru mai bun, fara a submina protectia prevazuta in
Regulamentul (UE) 2024/1689. Astfel de sisteme de IA nu sunt considerate ca prezentand
un grad ridicat de risc in anumite conditii in care nu prezinta un risc semnificativ de a
aduce prejudicii sdnatatii, sigurantei sau drepturilor fundamentale ale persoanelor. In plus,
unui furnizor care aplica articolul 6 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2024/1689 ii
revine 1n continuare obligatia de a documenta evaluarea sa inainte ca sistemul respectiv sa
fie introdus pe piata sau pus in functiune. Autoritatile nationale competente ar trebui sa

aiba posibilitatea de a solicita respectiva evaluare.

Articolele 57, 58 si 60 din Regulamentul (UE) 2024/1689 ar trebui modificate pentru a
consolida si mai mult cooperarea la nivelul Uniunii in ceea ce priveste spatiile de testare in
materie de reglementare in domeniul 1A, pentru a promova claritatea si coerenta
guvernantei spatiilor de testare in materie de reglementare in domeniul A si pentru a
extinde domeniul de aplicare al testdrii In conditii reale Tn afara spatiilor de testare in
materie de reglementare in domeniul IA la sistemele de IA cu grad ridicat de risc care intra
sub incidenta actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in anexa I la
regulamentul respectiv. In special, pentru a permite simplificarea procedurala, dupi caz, in
proiectele supravegheate in cadrul spatiilor de testare in materie de reglementare in
domeniul IA care includ si testarea n conditii reale, planul de testare in conditii reale ar
trebui sa fie integrat in planul privind spatiul de testare convenit de furnizori sau de

potentialii furnizori si de autoritatea competenta.
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(24) In plus, este oportun si se prevada posibilitatea ca Oficiul european pentru inteligenta
artificiala (Oficiul pentru [A) sa instituie un spatiu de testare in materie de reglementare in
domeniul IA la nivelul Uniunii pentru sistemele de A care intra sub incidenta
articolului 75 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2024/1689. Pentru a asigura coerenta,
securitatea juridica si o alocare eficienta a responsabilitatilor de supraveghere intre nivelul
Uniunii si cel national, domeniul de aplicare al spatiului de testare Tn materie de
reglementare in domeniul IA la nivelul Uniunii ar trebui definit in mod clar pentru a evita
orice suprapunere cu spatiile nationale de testare in materie de reglementare in
domeniul TA instituite In temeiul regulamentului respectiv. Pentru a stimula inovarea si a
facilita adoptarea A, IMM-urilor, inclusiv Intreprinderilor nou-infiintate, si IMCM-urilor
ar trebui sa li se ofere acces prioritar la spatiile de testare in materie de reglementare in

domeniul TA instituite de Oficiul pentru IA.

(25) In plus, dispozitiile privind cooperarea dintre autorititile competente relevante pentru
functionarea unui spatiu de testare in materie de reglementare in domeniul IA ar trebui
clarificate pentru a asigura functionarea eficace a acestora. Din acest motiv, Iimputernicirea
Comisiei de a adopta acte de punere 1n aplicare care precizeazd modalitatile detaliate de
instituire, dezvoltare, punere in aplicare, exploatare si supraveghere a spatiilor de testare in
materie de reglementare in domeniul IA ar trebui extinsa si la aspectele legate de
guvernanti a acestor spatii. In plus, in cazul in care spatiile de testare in materie de
reglementare in domeniul IA implica sisteme inovatoare de IA care prelucreaza date cu
caracter personal sau care intra in sfera de competenta a altor autorititi nationale sau a
autoritatilor competente care asigurd sau faciliteazd accesul la date, autoritdtile de
supraveghere competente relevante ar trebui s fie asociate la functionarea spatiilor de
testare in materie de reglementare in domeniul IA si implicate in supravegherea acestor

aspecte, in limita atributiilor si competentelor lor respective.
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(26)

(27)

Pentru a stimula inovarea, este, de asemenea, oportun sa se extinda domeniul de aplicare al
testdrii in conditii reale 1n afara spatiilor de testare in materie de reglementare in

domeniul IA prevazute la articolul 60 din Regulamentul (UE) 2024/1689, care se aplica in
prezent sistemelor de IA cu grad ridicat de risc enumerate in anexa III la regulamentul
respectiv, si sd se permita furnizorilor si potentialilor furnizori de sisteme de IA cu grad
ridicat de risc care intrd sub incidenta actelor legislative de armonizare ale Uniunii
enumerate Tn anexa I la regulamentul respectiv sa testeze astfel de sisteme si in conditii
reale, sub rezerva unor garantii suficiente. Acest fapt nu aduce atingere altor acte
legislative ale Uniunii sau nationale privind testarea in conditii reale a sistemelor de IA cu
grad ridicat de risc legate de produsele care fac obiectul respectivelor acte legislative de

armonizare ale Uniunii.

De asemenea, este necesar s se asigure posibilitatea de a testa in conditii reale sistemele de IA
cu grad ridicat de risc care fac obiectul actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in
sectiunea B din anexa I la Regulamentul (UE) 2024/1689. Aceste sisteme fac obiectul cerintelor
si procedurilor din legislatia sectoriala relevanta si, in majoritatea cazurilor, nu fac in mod direct
obiectul regulamentului respectiv. Actele sectoriale respective vor include, in timp util, cerinte
corespunzdtoare cerintelor prevazute la articolele 8-15 din regulamentul respectiv. Prin urmare,
este necesar sd se asigure ca statele membre pot permite testarea in conditii reale a acestor
sisteme de IA n vederea evaluarii si verificarii conformitatii sistemelor respective cu cerintele
previzute la articolele 8-15 din regulamentul respectiv. In cazul in care statele membre decid sa
permita astfel de testari, regulamentul respectiv ar trebui sa le impund sd adopte cadre care sa
stabileasca cerintele detaliate pentru astfel de testari. Regulamentul respectiv ar trebui sa prevada
elemente esentiale care sa fie incluse 1n astfel de cadre. La elaborarea acestor cadre, statele
membre ar trebui sa asigure un nivel ridicat de protectie a sanatatii, a sigurantei si a drepturilor
fundamentale ale persoanelor fizice. Inainte de punerea in aplicare a cadrului, statele membre ar
trebui sa il notifice Comisiei. Testarea in conditii reale ar trebui sa respecte actele legislative
relevante de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea B din anexa I la Regulamentul

(UE) 2024/1689, inclusiv orice dispozitii aplicabile privind testarea. Totusi, acest lucru nu ar

trebui sa afecteze aplicarea noului articol privind testarea in conditii reale.
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(28)

(29)

(30)

Articolul 63 din Regulamentul (UE) 2024/1689 ofera microintreprinderilor care sunt
furnizori de sisteme de IA cu grad ridicat de risc posibilitatea de a beneficia de o
modalitate simplificatd de respectare a obligatiei de a institui un sistem de management al
calitatii. In vederea facilitarii asigurarii conformititii pentru mai multe intreprinderi
inovatoare, aceasta posibilitate ar trebui extinsa la toate IMM-urile, inclusiv la

intreprinderile nou-infiintate.

Avand in vedere rolul important al Oficiului pentru [A pentru guvernanta eficace si
coordonata a Regulamentului (UE) 2024/1689, astfel cum este consolidat in continuare
prin prezentul regulament, si fard a aduce atingere urmatorului cadru financiar multianual
si procedurii bugetare, Comisia ar trebui sa aloce resurse umane, financiare si tehnice
adecvate Oficiului pentru IA pentru a se asigura cd acesta isi poate indeplini sarcinile in
mod eficace si in termene rezonabile, 1n legatura cu asigurarea respectarii Regulamentului
(UE) 2024/1689, inclusiv prin alocarea unui numar suficient de angajati permanenti cu

competente aprofundate si expertiza tehnica.

Articolul 69 din Regulamentul (UE) 2024/1689 ar trebui modificat pentru a simplifica
structura taxelor pentru grupul stiintific. In cazul in care statele membre apeleaza la
expertiza grupului, taxele pe care ar putea fi obligate sa le plateasca expertilor ar trebui sa
fie echivalente cu remuneratia pe care Comisia este obligata sa o plateasca in

circumstante similare.
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(31) Pentru a consolida sistemul de guvernanta pentru sistemele de IA , este necesar sa se
clarifice rolul Oficiului pentru IA in monitorizarea si supravegherea conformitatii unor
astfel de sisteme de IA cu Regulamentul (UE) 2024/1689. Comisia are competenta
exclusiva in ceea ce priveste modelele de IA de uz general in temeiul articolului 88 din
regulamentul respectiv. Pentru a spori coerenta, claritatea si eficacitatea si avand 1n vedere
amploarea si impactul sistemelor de IA legate de aceste competente, ar trebui sé se
defineasca mai precis sfera de competenta exclusiva a Oficiului pentru IA 1n ceea ce
priveste supravegherea sistemelor. In special, Oficiul pentru IA ar trebui si aibi
competentd exclusiva in ceea ce priveste sistemele de IA construite pe modele de A de uz
general, nu numai in cazul in care atat sistemul, cat si modelul sunt dezvoltate de acelasi
furnizor, ci $i in cazul 1n care acestea sunt dezvoltate de furnizori care fac parte din aceeasi
intreprindere. Cu toate acestea, in anumite cazuri, in special cand existad o supraveghere
sectoriald specifica, responsabilitatea ar trebui sa revina in continuare autoritatii nationale
competente relevante. In consecinti, ar trebui previzute anumite exceptii. Domeniul de
aplicare personal al acestei competente exclusive ar trebui extins la furnizorii respectivelor
sisteme de IA si la implementatorii acestora din cadrul aceleiasi intreprinderi. Alti
implementatori ar trebui sa faca in continuare obiectul supravegherii si al asigurarii
respectirii legislatiei la nivel national. In plus, acestea nu includ sistemele de IA introduse
pe piatd, puse in functiune sau utilizate de institutiile, organele, oficiile sau agentiile
Uniunii, care se afla sub supravegherea Autoritatii Europene pentru Protectia Datelor in

temeiul articolului 74 alineatul (9) din Regulamentul (UE) 2024/1689.
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(32)

In plus, avand in vedere sistemul existent de supraveghere si de asigurare a respectirii
normelor prevazut in Regulamentul (UE) 2022/2065 al Parlamentului European si al
Consiliului'®, este oportun si se acorde Comisiei atributiile unei autorititi competente de
supraveghere a pietei In temeiul Regulamentului (UE) 2024/1689 in cazul in care un sistem
de IA este considerat drept platforma online foarte mare sau motor de cautare online foarte
mare in conformitate cu Regulamentul (UE) 2022/2065 sau in cazul in care este incorporat
intr-o astfel de platforma sau Intr-un astfel de motor de cautare. Acest aspect ar trebui sa
contribuie la asigurarea faptului ca exercitarea competentelor de supraveghere si de
asigurare a respectarii normelor ce revin Comisiei n temeiul

Regulamentului (UE) 2024/1689 si al Regulamentului (UE) 2022/2065, precum si a celor
aplicabile modelelor de IA de uz general integrate in astfel de platforme sau motoare de
cautare, se desfagoard in mod coerent si efectiv. Acest lucru este, de asemenea, oportun
tinand seama de importanta unor astfel de platforme si motoare de cautare, avand in vedere
raza lor de actiune, impactul lor si prejudiciile complexe si considerabile pe care le-ar
putea cauza societatii. Domeniul de aplicare personal al acestei competente exclusive ar
trebui extins la furnizorii respectivelor sisteme de IA si la implementatorii acestora din
cadrul aceleiasi intreprinderi. In cazul sistemelor de IA incorporate intr-o platforma online
foarte mare sau intr-un motor de cdutare foarte mare sau care sunt considerate drept
platforma online foarte mare sau motor de cautare foarte mare, primul punct de intrare
pentru evaluarea sistemelor de IA este reprezentat de evaluarea riscurilor, mésurile de
atenuare si obligatiile de audit prevazute la articolele 34, 35 si 37 din

Regulamentul (UE) 2022/2065, fara a se aduce atingere competentelor Oficiului pentru [A
de a investiga si de a asigura ex post conformitatea cu normele din Regulamentul

(UE) 2024/1689.

16

Regulamentul (UE) 2022/2065 al Parlamentului European si al Consiliului

din 19 octombrie 2022 privind o piatd unicd pentru serviciile digitale si de modificare a
Directivei 2000/31/CE (Regulamentul privind serviciile digitale) (JO L 277, 27.10.2022,
p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2022/2065/0j).
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In contextul analizei acestei evaludri a riscurilor, a masurilor de atenuare si a auditurilor,
serviciile Comisiei responsabile cu asigurarea respectarii Regulamentului (UE) 2022/2065
pot solicita avizul Oficiului pentru IA cu privire la rezultatul unei potentiale evaluari
anterioare sau paralele a riscurilor efectuate in temeiul Regulamentului (UE) 2024/1689 si
la aplicabilitatea interdictiilor previazute in Regulamentul (UE) 2024/1689. in plus, Oficiul
pentru IA si autoritdtile nationale competente in temeiul Regulamentului (UE) 2024/1689
ar trebui sa 1si coordoneze eforturile de asigurare a respectarii normelor cu autoritatile
competente pentru supravegherea si asigurarea respectarii

Regulamentului (UE) 2022/2065, inclusiv cu Comisia, pentru a se asigura ca principiile
cooperdrii loiale, proportionalitétii si non bis in idem sunt respectate, In timp ce
informatiile obtinute in temeiul unui regulament vor fi utilizate in scopul supravegherii si
al asigurarii respectarii celuilalt regulament numai cu conditia ca Intreprinderea sa fie de
acord. In special, autorititile respective ar trebui si faca schimb de opinii in mod regulat si
sd tind cont, Tn domeniile lor de competenta respective, de orice amenda si sanctiune
aplicatd aceluiasi furnizor pentru acelasi comportament printr-o decizie definitiva in cadrul
unei proceduri referitoare la o Incélcare a altor norme de drept al Uniunii sau de drept
intern, astfel incat sa se asigure faptul ca toate amenzile si sanctiunile aplicate sunt

proportionale si corespund gravitdtii incalcarilor comise.
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(33)

Atunci cand supravegheaza si asigurd respectarea obligatiilor in legaturd cu sistemele

de IA care intrd 1n sfera sa de competentd, Oficiul pentru IA are acelasi rol si aceeasi
responsabilitate ca o autoritate de supraveghere a pietei in temeiul Regulamentului

(UE) 2024/1689. In consecinta, este necesar ca Oficiul pentru IA si aiba toate
competentele si responsabilitatile pe care le au autoritdtile de supraveghere a pietei in
temeiul regulamentului respectiv si al Regulamentului (UE) 2019/1020 al Parlamentului
European si al Consiliului!” (denumite in continuare ,,competentele generale™). Acestea ar
trebui sd asigure aplicarea adecvata si eficace a cerintelor si obligatiilor prevazute in
Regulamentul (UE) 2024/1689. Cu toate acestea, este necesar s se specifice, sa se
completeze si sa se incadreze anumite elemente esentiale si alte aspecte ale competentelor
generale, precum si garantiile acestora (denumite in continuare ,,dispozitiile specifice”). In
special, este necesar sa se stabileascd dispozitii care sd reglementeze relatia dintre Oficiul
pentru IA si autoritétile nationale; dispozitii care specifica, completeaza si limiteaza
competentele de a solicita informatii si de a efectua inspectii la fata locului; dispozitii care
reglementeaza investigatiile, inclusiv posibilitatea de a impune obligativitatea
angajamentelor; si dispozitii care specifica si limiteaza competenta de a constata
neconformitatea, de a impune amenzi si de a impune penalititi cu titlu cominatoriu. In
cazul in care un tip de competenta generala a fost specificat astfel, Oficiul pentru IA nu
poate eluda conditiile si limitele acestor competente bazandu-se pe o competenta generala
conexi. In schimb, Oficiul pentru IA poate invoca tipuri de competente generale care nu
sunt specificate si Incadrate 1n ceea ce priveste Oficiul pentru [A, cum ar fi competenta de
a adopta masurile mentionate la articolul 16 alineatul (3) din Regulamentul

(UE) 2019/1020. Daca este necesar pentru punerea in aplicare corespunzatoare a
Regulamentului (UE) 2024/1689, Comisia ar trebui sa aiba posibilitatea de a adopta acte de
punere in aplicare care sa defineasca mai detaliat normele si procedurile privind aplicarea
termenelor de prescriptie, accesul la dosar si divulgarea negociati a informatiilor. In
exercitarea tuturor acestor competente, Oficiul pentru IA trebuie sa respecte Carta. In plus,
Oficiul pentru IA face obiectul garantiilor si protectiei drepturilor fundamentale prevazute
in dispozitiile specifice.

17

Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019
privind supravegherea pietei si conformitatea produselor si de modificare a

Directivei 2004/42/CE si a Regulamentelor (CE) nr. 765/2008 si (UE) nr. 305/2011

(JOL 169, 25.6.2019, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/0j).
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(34) Pe langd aceste garantii privind drepturile procedurale si fundamentale , drepturile
procedurale prevazute la articolul 18 din Regulamentul (UE) 2019/1020 ar trebui sa se
aplice mutatis mutandis furnizorilor de sisteme de IA, fara a aduce atingere drepturilor
procedurale mai specifice prevazute in Regulamentul (UE) 2024/1689. Atunci cand
autoritatile nationale de supraveghere a pietei, prin intermediul punctului de contact unic,
solicitd Oficiului pentru IA sa ia masuri de supraveghere si de asigurare a respectarii
legislatiei in ceea ce priveste sistemele de A aflate sub supravegherea sa exclusiva, Oficiul
pentru IA ar trebui sa informeze punctul de contact unic, in termen de cel mult patru luni
de la primirea cererii respective, cu privire la intentia sa de a-si exercita competentele de
supraveghere si de asigurare a respectarii legislatiei sau cu privire la motivele pentru care
nu si-a exercitat competentele. In cazul in care Oficiul pentru IA decide si isi exercite
competentele de supraveghere si de asigurare a respectdrii legislatiei, acesta ar trebui, de
asemenea, sa informeze punctul de contact unic, cu privire la rezultatul final al unor astfel
de proceduri si la evolutiile intermediare pe care Oficiul pentru IA le considera ca avand
un impact major in cadrul investigatiei, inclusiv cu privire la decizia de a initia proceduri,

de a impune o amenda si de a retrage sau de a rechema sistemul de 1A de pe piata.

(35) Pentru a permite accesul la piata Uniunii al sistemelor de IA care se afld sub supravegherea
Oficiului pentru IA in temeiul articolului 75 din Regulamentul (UE) 2024/1689 si care fac
obiectul unei evaluari a conformitatii efectuate de terti, Comisia ar trebui sa fie
responsabild de efectuarea evaludrilor conformitatii acestor sisteme inainte de introducerea

lor pe piata.
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(36) Articolul 77 si dispozitiile conexe din Regulamentul (UE) 2024/1689 constituie un
mecanism de guvernantd important, deoarece urmaresc sa permitd autoritdtilor sau
organismelor responsabile cu asigurarea respectarii sau supravegherea dreptului Uniunii
menit sd protejeze drepturile fundamentale sa 1si indeplineascd mandatul in conditii
specifice si sd incurajeze cooperarea cu autoritatile de supraveghere a pietei responsabile
cu supravegherea si asigurarea respectarii regulamentului respectiv. Este necesar sa se
clarifice domeniul de aplicare al unei astfel de cooperari, precum si autoritétile sau
organismele publice care beneficiazi de aceasta. In vederea consolidarii cooperarii, ar
trebui sd se clarifice faptul ca cererile de acces la informatii si documentatie ar trebui
adresate autoritatii competente de supraveghere a pietei, care ar trebui sa raspunda, fara
intarzieri nejustificate, unor astfel de cereri, si ca autoritatile sau organismele implicate ar
trebui sa aiba obligatia reciproca de a coopera. Ar trebui clarificat ca aceste dispozitii nu
aduc atingere competentelor, sarcinilor si independentei autoritatilor sau organismelor
publice nationale relevante in temeiul mandatelor lor. In special, dispozitiile respective nu
limiteaza prerogativele autoritatilor si ale organismelor respective de a solicita informatii
in temeiul altui act legislativ al Uniunii sau national. In consecint, autoritatile si
organismele respective 1si pastreaza competenta de a solicita in mod direct informatii

operatorilor in temeiul mandatului lor sau al legislatiei Uniunii sau al dreptului intern.
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(37)

Cerintele pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc prevazute in Regulamentul

(UE) 2024/1689 abordeaza riscurile specifice inerente sistemelor de 1A, inclusiv
prejudecdtile, comportamentul imprevizibil al modelelor, robustetea sau acuratetea scazuta,
vulnerabilitatile la atacurile din partea tertilor si lipsa de transparenta a sistemului de TA.
Prin abordarea riscurilor specifice IA, regulamentul respectiv completeaza cerintele
prevazute in actele legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in anexa I la
regulamentul respectiv, fara a le duplica. Regulamentul (UE) 2024/1689 prevede
mecanisme prin care operatorii economici sa reduca la minimum sarcina de asigurare a
conformitatii. In special, articolul 8 alineatul (2) privind interactiunea cu legislatia
sectoriald, articolul 9 alineatul (10) privind gestionarea riscurilor si articolul 17

alineatul (3) privind gestionarea calitatii permit operatorilor economici sa integreze, atunci
cand este necesar si adecvat, o evaluare a riscurilor specifice A in sistemele existente de
management al riscurilor si al calitatii. Articolul 40 din Regulamentul (UE) 2024/1689
prevede, de asemenea, obligatia Comisiei de a specifica faptul ca standardele armonizate
elaborate in temeiul regulamentului respectiv trebuie sa fie in concordanta cu standardele
elaborate in temeiul actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in anexa I la
regulamentul respectiv. Comisia ar trebui sa ofere orientdri pentru a ajuta operatorii
economici ai sistemelor de IA cu grad ridicat de risc care intra sub incidenta anexei I la
Regulamentul (UE) 2024/1689 sa se conformeze regulamentului respectiv, inclusiv prin
furnizarea de orientari privind aplicarea articolului 8 alineatul (2), a articolului 9

alineatul (10) si a articolului 17 alineatul (3) din regulamentul respectiv ca mecanisme de
reducere la minimum a sarcinii de asigurare a conformitatii, in conformitate cu principiile
complementaritdtii si proportionalitatii. Respectivele orientari ar trebui publicate cel tarziu

la 1 august 2027.
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(38) Pentru a acorda suficient timp furnizorilor de sisteme de IA generativa care fac obiectul
obligatiilor de marcare prevazute la articolul 50 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2024/1689 sa isi adapteze practicile intr-un termen rezonabil fard a
perturba piata, este oportun sa se introduca o perioada de tranzitie de patru luni pentru

furnizorii care si-au introdus deja sistemele pe piata inainte de 2 august 2026.

(39) Pentru a acorda suficient timp furnizorilor de sisteme de IA cu grad ridicat de risc si pentru
a clarifica normele aplicabile sistemelor de IA deja introduse pe piatd sau puse in functiune
inainte de data de la care se aplicd dispozitiile relevante ale
Regulamentului (UE) 2024/1689, este oportun sa se clarifice domeniul de aplicare al unei
perioade de gratie prevazute la articolul 111 alineatul (2) din regulamentul respectiv. in
sensul articolului 111 alineatul (2), perioada de gratie ar trebui sa se aplice unui tip si unui
model de sistem de IA deja introdus pe piatd. Aceasta iInseamna ca, 1n cazul in care cel
putin o unitate individuala a sistemului de IA cu grad ridicat de risc a fost introdusa pe
piata sau pusd in functiune in mod legal inainte de data specificata la articolul 111
alineatul (2), alte unitati individuale de acelasi tip si model de sistem de IA cu grad ridicat
de risc fac obiectul perioadei de gratie prevazute la articolul 111 alineatul (2) si, prin
urmare, pot continua sa fie introduse pe piata, puse la dispozitie sau puse in functiune pe
piata Uniunii fara nicio alta obligatie, cerinta sau nevoie de certificare suplimentara, atit
timp cat proiectarea sistemului de [A cu grad ridicat de risc respectiv raméane neschimbata.
In scopul aplicirii perioadei de gratie previzute la articolul 111 alineatul (2), factorul
decisiv este data la care prima unitate a tipului si modelului respectiv de sistem de IA cu
grad ridicat de risc a fost introdusa pe piata sau pusa in functiune pe piata Uniunii pentru
prima datd. Orice modificare semnificativa a proiectarii sistemului de IA respectiv dupa
data specificata la articolul 111 alineatul (2) ar trebui sa declanseze obligatia furnizorului
de a respecta pe deplin toate dispozitiile relevante ale prezentului regulament aplicabile

sistemelor de IA cu grad ridicat de risc, inclusiv cerintele de evaluare a conformitatii.
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(40)

Articolul 113 din Regulamentul (UE) 2024/1689 stabileste datele de intrare in vigoare si de
aplicare a regulamentului respectiv, in special data generala de aplicare, si anume

2 august 2026. In ceea ce priveste obligatiile legate de sistemele de IA cu grad ridicat de
risc prevazute in capitolul III sectiunile 1, 2 si 3 din Regulamentul (UE) 2024/1689,
disponibilitatea Intarziatd a standardelor, a specificatiilor comune si a orientarilor
alternative si instituirea Intarziatd a autoritatilor nationale competente conduc la provocari
care pun in pericol aplicarea efectiva a obligatiilor respective si care riscd sd creasca in
mod semnificativ costurile de punere in aplicare Intr-un mod care nu justificd mentinerea
datei lor initiale de aplicare, si anume 2 august 2026. Prin urmare, este oportun ca data de
aplicare a sectiunilor 1, 2 si 3 din capitolul III sa se stabileasca la 2 decembrie 2027 pentru
toate sistemele de IA clasificate ca prezentand un grad ridicat de risc n temeiul

articolului 6 alineatul (2) si al anexei 111, si la 2 august 2028 pentru sistemele de 1A
clasificate ca prezentand un grad ridicat de risc n temeiul articolului 6 alineatul (1) si al
anexei | . Distinctia dintre datele de la care se aplica normele in ceea ce priveste sistemele
de IA clasificate ca prezentand un grad ridicat de risc in temeiul articolului 6 alineatul (2)
si al anexei III, precum si al articolului 6 alineatul (1) si al anexei I la regulamentul
respectiv este In concordanta cu diferenta dintre datele initiale de aplicare prevazute in
Regulamentul (UE) 2024/1689 si urmareste sd ofere timpul necesar pentru adaptarea si
punerea in aplicare a obligatiilor corespunzdtoare. Disponibilitatea la momentul oportun a
instrumentelor de sprijin, inclusiv a orientarilor, a standardelor relevante, a specificatiilor
comune si a codurilor de bune practici, este importantd pentru a facilita respectarea
normelor si pentru a reduce riscul unor interpretari divergente si al unei aplicari inegale a
normelor in statele membre. Pentru a garanta securitatea juridica si pentru a evita intarzieri
suplimentare 1n aplicarea Regulamentului (UE) 2024/1689, Comisia ar trebui sa se asigure
cd sunt instituite in timp util masuri de sprijin pentru a garanta conformitatea cu

capitolul III sectiunile 1, 2 si 3 din regulamentul respectiv, astfel incat sa se asigure

punerea in aplicare eficace si la timp a dispozitiilor necesare.

PE-CONS 30/26 33

GIP.B RO



(41)

Avand 1n vedere obiectivul de a reduce provocarile legate de punerea in aplicare pentru
cetateni, Intreprinderi si administratiile publice, este esential sa se adopte conditii
armonizate pentru punerea in aplicare a anumitor norme numai atunci cand este strict
necesar. In acest scop, este oportun si se elimine anumite imputerniciri conferite Comisiei
de a adopta astfel de conditii armonizate prin intermediul unor acte de punere in aplicare in
cazurile 1n care acest lucru nu este valabil. Prin urmare, articolul 50 alineatul (7),

articolul 56 alineatul (6) si articolul 72 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2024/1689 ar
trebui modificate pentru a se elimina imputernicirile conferite Comisiei de a adopta acte de
punere in aplicare. Avand 1n vedere cd codurile de bune practici mentionate la articolul 50
alineatul (7) si la articolul 56 alineatul (6) au un efect juridic limitat si, in special, nu
conferd o prezumtie de conformitate, nu este strict necesar ca aceste coduri sa fie aprobate
printr-un act de punere in aplicare. Furnizorii ar trebui sa se poata baza, in temeiul
articolului 53 alineatul (4) si al articolului 54 alineatul (2) din Regulamentul

(UE) 2024/1689, pe coduri de bune practici evaluate ca fiind adecvate in temeiul
articolului 56 alineatul (6) din regulamentul respectiv. Eliminarea imputernicirii de a
adopta un model armonizat pentru un plan de monitorizare ulterioara introducerii pe piata
de la articolul 72 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2024/1689 are beneficiul
suplimentar de a oferi mai multa flexibilitate furnizorilor de sisteme de IA cu grad ridicat
de risc pentru a institui un sistem de monitorizare ulterioara introducerii pe piata care sa fie
adaptat organizatiei lor. In acelasi timp, recunoscand necesitatea de a oferi claritate cu
privire la modul in care furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc trebuie sa isi
respecte obligatia prevazuta la articolul 72 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2024/1689,
Comisia ar trebui sa aiba obligatia de a publica orientari, inclusiv un model voluntar,

privind planul de monitorizare ulterioara introducerii pe piatd, pand la 2 septembrie 2027.
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(42) Utilizarea inteligentei artificiale in masini poate contribui la stimularea inovarii si la
imbunatatirea eficientei masinilor respective. Aplicarea Regulamentului (UE) 2023/1230 al
Parlamentului European si al Consiliului'® si a Regulamentului (UE) 2024/1689 ar putea
duce la suprapuneri. In acelasi timp, este important si se asigure un nivel de protectie in
ceea ce priveste riscurile legate de utilizarea inteligentei artificiale in masini care sa fie in
concordanta cu nivelul de protectie prevazut in Regulamentul (UE) 2024/1689 in ceea ce
priveste sistemele de A cu grad ridicat de risc. Avand in vedere natura specificd a
maginilor si a sectorului masinilor si pentru a raspunde nevoii de a simplifica cadrul de
reglementare pentru masinile bazate pe 1A, este oportun sa se treacd la o abordare
sectoriald prin mutarea Regulamentului (UE) 2023/1230 din sectiunea A in sectiunea B din
anexa [ la Regulamentul (UE) 2024/1689. Asadar, in primul rand, aplicarea
Regulamentului (UE) 2024/1689 in cazul acestor masini ar trebui sd se limiteze la
dispozitiile mentionate la articolul 2 alineatul (2) din regulamentul respectiv. Trimiterea la
Directiva 2006/42/CE ar trebui mutata din sectiunea A in sectiunea B din anexa I la
Regulamentul (UE) 2024/1689 si actualizata astfel Incat sa faca trimitere la Regulamentul
(UE) 2023/1230. In al doilea rand, este esential s se asigure faptul ci Regulamentul (UE)
2023/1230 include cerinte esentiale privind sandtatea si securitatea pentru sistemele de IA
cu grad ridicat de risc clasificate in temeiul articolului 6 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2024/1689 si utilizate ca o componenta de siguranta in masini sau sistemele de IA cu
grad ridicat de risc ce constituie masini, care sd asigure un nivel de protectie in

concordantad cu Regulamentul (UE) 2024/1689.

18 Regulamentul (UE) 2023/1230 al Parlamentului European si al Consiliului din 14 iunie 2023
privind masinile si de abrogare a Directivei 2006/42/CE a Parlamentului European si a
Consiliului si a Directivei 73/361/CEE a Consiliului (JO L 165, 29.6.2023, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1230/07).
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In acest scop, Comisia ar trebui si aibd obligatia de a adopta acte delegate de modificare a
anexei III la Regulamentul (UE) 2023/1230 pentru a reflecta cerintele relevante prevazute
in capitolul III sectiunea 2 si la articolele 17, 19, 72 si 73 din Regulamentul

(UE) 2024/1689. Pentru a evita un vid juridic si pentru a asigura alinierea cu data aplicarii
normelor relevante privind sistemele de IA cu grad ridicat de risc prevazute in
Regulamentul (UE) 2024/1689, actele delegate respective ar trebui sa se aplice de la 2
august 2028. Din aceleasi motive, producatorii ar trebui sa aiba libertatea de a se baza pe
standardele armonizate sau pe specificatiile comune la care se face trimitere sau sunt
adoptate in temeiul Regulamentului (UE) 2024/1689 care acopera cerintele esentiale
relevante pentru prezumtia de conformitate 1n intelesul articolului 20 din Regulamentul
(UE) 2023/1230 pana cand se face trimitere la standarde armonizate sau sunt adoptate

specificatii comune privind A in temeiul Regulamentului (UE) 2023/1230.

PE-CONS 30/26 36

GIP.B RO



(43)

Evaluarea conformitatii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc In temeiul
Regulamentului (UE) 2024/1689 poate necesita implicarea organismelor de evaluare a
conformitatii. Numai organismele de evaluare a conformitatii care au fost desemnate in
temeiul regulamentului respectiv pot efectua evaluari ale conformitatii si numai pentru
activitatile legate de categoriile si tipurile de sisteme de IA in cauza. Pentru a permite
precizarea sferei de cuprindere a desemnadrii organismelor de evaluare a conformitatii
notificate In temeiul articolului 30 din Regulamentul (UE) 2024/1689, este necesar sa se
intocmeasca o listd a codurilor, a categoriilor si a tipurilor corespunzatoare de sisteme

de IA. Lista codurilor ar trebui sa ia In considerare daca sistemul de IA este o componenta
a unui produs sau daca este el insusi un produs care face obiectul actelor legislative de
armonizare ale Uniunii enumerate in anexa I la Regulamentul (UE) 2024/1689 (denumite
in continuare ,,coduri AIP”, pentru sistemele de IA care fac obiectul legislatiei privind
produsele) sau un sistem enumerat in anexa III la regulamentul respectiv, care se refera in
prezent numai la sistemele de IA biometrice mentionate la punctul 1 din anexa II1
(denumite 1n continuare ,,coduri AIB”, pentru sistemele de A biometrice). Atat

codurile AIP, cat si codurile AIB sunt coduri verticale. Codurile AIP sunt coduri de
referintd care furnizeaza un link catre actele legislative de armonizare ale Uniunii
enumerate in sectiunea A din anexa I la Regulamentul (UE) 2024/1689. Codurile AIB sunt
coduri noi specifice Regulamentului (UE) 2024/1689 care identifica sistemele de TA
biometrice mentionate la punctul 1 din anexa III la regulamentul respectiv. Lista codurilor
ar trebui, de asemenea, sa tind seama de tipurile specifice si de tehnologiile subiacente ale
sistemelor de A (denumite ,,coduri AIH”, pentru codurile sistemelor de [A orizontale).
Codurile AIH sunt coduri noi specifice tehnologiei IA si pot fi aplicate impreuna cu
codurile verticale AIP sau AIB. Codurile AIH acopera tipurile si tehnologiile subiacente
ale sistemelor de IA. Lista codurilor, care contine trei categorii, ar trebui sa ofere o
tipologie multidimensionala a sistemelor de A care sa asigure faptul ca organismele de
evaluare a conformitatii desemnate ca organisme notificate sunt pe deplin competente in

ceea ce priveste sistemele de IA pe care trebuie sa le evalueze.
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(44)  Regulamentul (UE) 2018/1139 al Parlamentului European si al Consiliului!® prevede
norme comune in domeniul aviatiei civile. Articolul 108 din
Regulamentul (UE) 2024/1689 modifica Regulamentul (UE) 2018/1139 pentru asigura
faptul ca, atunci cand adopta orice act delegat sau de punere in aplicare relevant in temeiul
Regulamentului (UE) 2018/1139, Comisia tine seama, pe baza particularitatilor tehnice si
de reglementare ale sectorului aviatiei civile si fard a afecta mecanismele si autoritatile
existente de guvernanta, de evaluare a conformitatii si de asigurare a respectarii legislatiei
instituite prin actul respectiv, de cerintele obligatorii pentru sistemele de IA cu grad ridicat
de risc prevazute in Regulamentul (UE) 2024/1689. Este necesara o corectie tehnica pentru
modificarea si a altor articole din Regulamentul (UE) 2018/1139 pentru a asigura faptul ca
cerintele obligatorii pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc prevazute in
Regulamentul (UE) 2024/1689 sunt acoperite integral atunci cand se adopta acte delegate

sau de punere in aplicare relevante in temeiul Regulamentului (UE) 2018/1139.

19 Regulamentul (UE) 2018/1139 al Parlamentului European si al Consiliului din 4 iulie 2018
privind normele comune in domeniul aviatiei civile si de infiintare a Agentiei Uniunii
Europene pentru Siguranta Aviatiei, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 2111/2005,
(CE) nr. 1008/2008, (UE) nr. 996/2010, (UE) nr. 376/2014 si a Directivelor 2014/30/UE si
2014/53/UE ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si de abrogare a
Regulamentelor (CE) nr. 552/2004 si (CE) nr. 216/2008 ale Parlamentului European si ale
Consiliului si a Regulamentului (CEE) nr. 3922/91 al Consiliului (JO L 212, 22.8.2018, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1139/01).
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(45) Pentru a modifica anumite elemente neesentiale ale Regulamentelor (UE) 2024/1689 si
(UE) 2023/1230, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din Tratatul

privind functionarea Uniunii Europene ar trebui delegata Comisiei in ceea ce priveste:

— limitarea aplicarii cerintelor sau obligatiilor specifice prevazute in Regulamentul
(UE) 2024/1689 in cazul in care actele legislative de armonizare ale Uniunii
enumerate 1n sectiunea A din anexa I la regulamentul respectiv stabilesc cerinte care

prevad un nivel de protectie echivalent;

— modificarea listei codurilor, a categoriilor si a tipurilor corespunzatoare de sisteme

de IA din anexa XIV la Regulamentul (UE) 2024/1689, si

— modificarea anexei III la Regulamentul (UE) 2023/1230 pentru a reflecta cerintele

relevante din Regulamentul (UE) 2024/1689.

Este deosebit de important ca, in cursul lucrdrilor sale pregatitoare, Comisia sd organizeze
consultari adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca respectivele consultari sd se
desfasoare in conformitate cu principiile stabilite in Acordul interinstitutional

din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare?’. In special, pentru a asigura participarea
egala la pregétirea actelor delegate, Parlamentul European si Consiliul primesc toate
documentele in acelasi timp cu expertii din statele membre, iar expertii acestor institutii au
acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei insarcinate cu pregatirea

actelor delegate.

20 JOL 123,12.5.2016, p. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(46) Pentru a asigura securitatea juridica in cel mai scurt timp, in vederea aplicarii generale
iminente a Regulamentului (UE) 2024/1689, prezentul regulament ar trebui sa intre in
vigoare in regim de urgenta 1n cea de-a treia zi de la data publicarii sale in Jurnalul Oficial

al Uniunii Europene.

(47) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor si Comitetul european pentru protectia
datelor au fost consultate in conformitate cu articolul 42 alineatele (1) si (2) din

Regulamentul (UE) 2018/1725 si au emis avizul lor comun la 20 ianuarie 2026,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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Articolul 1
Modificarea Regulamentului (UE) 2024/1689

Regulamentul (UE) 2024/1689 se modifica dupa cum urmeaza:
1. La articolul 1 alineatul (2), litera (g) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(g) masuri de sustinere a inovdrii, cu un accent deosebit pe Intreprinderile mici cu
capitalizare medie (IMCM-uri) si pe intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri),

inclusiv pe intreprinderile nou-infiintate.”
2. Articolul 2 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) In cazul sistemelor de IA clasificate ca sisteme de IA prezentand un grad
ridicat de risc in conformitate cu articolul 6 alineatul (1), legate de produse care
fac obiectul actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in anexa I
sectiunea B, se aplica numai articolul 6 alineatul (1), articolul 60a si
articolele 102-112. Articolele 57, 58 si 59 se aplica numai In masura in care
cerintele pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc prevazute in temeiul
prezentului regulament au fost integrate In respectivele acte legislative de

armonizare ale Uniunii.”;
(b) alineatul (7) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(7) Dreptul Uniunii privind protectia datelor cu caracter personal, a vietii private si
a confidentialitdtii comunicatiilor se aplicd datelor cu caracter personal
prelucrate in legatura cu drepturile si obligatiile prevazute in prezentul
regulament. Fard a aduce atingere articolelor 4a si 59 din prezentul regulament,
prezentul regulament nu afecteaza Regulamentul (UE) 2016/679 sau
(UE) 2018/1725 ori Directiva 2002/58/CE sau (UE) 2016/680.”
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3. La articolul 2, se adauga urmatorul alineat:

,»(13) Pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc mentionate la articolul 6 alineatul (1),
aplicarea cerintelor sau a obligatiilor specifice prevazute la articolele 9-15 si 17-25

poate fi limitata, in cazul si in masura in care:

(a) actele legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in anexa I sectiunea A
stabilesc cerinte sau obligatii care asigurad un nivel echivalent sau mai ridicat de
protectie a sanatatii, a sigurantei sau a drepturilor fundamentale decét cerinta

sau obligatia in cauza; si

(b) o astfel de limitare nu reduce nivelul general de protectie prevazut de

prezentul regulament.

Pana la 2 august 2027, Comisia adoptd acte delegate in conformitate cu articolul 97
pentru a completa prezentul regulament prin specificarea sistemelor de A cu grad
ridicat de risc in cauza, a cerintelor sau a obligatiilor care pot fi limitate, a conditiilor

in care se aplica o astfel de limitare si a domeniului de aplicare al limitarii.”
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4. Articolul 3 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) punctul 14 se modifica dupa cum urmeaza:

»14.

«componenta de sigurantd» Inseamna o componenta a unui produs sau a unui
sistem de IA care Indeplineste o functie de sigurantd pentru produsul sau
sistemul de [A respectiv sau a carei defectare sau functionare defectuoasa pune
in pericol sdnatatea si siguranta persoanelor sau a bunurilor; in sensul prezentei
definitii, o componenta indeplineste o functie de sigurantd atunci cand scopul
sau preconizat este de a preveni sau de a reduce riscurile pentru sandtatea si

siguranta persoanelor sau a bunurilor;”;

(b) se introduc urmatoarele puncte:

,»14a. «microintreprindere, intreprindere mica si mijlocie» sau «IMM» Inseamna o

14b.

microintreprindere, o intreprindere mica sau o intreprindere mijlocie astfel cum

este definita la articolul 2 din anexa la Recomandarea 2003/361/CE;

«intreprindere mica cu capitalizare medie» sau «IMCM» inseamna o
intreprindere micd cu capitalizare medie astfel cum este definita la punctul 2

din anexa la Recomandarea (UE) 2025/1099;”.
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5. Articolul 4 se inlocuieste cu urmatorul text:

SArticolul 4

Alfabetizarea in domeniul 14

(1)  Furnizorii si implementatorii de sisteme de [A iau masuri pentru a sprijini
dezvoltarea alfabetizarii In domeniul IA a personalului lor i a altor persoane care se
ocupa cu operarea si utilizarea sistemelor de IA Tn numele lor, tindnd seama de
cunostintele tehnice, experienta, educatia si formarea acestora si de contextul in care
urmeaza sa fie folosite sistemele de IA si luand 1n considerare persoanele sau
grupurile de persoane 1n legatura cu care urmeaza sa fie folosite sistemele de IA.
Aceasta obligatie nu impune ca furnizorii sau implementatorii s garanteze un anumit

nivel de cunostinte Tn domeniul A al vreunei persoane.

(2) Comisia si statele membre sprijina si Inlesnesc eforturile furnizorilor si
implementatorilor de sisteme de IA, 1n special ale IMM-urilor, de a-si indeplini
obligatia care le revine in temeiul alineatului (1) de la prezentul articol. In acest scop,
Comisia publicd pe platforma unicd de informare mentionata la articolul 62
alineatul (3) litera (b) exemple practice de moduri in care se poate respecta

obligatia respectiva.

(3) Consiliul IA adopta recomandari, tinand seama de cadrele europene de competente,
pentru a sprijini Comisia si statele membre In promovarea alfabetizarii in
domeniul TA prevazute la alineatul (1), inclusiv prin stabilirea unor

obiective comune.”
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6. Se introduce urmatorul articol:

SArticolul 4a
Prelucrarea unor categorii speciale de date cu caracter personal pentru detectarea si

corectarea prejudecatilor

(1) In masura in care este strict necesar pentru a asigura detectarea si corectarea
prejudecatilor in legatura cu sistemele de IA cu grad ridicat de risc in conformitate cu
articolul 10 alineatul (2) literele (f) si (g) din prezentul regulament, furnizorii de
astfel de sisteme pot prelucra in mod exceptional categorii speciale de date cu
caracter personal, sub rezerva unor garantii adecvate pentru drepturile si libertatile
fundamentale ale persoanelor fizice. In plus fata de dispozitiile prevazute in
Regulamentele (UE) 2016/679 si (UE) 2018/1725 si in Directiva (UE) 2016/680,
dupa caz, pentru ca o astfel de prelucrare sa aiba loc, trebuie sa fie respectate toate

conditiile urmatoare:

(a) detectarea si corectarea prejudecatilor nu poate fi realizata in mod eficace prin

prelucrarea altor date, inclusiv a datelor sintetice sau anonimizate;

(b) categoriile speciale de date cu caracter personal fac obiectul unor limitari
tehnice privind reutilizarea datelor cu caracter personal si al celor mai avansate

masuri de securitate si de protectie a vietii private, inclusiv pseudonimizarea;

(c) categoriile speciale de date cu caracter personal fac obiectul unor masuri
menite sa asigure faptul cd datele cu caracter personal prelucrate sunt
securizate si protejate, sub rezerva unor garantii adecvate, inclusiv a unor
controale stricte s1 a documentarii accesului, pentru a se evita utilizarea
necorespunzatoare si pentru a se asigura faptul cd numai persoanele autorizate
cu obligatii de confidentialitate corespunzatoare au acces la aceste date cu

caracter personal;
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(d) categoriile speciale de date cu caracter personal nu trebuie sa fie transmise,

transferate sau accesate in alt mod de catre alte parti;

(e) categoriile speciale de date cu caracter personal sunt sterse dupd corectarea
prejudecdtilor sau dupa ce datele cu caracter personal au ajuns la sfarsitul

perioadei lor de pastrare, in functie de care dintre acestea survine mai intai; si

(f) evidentele activitatilor de prelucrare in temeiul Regulamentelor (UE) 2016/679
si (UE) 2018/1725 si al Directivei (UE) 2016/680 includ motivele pentru care a
fost strict necesara prelucrarea unor categorii speciale de date cu caracter
personal pentru a depista si a corecta prejudecdtile si motivele pentru care acest

obiectiv nu putea fi realizat prin prelucrarea altor date.

(2) Furnizorii si implementatorii de alte sisteme si modele de 1A, precum si
implementatorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc pot prelucra n mod

exceptional categorii speciale de date cu caracter personal in masura 1n care:

(a) o astfel de prelucrare este strict necesara pentru a asigura detectarea si
corectarea prejudecdtilor in vederea identificdrii unor posibile prejudeciti care
sunt susceptibile sa afecteze sandtatea si siguranta persoanelor, au un impact
negativ asupra drepturilor fundamentale sau conduc la o discriminare interzisa
in temeiul dreptului Uniunii, in special atunci cand datele de iesire influenteaza

datele de intrare pentru operatiunile viitoare; si
(b) se aplica toate conditiile si garantiile prevazute la alineatul (1).

Prezentul alineat nu creeaza nicio obligatie de a efectua o astfel de detectare si

corectare a prejudecatilor.”
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7. Articolul 5 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) laalineatul (1) primul paragraf, se introduc urmatoarele litere:

,»(ba) introducerea pe piata, punerea In functiune sau utilizarea unui sistem de IA
care genereaza sau manipuleaza imagini sau materiale video sau audio realiste
sau materiale similare cu partile intime ale unei persoane fizice identificabile
sau cu o persoana fizica identificabild care practicd activitati sexuale explicite,
fara consimtamantul exprimat liber, specific, in cunostintd de cauza, neechivoc
si explicit al persoanei respective in legatura cu generarea sau manipularea

respectiva de materiale;

(bb) introducerea pe piata, punerea in functiune sau utilizarea unui sistem de TA
care genereaza sau manipuleaza materiale sau spectacole in intelesul
articolului 2 literele (c) si (e) din Directiva 2011/93/UE, cu exceptia cazului in

care in temeiul dreptului intern se aplica o aparare «fara drept»;”;
(b) se introduc urmatoarele alineate:
,(1a) In sensul alineatului (1) primul paragraf literele (ba) si (bb):

(a) introducerea pe piata sau punerea in functiune a unui sistem de IA care
genereazad sau manipuleaza materialele sau spectacolele mentionate la
alineatul (1) primul paragraf litera (ba) sau (bb) este interzisa numai in

cazul 1n care:

(i)  scopul preconizat al sistemului de IA este generarea sau

manipularea respectiva; sau
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(1b)

(i) proiectarea, antrenarea, arhitectura, capacitatile sau functionalitatile
orientate catre utilizator ale sistemului fac ca generarea sau
manipularea respectiva sa fie un rezultat previzibil si reproductibil
in mod rezonabil, fard a necesita modificari tehnice semnificative,
iar sistemul nu dispune de masuri tehnice de siguranta rezonabile si
adecvate si de alte garantii pentru a preveni in mod fiabil generarea
sau manipularea respectiva, tindnd seama de utilizarile
necorespunzatoare care pot fi prevazute in mod rezonabil, si pentru

a corecta utilizarea necorespunzatoare observata sau raportata;

(b) utilizarea unui sistem de IA care genereaza sau manipuleaza materialele
sau spectacolele mentionate la alineatul (1) primul paragraf literele (ba)
si (bb) este interzisa numai atunci cand implementatorul utilizeaza
sistemul Tn scopul generdrii sau manipularii unor astfel de materiale sau

spectacole.

In sensul alineatului (1) primul paragraf litera (ba), un sistem de IA care
manipuleazd materialele intr-un mod care nu mareste expunerea niciunei parti
intime reprezentate si nu modifica natura niciunei activitati sexuale explicite

reprezentate nu constituie manipulare.”

8. La articolul 6, se introduc urmatoarele alineate:

,(1a) In sensul prezentului regulament, inclusiv al alineatului (1) de la prezentul articol,

sistemele de IA care sunt utilizate exclusiv pentru aspecte care nu tin de siguranta ale

asistentei pentru utilizatori, ale optimizarii performantei, ale eficientei serviciilor, ale

automatizarii sau ale confortului ori ale controlului calitatii nu sunt considerate

componente de siguranta.
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(1b) In pofida alineatului (1a), sistemele de IA a ciror defectare sau functionare
defectuoasa ar pune 1n pericol sdnatatea si siguranta sunt considerate componente de

siguranta.

(1c) Nu se considera ca indeplineste conditia de la alineatul (1) litera (b) un produs care
trebuie sa fie supus unei evaluari a conformitatii de catre o terta parte exclusiv din
cauza altor riscuri decat riscurile pentru sanatate si sigurantd, in special a riscurilor
legate de distributia spectrului radio sau de interferentele electromagnetice care nu

afecteaza sanatatea si siguranta.”
0. Articolul 10 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Sistemele de IA cu grad ridicat de risc care utilizeaza tehnici ce implica
antrenarea modelelor de IA cu date se dezvolta pe baza unor seturi de date de
antrenament, de validare si de testare care Indeplinesc criteriile de calitate
mentionate la alineatele (2), (3) si (4) de la prezentul articol si la articolul 4a

alineatul (1) ori de cate ori sunt utilizate astfel de seturi de date.”;
(b) alineatul (5) se elimina;
(c) alineatul (6) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(0) Pentru dezvoltarea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc care nu utilizeaza
tehnici ce implicd antrenarea modelelor de IA, alineatele (2), (3) s1 (4) de la
prezentul articol si articolul 4a alineatul (1) se aplica numai seturilor de date

de testare.”
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10. La articolul 11 alineatul (1), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Respectiva documentatie tehnica se intocmeste astfel incat sa demonstreze ca sistemul

de IA cu grad ridicat de risc respecta cerintele prevazute In prezenta sectiune si sa
furnizeze autoritatilor nationale competente si organismelor notificate informatiile necesare
intr-un mod clar si cuprinzator, pentru a evalua conformitatea sistemului de IA cu cerintele
respective. Aceasta contine cel putin elementele prevazute in anexa IV. IMM-urile,
inclusiv intreprinderile nou-infiintate, si IMCM-urile pot furniza intr-o maniera
simplificati elementele documentatiei tehnice specificate in anexa IV. In acest scop,
Comisia stabileste un formular simplificat de documentatie tehnica adaptat nevoilor
IMM-urilor, inclusiv ale intreprinderilor nou-infiintate, si ale IMCM-urilor. In cazul in care
o IMM, inclusiv o intreprindere nou-infiintata, sau o IMCM opteaza sa furnizeze
informatiile solicitate in anexa IV Intr-o maniera simplificatd, aceasta utilizeaza formularul
mentionat la prezentul alineat. Organismele notificate accepta formularul in scopul

evaludrii conformitatii.”
11. La articolul 17, alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(2) Punerea in aplicare a aspectelor mentionate la alineatul (1) este proportionald cu
dimensiunea organizatiei furnizorului, in special daca furnizorul este o IMM,
inclusiv o intreprindere nou-infiintata, sau o IMCM. Furnizorii respectd, indiferent de
situatie, gradul de precizie si nivelul de protectie necesare pentru a se asigura

conformitatea cu prezentul regulament a sistemelor lor de IA cu grad ridicat de risc.”
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12. Articolul 25 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) In cazul in care se produc circumstantele mentionate la alineatul (1), furnizorul
care a introdus initial pe piata sau a pus In functiune sistemul de IA nu mai este
considerat furnizorul respectivului sistem de IA 1n sensul

prezentului regulament.

Acest furnizor initial coopereaza indeaproape cu noii furnizori si pune la
dispozitie informatiile necesare si oferd accesul tehnic si alte tipuri de asistenta
preconizate in mod rezonabil care sunt necesare pentru indeplinirea obligatiilor
prevazute in prezentul regulament, in special In ceea ce priveste respectarea
cerintelor privind evaluarea conformitatii sistemelor de IA cu grad ridicat

de risc.

In special, obligatia previzuti la al doilea paragraf include, atunci cand acest

lucru este relevant in scopurile specificate la paragraful respectiv, urmatoarele:

(a) punerea la dispozitie a unei documentatii tehnice suficiente pentru a

evalua conformitatea cu cerintele prevazute la articolul 16;

(b) informarea noilor furnizori cu privire la limitarile si modurile de

defectare cunoscute; si

(c) oferirea de acces tehnic specific pentru noii furnizori, inclusiv pentru

testare si validare.
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Prezentul alineat nu se aplica in cazurile 1n care furnizorul initial a specificat
clar ca sistemul sau de A nu trebuie transformat intr-un sistem de IA cu grad
ridicat de risc si, prin urmare, nu intrd sub incidenta obligatiei de a coopera cu

noii furnizori si de a preda documentatia.”;
(b) laalineatul (4), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) Furnizorul unui sistem de A cu grad ridicat de risc si tertii care furnizeaza un
sistem de IA, un model de IA, instrumente, servicii, componente sau procese
care sunt utilizate sau integrate ntr-un sistem de IA cu grad ridicat de risc
specifica, printr-un acord scris, pe baza stadiului de avansare general
recunoscut al tehnologiei, informatiile, capabilitatile, accesul tehnic si alte
tipuri de asistentd necesare pentru a permite furnizorului sistemului de IA cu
grad ridicat de risc sa respecte intru totul obligatiile prevazute in prezentul
regulament. Prezentul alineat nu se aplica tertilor care pun la dispozitia
publicului instrumente, servicii, procese sau componente, in afara modelelor

de IA de uz general, sub licenta libera si cu sursd deschisa.”
13. Articolul 27 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (4) se Inlocuieste cu urmatorul text:

.(4) 1In cazul in care oricare dintre obligatiile previzute la prezentul articol este deja
respectatd ca urmare a evaluarii impactului asupra protectiei datelor efectuate
in temeiul articolului 35 din Regulamentul (UE) 2016/679 sau al articolului 27
din Directiva (UE) 2016/680, atunci cand efectueaza evaluarea impactului
asupra drepturilor fundamentale mentionata la alineatul (1) de la prezentul
articol, implementatorul poate include trimiteri la sectiunile relevante din
respectiva evaluare a impactului asupra protectiei datelor sau poate include
parti relevante din aceasta in evaluarea impactului asupra

drepturilor fundamentale.”;
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(b) alineatul (5) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(5) Oficiul pentru IA elaboreaza un model de chestionar, inclusiv prin intermediul
unui instrument automatizat, pentru a-i ajuta pe implementatori sa isi respecte
obligatiile care le revin in temeiul prezentului articol intr-un mod simplificat.
Acest model ofera implementatorilor, dupa caz, posibilitatea de a include
trimiteri la sectiunile relevante ale evaluarii impactului asupra protectiei datelor
sau de a include parti relevante din aceasta in evaluarea impactului asupra

drepturilor fundamentale in temeiul alineatului (4).”
14. La articolul 28, se adauga urmatoarele alineate:

»(8) Autoritatile de notificare desemnate n temeiul prezentului regulament care sunt
responsabile pentru sistemele de [A care intra sub incidenta actelor legislative de
armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I asigura faptul ca
organismul de evaluare a conformitatii care solicitd desemnarea atat in temeiul
prezentului regulament, cat si al actelor legislative de armonizare ale Uniunii
enumerate In sectiunea A din anexa I are posibilitatea de a depune o cerere unica si
este supus unei proceduri unificate de evaluare in vederea desemnarii in temeiul
prezentului regulament si al actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate
in sectiunea A din anexa I, in cazul in care actele legislative relevante de armonizare
ale Uniunii previd o astfel de cerere unici si o procedura unificati de evaluare. In
acest scop, autoritdtile de notificare desemnate in temeiul prezentului regulament si
cele desemnate 1n temeiul actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate n

sectiunea A din anexa I coopereaza in cadrul evaluarilor lor.
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)

Cererea unica si procedura unificatd de evaluare mentionate la prezentul alineat sunt,
de asemenea, puse la dispozitia organismelor notificate deja desemnate in temeiul
actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I,
atunci cand organismele notificate respective solicita desemnarea in temeiul
prezentului regulament, cu conditia ca actele legislative relevante de armonizare ale

Uniunii sd prevada o astfel de procedura.

Un organism de evaluare a conformititii care este desemnat in temeiul mai multor
acte legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa |
trebuie sa prezinte o singura cerere de desemnare in temeiul prezentului regulament.
O desemnare in temeiul prezentului regulament se aplica pentru toate actele
legislative de armonizare ale Uniunii enumerate In sectiunea A din anexa I pentru

care este desemnat organismul de evaluare a conformitatii.

Cererea unica si procedura unificatd de evaluare evita orice suprapuneri inutile, se
bazeaza pe procedurile existente de desemnare in conformitate cu actele legislative
de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I si asigurd
conformitatea cu cerintele referitoare la organismele notificate in conformitate atat
cu prezentul regulament, cat si cu actele legislative relevante de armonizare

ale Uniunii.

O autoritate de notificare ce a fost desemnata in temeiul actelor legislative de
armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I este, de asemenea,
autoritatea de notificare competentd pentru depunerea cererii unice si pentru
procedura unificatd de evaluare mentionate la alineatul (8), cu exceptia cazului in
care statul membru desemneaza o alta autoritate de notificare pentru

prezentul regulament.”
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15. La articolul 29, alineatul (4) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) In cazul organismelor notificate care sunt desemnate in temeiul oricaror alte acte
legislative de armonizare ale Uniunii, toate documentele si certificatele legate de
aceste desemnari pot fi utilizate pentru a sprijini si a accelera procedura de

desemnare a acestora in temeiul prezentului regulament, dupa caz.

Organismele notificate care sunt desemnate in temeiul oricdruia dintre actele
legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I si care
sunt supuse procedurii unificate de evaluare mentionate la articolul 28 alineatul (8)
depun cererea unica de evaluare la autoritatea de notificare desemnata in temeiul

respectivelor acte legislative de armonizare ale Uniunii.

Organismul notificat actualizeazd documentatia mentionata la alineatele (2) si (3) de
la prezentul articol ori de cate ori au loc modificari relevante, pentru a oferi
autoritatii responsabile de organismele notificate posibilitatea de a monitoriza si de a

verifica respectarea continud a tuturor cerintelor prevazute la articolul 31.”
16. La articolul 30, alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Autoritatile de notificare instiinteaza Comisia si celelalte state membre, pe baza listei
de coduri, categorii si tipuri corespunzatoare de sisteme de IA mentionate in
anexa XIV si prin intermediul instrumentului de notificare electronicad dezvoltat si
administrat de Comisie, cu privire la fiecare organism de evaluare a conformitatii

mentionat la alineatul (1).
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17.

18.

Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 97
pentru a modifica anexa XIV, in lumina progreselor tehnice, a progreselor in materie
de cunostinte sau a noilor dovezi stiintifice, prin adadugarea pe lista codurilor, a
categoriilor si a tipurilor corespunzatoare de sisteme de IA a unui nou cod, a unei noi
categorii sau a unui nou tip de sistem de A, prin retragerea unui cod existent, a unei
categorii existente sau a unui tip existent de sistem de IA de pe lista respectiva sau

prin mutarea unui cod sau a unui tip de sistem de IA de la o categorie la alta.”
La articolul 40 alineatul (2), se adauga urmatorul paragraf:

,Comisia, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European
si al Consiliului®! i fara intarzieri nejustificate, solicitd organizatiilor de standardizare
europene sa elaboreze documente de standardizare, care sa includa, dupa caz, standarde
armonizate, pentru a facilita conformitatea comuna si prezumtia de conformitate cu
cerintele sau obligatiile prevazute in capitolul III sectiunile 2 si 3 din prezentul regulament,
precum si cu cerintele si obligatiile relevante prevazute in actele legislative de armonizare

ale Uniunii care figureaza in anexa I la prezentul regulament.”
La articolul 42, se adauga urmatorul alineat:

»(3) In cazul in care sistemele de IA cu grad ridicat de risc intrd in domeniul de aplicare al
Regulamentului (UE) 2024/2847 si sunt indeplinite conditiile prevazute la
articolul 12 alineatul (1) din regulamentul respectiv, se considera ca respectivele
sisteme respectd cerintele de securitate cibernetica prevazute la articolul 15 din

prezentul regulament.”

21

Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului

din 25 octombrie 2012 privind standardizarea europeand, de modificare a

Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale Consiliului si a Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE,
95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale
Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a Deciziei 87/95/CEE a Consiliului
si a Deciziei nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 316,
14.11.2012, p. 12, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/1025/0j).
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19. La articolul 43, alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc cirora li se aplica actele legislative
de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I, furnizorul
sistemului urmeaza procedura de evaluare a conformitatii relevanta, astfel cum se
prevede in actele legislative relevante de armonizare ale Uniunii. Cerintele prevazute
in sectiunea 2 din prezentul capitol se aplica acestor sisteme de IA cu grad ridicat de
risc si fac parte din evaluarea respectiva. De asemenea, este efectuata evaluarea
sistemului de management al calitatii prevazut la articolul 17 si se aplica punctele 3,

4.3,4.4 51 4.5, punctul 4.6 al cincilea paragraf si punctul 5 din anexa VIL

In scopul evaluirii respective a conformittii, organismele notificate care au fost
notificate in temeiul actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate n
sectiunea A din anexa I au capacitatea de a evalua conformitatea sistemelor de IA cu
grad ridicat de risc cu cerintele prevazute in sectiunea 2 din prezentul capitol, cu
conditia ca respectarea de catre organismele notificate respective a cerintelor
prevazute la articolul 31 alineatele (4), (5), (10) si (11) sa fi fost evaluata n contextul
procedurii de notificare in conformitate cu actele legislative relevante de armonizare
ale Uniunii, ceea ce se dovedeste prin evaluare ca parte a notificarii existente. Farad a
aduce atingere articolului 28, organismele notificate care au fost notificate in temeiul
actelor legislative de armonizare ale Uniunii prevdzute in sectiunea A din anexa |
solicitd desemnarea in conformitate cu sectiunea 4 din prezentul capitol pand cel
tarziu la ... [18 luni de la data intrdrii In vigoare a prezentului regulament

de modificare].
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In cazul in care actele legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A
din anexa I ofera fabricantului produsului posibilitatea de a se baza pe o evaluare a
conformitatii care nu implica un tert, cu conditia ca fabricantul respectiv sa fi aplicat
standardele armonizate pentru a asigura conformitatea cu toate cerintele relevante,
fabricantul respectiv poate recurge la aceastd optiune numai daca a aplicat, de
asemenea, standardele armonizate sau, dupa caz, specificatiile comune mentionate la
articolul 41, care vizeaza toate cerintele prevazute in sectiunea 2 din prezentul
capitol. Clasificarea unui produs ca sistem de IA cu grad ridicat de risc in
conformitate cu articolul 6 alineatul (1) nu afecteaza alegerea procedurii de evaluare
a conformitatii la dispozitia fabricantilor de produse care fac obiectul actelor
legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I, inclusiv,
dupa caz, optiunea de a se baza pe standarde armonizate. Fabricantii unor astfel de
produse nu sunt obligati sa aleaga o procedura de evaluare a conformitatii care
implica evaluarea conformitatii de catre terti doar fiindca produsul include un sistem
de IA cu grad ridicat de risc ca o componenta de sigurantd, daca acest lucru nu este
impus de actele legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din

anexa [.

In cazul in care un sistem de IA cu grad ridicat de risc intra atat sub incidenta actelor
legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I, cat si sub
incidenta uneia dintre categoriile enumerate n anexa III, furnizorul sistemului
respectiv urmeaza procedura de evaluare a conformitatii relevanta, astfel cum se
prevede in temeiul actelor legislative relevante de armonizare ale Uniunii enumerate

in sectiunea A din anexa I.”
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20. La articolul 50, alineatul (7) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(7) Comisia incurajeaza si faciliteaza elaborarea de coduri de bune practici la nivelul
Uniunii pentru a facilita punerea in aplicare eficace a obligatiilor privind detectarea,
marcarea si etichetarea continutului generat sau manipulat artificial. Comisia, tinand
seama pe deplin de avizul Consiliului IA, evalueaza daca respectarea codurilor de
bune practici in cauza este adecvatad pentru a asigura respectarea obligatiilor
prevazute la alineatele (2) si (4) de la prezentul articol, in conformitate cu procedura
previzuti la articolul 56 alineatul (6) . In cazul in care considera ci codul de bune
practici este inadecvat, Comisia poate sa adopte un act de punere in aplicare care sa
precizeze normele comune pentru punerea in aplicare a obligatiilor respective, in

conformitate cu procedura de examinare prevazuta la articolul 98 alineatul (2).”
21. La articolul 56, alineatul (6) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(6) Comisia si Consiliul IA monitorizeaza si evalueaza periodic indeplinirea obiectivelor
codurilor de bune practici de catre participanti si contributia acestora la aplicarea
corespunzatoare a prezentului regulament. Comisia, tindnd seama in cea mai mare
masura de avizul Consiliului IA, evalueaza daca codurile de bune practici vizeaza
obligatiile prevazute la articolele 53 si 55 si monitorizeaza si evalueaza periodic
indeplinirea obiectivelor lor. Comisia publica evaluarea caracterului adecvat al

codurilor de bune practici.”
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22. Articolul 57 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) laalineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Statele membre se asigura ca autoritatile lor competente instituie cel putin un
spatiu de testare in materie de reglementare in domeniul IA la nivel national,
care va fi operational pana la data de 2 august 2027. Spatiul de testare respectiv
poate fi instituit, de asemenea, impreuna cu autoritatile competente din alte
state membre. Comisia poate oferi sprijin tehnic, consiliere si instrumente
pentru instituirea si exploatarea spatiilor de testare in materie de reglementare

in domeniul IA.”;
(b) alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor poate institui un spatiu de
testare In materie de reglementare in domeniul A pentru institutiile, organele,
oficiile si agentiile Uniunii. In acest scop, trimiterile la autoritatile nationale
competente din prezentul capitol se interpreteaza ca trimiteri la Autoritatea

Europeanad pentru Protectia Datelor.”;
(c) seintroduce urmatorul alineat :

,»(3a) Oficiul pentru IA poate institui un spatiu de testare in materie de reglementare
in domeniul IA la nivelul Uniunii pentru sistemele de IA care intra sub
incidenta articolului 75 alineatul (1). In acest scop, trimiterile la autoritatile
nationale competente din prezentul capitol se interpreteaza, dupa caz, ca
trimiteri la Oficiul pentru IA. Respectivul spatiu de testare in materie de
reglementare in domeniul A este implementat in stransa cooperare cu
autoritatile competente relevante, in special atunci cand respectarea legislatiei
Uniunii, alta decat prezentul regulament, este supravegheata in spatiul de
testare in materie de reglementare in domeniul IA, si oferd acces prioritar

pentru IMM-uri, inclusiv intreprinderi nou-infiintate si IMCM-uri.
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Instituirea unui spatiu de testare in materie de reglementare in domeniul 1A la
nivelul Uniunii de catre Oficiul pentru IA nu aduce atingere competentelor
statelor membre de a institui si de a supraveghea spatiile de testare in materie
de reglementare in domeniul A pentru sistemele de IA aflate sub

supravegherea lor.”;
(d) alineatul (5) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(5) Spatiile de testare In materie de reglementare in domeniul IA instituite in
temeiul prezentului articol prevad un mediu controlat care promoveaza
inovarea si faciliteaza dezvoltarea, antrenarea, testarea si validarea sistemelor
de IA inovatoare pentru o perioada limitatd de timp Tnainte de introducerea lor
pe piatd sau de punerea lor n functiune in temeiul unui plan specific privind
spatiul de testare convenit intre furnizori sau furnizorii potentiali si autoritatile
competente, asigurand existenta unor garantii adecvate. Astfel de spatii de
testare pot include testarea in conditii reale supravegheata in spatiul de testare.
Dupa caz, planul privind spatiul de testare include planul de testare in conditii

reale mentionat la articolele 60 si 60a.”;
(e) laalineatul (9), litera (e) se inlocuieste dupa cum urmeaza:

»(€) facilitarea si accelerarea accesului la piata Uniunii pentru sistemele de IA, in
special atunci cand sunt furnizate de IMM-uri, inclusiv de intreprinderi

nou-infiintate si de IMCM-uri.”;
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(f) alineatul (10) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(10) Autoritatile nationale competente se asigura cd, in masura in care sistemele
de IA inovatoare implica prelucrarea de date cu caracter personal sau fac
obiectul competentei de supraveghere a altor autoritati nationale sau autoritati
competente care furnizeaza sau sprijind accesul la date, autoritatile competente
de protectie a datelor si celelalte autoritati nationale sau competente respective
sunt asociate exploatarii spatiului de testare in materie de reglementare in
domeniul IA si sunt implicate In supravegherea aspectelor respective pe masura

sarcinilor si a competentelor lor respective.”;
(g) alineatul (14) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(14) Autoritatile nationale competente, Autoritatea Europeana pentru Protectia
Datelor si Oficiul pentru IA, dupa caz si in limitele competentelor lor
respective, 1si coordoneaza activitatile si coopereaza in cadrul Consiliului IA.
Ele pot sprijini instituirea si functionarea in comun a spatiilor de testare in
materie de reglementare in domeniul 1A, inclusiv 1n diferite sectoare, si pot

face schimb de bune practici in chestiuni aferente.”
23. La articolul 58 alineatul (1), primul paragraf se modifica dupa cum urmeaza:
(a) partea introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Pentru a evita fragmentarea in cadrul Uniunii, Comisia adopta acte de punere
in aplicare care precizeazd modalitdtile detaliate de instituire, dezvoltare,
punere in aplicare, operare, guvernantd si supraveghere a spatiilor de testare in
materie de reglementare in domeniul IA. Actele de punere in aplicare includ

principii comune cu privire la urmatoarele aspecte:”;
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(b) se adaugd urmatoarea litera:

,»(d) normele detaliate aplicabile guvernantei spatiilor de testare in materie de
reglementare 1n domeniul IA care intrd sub incidenta articolului 57, inclusiv in
ceea ce priveste implicarea autoritatilor competente pentru protectia datelor si
supravegherea de catre acestea, dupa caz, precum si coordonarea si cooperarea

la nivel national si la nivelul Uniunii.”
24. Articolul 60 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) laalineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Testarea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc n conditii reale in afara
spatiilor de testare in materie de reglementare in domeniul IA poate fi efectuata
de catre furnizorii sau furnizorii potentiali de sisteme de IA cu grad ridicat de
risc enumerati in anexa III sau care intrd sub incidenta actelor legislative de
armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I, in conformitate
cu prezentul articol si cu planul de testare in conditii reale mentionat in cadrul

prezentului articol, fard a aduce atingere interdictiilor prevazute la articolul 5.”;
(b) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(2) Furnizorii sau furnizorii potentiali pot efectua teste ale sistemelor de IA cu grad
ridicat de risc mentionate in anexa III sau care intra sub incidenta actelor
legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I in
conditii reale in orice moment Tnainte de introducerea pe piatd sau de punerea
in functiune a sistemelor de IA cu grad ridicat de risc, pe cont propriu sau in
parteneriat cu unul sau mai multi implementatori sau implementatori

potentiali.”
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25. Se introduce urmatorul articol:

SArticolul 60a
Testarea sistemelor de 1A cu grad ridicat de risc care intra sub incidenta actelor
legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea B din anexa I in conditii

reale in afara spatiilor de testare in materie de reglementare in domeniul 14

(1) Statele membre pot permite, in conformitate cu prezentul articol, testarea sistemelor
de IA cu grad ridicat de risc 1n conditii reale in afara spatiilor de testare In materie de
reglementare Tn domeniul IA de cétre furnizorii sau potentialii furnizori de produse
bazate pe IA care fac obiectul actelor legislative de armonizare ale Uniunii
enumerate in sectiunea B din anexa I, cu scopul de a evalua si verifica conformitatea

sistemelor respective cu cerintele prevazute la articolele 8-15.

(2) Statele membre care aleg sd permita testarea mentionata la alineatul (1) adopta,

individual sau in comun, cadre pentru testarea in conditii reale.

(3) Fiecare stat membru notificad Comisiei orice cadru de testare in conditii reale pe care
il adopta inainte de a-1 implementa. Acest lucru nu aduce atingere competentelor
Comisiei in temeiul actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in

sectiunea B din anexa I.
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(4) Statele membre care au adoptat cadre de testare in conditii reale se asigura ca
autoritatile nationale competente relevante, autoritdtile relevante si autoritatile
publice responsabile cu gestionarea si exploatarea infrastructurii si a produselor care
intrd sub incidenta actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in
sectiunea B din anexa I coopereaza indeaproape si cu buna-credinta si elimina orice
obstacole practice, inclusiv in ceea ce priveste normele procedurale care ofera acces
la infrastructura publica fizica, atunci cand acest lucru este necesar, pentru a pune in
aplicare cu succes cadrele respective privind testarea in conditii reale si pentru a testa
produsele bazate pe TA care intra sub incidenta actelor legislative de armonizare ale

Uniunii enumerate in sectiunea B din anexa I.

(5) Cadrele privind testarea in conditii reale stabilesc cerintele in temeiul carora are loc

testarea 1n conditii reale. Aceste cadre:

(a) includ furnizarea unui plan obligatoriu de testare in conditii reale, care urmeaza
sa fie convenit intre furnizor sau potentialul furnizor si autoritatea nationala
competentd sau autoritatea relevanta in conformitate cu actele legislative de

armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea B din anexa I;

(b) asigurd conformitatea cu cerintele prevazute la articolul 60 alineatele (2) si (3),
alineatul (4) literele (d)-(j) si alineatele (5)-(9), caz in care orice trimitere la
autoritatile de supraveghere a pietei din dispozitiile respective se interpreteaza
ca trimitere la autoritatea nationala competenta sau la autoritatea relevanta,
dupa caz, In conformitate cu actele legislative de armonizare ale Uniunii

enumerate in sectiunea B din anexa [;
(c¢) includ mecanisme eficace de guvernanta si de asumare a raspunderii;

(d) asigurd un nivel ridicat de protectie a sdnatdtii, a sigurantei si a drepturilor

fundamentale.
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26.

27.

28.

(6)

Testarea in conditii reale respectd dispozitiile aplicabile stabilite in actele legislative
de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea B din anexa I. Orice cerinte
prevazute in dispozitiile respective nu afecteaza aplicarea prezentului articol in
masura In care acest lucru este necesar pentru a permite testarea mentionata la

alineatul (1).”

La articolul 63, alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) IMM-urile, inclusiv intreprinderile nou-infiintate, pot respecta anumite elemente ale

sistemului de management al calitatii prevazut la articolul 17 intr-un mod simplificat,
cu conditia sa nu aiba Intreprinderi partenere sau intreprinderi afiliate in intelesul
Recomandarii 2003/361/CE. In acest scop, Comisia elaboreaza orientiri privind
elementele sistemului de management al calitatii care pot fi respectate intr-un mod
simplificat, avand in vedere nevoile IMM-urilor, fara a afecta nivelul de protectie sau
necesitatea respectarii cerintelor in ceea ce priveste sistemele de IA cu grad ridicat

de risc.”

La articolul 64, se adaugd urmatorul alineat:

»(3) Fara a aduce atingere procedurii bugetare, Oficiului pentru IA i se alocd resurse

adecvate pentru a-si Indeplini in mod eficace sarcinile si a-si exercita competentele in

ceea ce priveste asigurarea respectarii prezentului regulament.”

La articolul 69, alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Statele membre pot fi obligate sd pliteasca taxe pentru consilierea si sprijinul

furnizate de experti la un nivel echivalent cu taxele de remunerare aplicabile
Comisiei in temeiul actului de punere in aplicare mentionat la articolul 68

alineatul (1).”
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29.

30.

31.

La articolul 70, alineatul (8) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(8) Autoritatile nationale competente pot oferi orientari si consiliere cu privire la punerea

in aplicare a prezentului regulament, indeosebi IMM-urilor, inclusiv intreprinderilor
nou-infiintate si IMCM-urilor, luand in considerare orientarile si consilierea furnizate
de Consiliul IA si de Comisie, dupa caz. Ori de cate ori autoritatile nationale
competente intentioneaza sa ofere orientari si consiliere cu privire la un sistem de [A
in domenii reglementate de alte acte legislative ale Uniunii, autoritatile nationale
competente in temeiul actelor legislative respective ale Uniunii sunt consultate,

dupa caz.”

La articolul 72, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Sistemul de monitorizare ulterioara introducerii pe piatd se bazeaza pe un plan de

monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Planul de monitorizare ulterioara
introducerii pe piata face parte din documentatia tehnica mentionata in anexa IV.
Comisia, tinand seama pe deplin de avizul Consiliului IA, adopta orientari, inclusiv
un model, privind planul de monitorizare ulterioara introducerii pe piatd pana

la 2 septembrie 2027.”

Articolul 75 se modificad dupa cum urmeaza:

titlul se inlocuieste cu urmatorul text:

»Supravegherea pietei si controlul sistemelor de A si asistenta reciproca”;
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(b) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(1) Oficiul pentru A are competenta exclusiva de a supraveghea si de a asigura
respectarea obligatiilor prevazute in prezentul regulament in legaturd cu

urmatoarele sisteme de 1A:

(a) sistemele de IA bazate pe modele de IA de uz general, in cazul carora
modelul si sistemul sunt dezvoltate de acelasi furnizor sau de furnizori
care fac parte din aceeasi intreprindere ca furnizorul respectiv, cu

urmatoarele exceptii:

(i) sistemele de IA legate de produsele care fac obiectul actelor

legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in anexa I,
(i) sistemele de IA mentionate la punctul 2 din anexa III;

(ii1) sistemele de IA furnizate de autoritatile de aplicare a legii, de
autoritdtile de gestionare a frontierelor si de institutiile financiare,
in masura in care sistemele de IA respective intrd sub incidenta

articolului 74 alineatul (6); si

(iv) sistemele de IA mentionate la punctul 8 din anexa III in ceea ce

priveste administrarea justitiei;

(b) sisteme de IA care constituie sau care sunt integrate intr-o platforma
online foarte mare sau intr-un motor de cautare online foarte mare

desemnat in conformitate cu Regulamentul (UE) 2022/2065.
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Competenta exclusiva mentionata la primul paragraf se aplica furnizorilor
sistemelor respective. Acesta se aplicd implementatorilor sistemelor respective
numai atunci cand acestia sunt si furnizori sau fac parte din aceeasi

intreprindere ca furnizorul.”;
(¢) seintroduc urmatoarele alineate:

,»(1a) Prin derogare de la articolul 73, furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de
risc care intrd in sfera de competenta a Oficiului pentru [A in temeiul
alineatului (1) de la prezentul articol raporteaza Oficiului pentru IA orice
incident grav. Articolul 73 alineatele (2)-(9) se aplica mutatis mutandis. Oficiul
pentru IA transmite prompt informatiile relevante autoritatii de supraveghere a
pietei din statul membru pe teritoriul caruia este situat furnizorul sau

reprezentantul sau legal.

(1b) Autoritatile implicate in aplicarea prezentului regulament coopereaza activ cu
Oficiul pentru IA si ii ofera acestuia asistenta necesara pentru exercitarea
competentelor sale, inclusiv, daca este necesar, 1n legatura cu inspectiile sau cu
alte masuri de asigurare a respectarii legislatiei efectuate pe teritoriul unui stat
membru. In acest scop, autorititile respective beneficiaza de competentele
prevazute in temeiul prezentului regulament si al Regulamentului
(UE) 2019/1020 s1, atunci cand este relevant si limitat la ceea ce este necesar
pentru indeplinirea sarcinilor care le revin in temeiul prezentului alineat, in

conformitate cu procedurile nationale aplicabile.

(1c) Atunci cand 1a masuri de investigare sau de asigurare a respectarii legislatiei pe
teritoriul unui stat membru care implicad accesul la datele sau la sistemul de [A
al unei autoritati publice, Oficiul pentru IA este asistat de autoritatea relevanta

de supraveghere a pietei.
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(1d) Inainte de a lua o decizie care ar urma sa aiba ca efect interzicerea sau

(le)

restrictionarea punerii la dispozitie sau a punerii in functiune a sistemului de 1A
pe o piatd nationala sau o decizie de retragere sau de rechemare a sistemului

de IA de pe o astfel de piatd, Oficiul pentru IA notifica, fard intarzieri
nejustificate, autoritatii de supraveghere a pietei competente pentru piata
respectiva intentia sa de a lua o astfel de decizie. Oficiul pentru IA consulta
autoritatile implicate in aplicarea prezentului regulament, dupa caz, cu privire
la orice aspect legat de aplicarea si asigurarea respectarii prezentului

regulament.

Oficiul pentru IA este responsabil de evaluarile conformitatii si de testarile
sistemelor de IA mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol care sunt
clasificate ca prezentand un grad ridicat de risc si care fac obiectul unei
evaludri a conformitatii de catre un tert in temeiul articolului 43 inainte ca
astfel de sisteme de 1A sa fie introduse pe piatd sau puse in functiune.
Respectivele teste si evaluari verifica daca sistemele respecta cerintele
relevante prevazute in prezentul regulament si pot fi introduse pe piata sau puse
in functiune in Uniune in conformitate cu prezentul regulament. Comisia
incredinteaza efectuarea respectivelor teste sau evaludri organismelor notificate
desemnate in conformitate cu prezentul regulament, caz in care organismul
notificat actioneazi in numele Comisiei. In cazul in care un organism notificat
caruia Comisia i-a delegat sarcini in temeiul prezentului alineat nu indeplineste
sarcinile respective in mod adecvat, Comisia poate retrage delegarea cu

efect imediat.
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Taxele pentru activitatile de testare si evaluare se percep de la furnizorul unui
sistem de IA cu grad ridicat de risc care a solicitat Comisiei evaluarea
conformitatii de catre un tert. Furnizorul plateste costurile aferente serviciilor
incredintate de Comisie organismelor notificate in conformitate cu prezentul

articol direct organismului notificat.
(d) se introduce urmatorul alineat:

,(2a) In cazul in care o autoritate de supraveghere a pietei are motive intemeiate si
suficiente sa suspecteze ca un furnizor sau un implementator al unui sistem
de IA mentionat la alineatul (1) de la prezentul articol a incélcat prezentul
regulament, aceasta poate solicita Oficiului pentru IA, prin intermediul
punctului unic de contact relevant desemnat in conformitate cu articolul 70
alineatul (2), sa evalueze chestiunea pentru a lua masurile de supraveghere si
de asigurare a respectarii legii necesare, pentru a garanta respectarea prompta a
prezentului regulament. O astfel de cerere se motiveaza corespunzator si

include cel putin:
(a) numele furnizorului sau al implementatorului in cauza;

(b) o descriere a faptelor relevante, a dispozitiilor prezentului regulament
despre care se presupune cd au fost incdlcate si a oricdror motive
intemeiate si suficiente pentru a suspecta o incdlcare, inclusiv, dupa caz,

descrierea efectelor negative ale presupusei incélcari,

(c) autoritatea de supraveghere a pietei care formuleaza cererea.
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32.

Oficiul pentru IA tine seama in cea mai mare masura de cerere, iar autoritatea
de supraveghere a pietei coopereaza activ si oferd Oficiului pentru IA asistenta
necesard pentru exercitarea competentelor sale in conformitate cu

alineatul (1a).

Oficiul pentru IA informeaza, fara intarzieri nejustificate si, in orice caz, in
termen de cel mult patru luni de la primirea cererii, punctul unic de contact cu
privire la intentia sa de a-si exercita competentele in conformitate cu

articolul 75a sau cu privire la motivele pentru care nu si-a exercitat
competentele. In cazul in care Oficiul pentru IA decide si isi exercite
competentele In conformitate cu articolul 75a, acesta informeaza periodic
punctul unic de contact respectiv cu privire la evolutiile majore ale
procedurilor si la rezultatul unor astfel de proceduri, farad a divulga nicio

informatie confidentiala.”

Se introduc urmatoarele articole:

SArticolul 75a

Competentele Oficiului pentru I4 in materie de supraveghere

si de asigurare a respectarii legii

(D)

Atunci cand 1si exercitd sarcinile de supraveghere si de asigurare a respectarii legii
prevazute la articolul 75 alineatul (1) din prezentul regulament, Oficiul pentru IA
detine toate competentele unei autoritati de supraveghere a pietei prevazute in
prezenta sectiune, precum si la articolul 14 alineatul (4) si la articolul 16 alineatul (3)
din Regulamentul (UE) 2019/1020. Oficiul pentru IA este autorizat sa solicite pe
deplin de la operatorul relevant totalitatea costurilor activitatilor sale de supraveghere
si de asigurare a respectarii legii in ceea ce priveste cazurile de neconformitate,
inclusiv costurile pentru resursele umane si tehnice, in conformitate cu articolul 15
din Regulamentul (UE) 2019/1020. Articolul 17 din Regulamentul (UE) 2019/1020

se aplica mutatis mutandis.
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)

€)

In cazul in care Oficiul pentru IA are motive intemeiate si suspecteze nerespectarea
prezentului regulament de cétre un furnizor sau un implementator al unui sistem

de IA mentionat la articolul 75 alineatul (1) din prezentul regulament, acesta poate
adopta o decizie de incepere a unei investigatii cu privire la neconformitatea
respectiva potrivit articolului 14 alineatul (4) litera (f) din Regulamentul

(UE) 2019/1020. La inceperea unei astfel de investigatii, Oficiul pentru IA notifica
operatorul sistemului de IA in cauza. Oficiul pentru [A poate exercita competentele
mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol din proprie initiativa sau Tn urma
unei plangeri primite in temeiul articolului 85 din prezentul regulament, chiar nainte
de a incepe o investigatie in temeiul articolului 14 alineatul (4) litera () din

Regulamentul (UE) 2019/1020.

In cazul in care o autoritate de supraveghere a pietei are motive si suspecteze
nerespectarea prezentului regulament de catre un furnizor sau un implementator al
unui sistem de IA mentionat la articolul 75 alineatul (1), aceasta poate trimite o

cerere Oficiului pentru A pentru a evalua chestiunea.

Oficiul pentru IA poate exercita competentele enumerate la articolul 14 alineatul (4)
literele (a), (b) si (c) din Regulamentul (UE) 2019/1020 si la articolul 74
alineatul (12) si alineatul (13) din prezentul regulament printr-o cerere simpla sau

printr-o decizie.
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(4)

Atunci cand solicitd informatii, Oficiul pentru IA precizeaza temeiul juridic si scopul
cererii, precizeaza ce informatii sunt necesare si stabileste termenul in care trebuie
furnizate informatiile. In cazul in care cererea este o cerere simpla, Oficiul pentru 1A
indica, in plus, ca, desi nu exista nicio obligatie de a furniza informatiile solicitate, in
cazul unui raspuns voluntar, informatiile trebuie sa fie corecte si sa nu induca in
eroare si indica eventualele amenzi prevazute la articolul 99 alineatul (5) pentru
furnizarea de informatii incorecte sau care induc in eroare. In cazul in care cererea
este formulata printr-o decizie, Oficiul pentru IA indica, in plus, amenzile prevazute
la articolul 99 alineatul (5) pentru furnizarea de informatii incorecte, incomplete sau
ingelatoare si indica dreptul de a introduce o cale de atac impotriva deciziei la Curtea
de Justitie a Uniunii Europene. Oficiul pentru IA trimite o copie a cererii autoritatii
de supraveghere a pietei din statul membru pe teritoriul caruia se afla operatorul sau

reprezentantul sau legal.

Pentru a-si Indeplini sarcinile care 1i sunt atribuite in temeiul prezentei sectiuni,
Oficiul pentru IA poate efectua toate inspectiile necesare la distantd sau la fata
locului in temeiul competentelor prevazute la articolul 14 alineatul (4) literele (d)

si (e) din Regulamentul (UE) 2019/1020 si la articolul 74 alineatul (5) din prezentul
regulament. Atunci cand efectueaza o inspectie, Oficiul pentru IA informeaza
furnizorul in cauza cu privire la obiectul si scopul investigatiei, la amenzile relevante
mentionate la articolul 99 alineatul (5) din prezentul regulament si la dreptul de a
introduce o cale de atac impotriva deciziei la Curtea de Justitie a Uniunii Europene.
Inainte de a efectua o inspectie, Oficiul pentru IA informeaza autoritatea de
supraveghere a pietei din statul membru pe teritoriul caruia este situat operatorul sau

reprezentantul sau legal.
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In cursul unei astfel de inspectii, functionarii Oficiului pentru IA sunt imputerniciti:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

sa intre in oricare dintre incintele comerciale, terenurile sau proprietatile situate

in Uniune ale operatorului in cauza;

sd examineze evidentele, datele si alte materiale relevante pentru indeplinirea

atributiilor lor, indiferent de suportul pe care sunt stocate;

sd ridice sau sa obtinad, 1n orice format, copii sau extrase din registre, date sau

alte evidente;

sd solicite oricarei persoane care face obiectul inspectiei sau reprezentantilor
acesteia sau membrilor personalului sau explicatii verbale sau scrise cu privire
la fapte sau documente referitoare la obiectul si scopul inspectiei si sa

inregistreze raspunsurile;

sa sigileze orice sediu comercial si orice registru sau evidentd pe durata

inspectiei si in masura In care este necesar pentru aceasta.

Daca Oficiul pentru IA constata ca o persoana fizica sau juridica se opune sau

obstructioneaza o inspectie, autoritatea nationald competenta a statului membru in

cauza 11 acorda asistenta necesara, solicitdnd, dupa caz, asistenta politiei sau a unei

autoritati echivalente de aplicare a legii, pentru a-i permite s efectueze inspectia la

fata locului.
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©)

In cazul in care pentru o inspectie a sediilor comerciale, terenurilor sau proprietatilor
este necesard o autorizatie din partea unei autoritdti judiciare in conformitate cu
dreptul intern, Oficiul pentru IA solicita o astfel de autorizatie. Oficiul pentru A mai
poate solicita o astfel de autorizatie si ca masura de precautie. Cand se face cererea
pentru o astfel de autorizatie, autoritatea judiciara nationald verificd cu promptitudine
daca masurile coercitive preconizate nu sunt nici arbitrare, nici excesive, In raport cu
obiectul investigatiei sau al inspectiei si documentele furnizate de Oficiul pentru [A
odata cu decizia. Atunci cand verifica proportionalitatea masurilor coercitive,
autoritatea judiciara nationald poate solicita Oficiului pentru IA explicatii detaliate
referitoare, 1n special, la motivele Oficiului pentru IA de a suspecta ca a avut loc o
incalcare a prezentului regulament, la gravitatea presupusei incalcari si, dupa caz, la
natura implicarii persoanei care face obiectul masurilor coercitive. Autoritatea
judiciard nationald nu poate examina necesitatea investigatiei sau a inspectiei si nici
nu poate solicita informatii din dosarul Oficiului pentru IA. In conformitate cu
tratatele, legalitatea deciziei Oficiului pentru IA este supusa controlului exclusiv al

Curtii de Justitie a Uniunii Europene.

La cererea Oficiului pentru 1A, autoritatea competentd de supraveghere a pietei dintr-
un stat membru poate efectua pe teritoriul sau orice investigatie, inspectie sau alta
masurd de stabilire a faptelor in numele si in contul Oficiului pentru A pentru a
stabili daca a existat o incalcare a prezentului regulament. Functionarii autoritatilor
competente ale statelor membre responsabili de efectuarea unor astfel de investigatii,
inspectii sau masuri de stabilire a faptelor, precum si cei autorizati sau numiti de

acestia 1si exercitd competentele in conformitate cu dreptul lor intern.
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(6)

()

(8)

Pe langa competentele prevazute la alineatul (1) de la prezentul articol, Oficiul
pentru A, 1n exercitarea competentelor sale mentionate la articolul 75 alineatul (1),

poate:

(a) sd ordone operatorilor sd ofere acces la sistemele lor de IA si explicatii despre

acestea;

(b) sa impund unui operator obligatia de a pastra toate datele si documentele
considerate necesare pentru a evalua punerea in aplicare si respectarea

obligatiilor prevazute in prezentul regulament.

Pentru a-1 ajuta sa monitorizeze punerea in aplicare efectiva si respectarea
dispozitiilor relevante ale prezentului regulament si pentru a-i oferi expertiza sau
cunostinte specifice in exercitarea competentelor sale In temeiul articolului 75
alineatul (1), Oficiul pentru [A poate numi experti si auditori externi independenti,
precum si experti, echipe de ancheta si auditori din cadrul autoritatilor competente
ale statului membru, cu acordul autoritatii in cauza. Informatiile obtinute ca urmare a
acestor actiuni de monitorizare sunt comunicate autoritatilor competente relevante

ale statelor membre.

Informatiile colectate in temeiul prezentului articol se utilizeaza numai in scopurile

prezentului regulament.
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Articolul 75b

Angajamente

In cazul in care, in cursul procedurilor desfasurate in temeiul articolului 75a alineatul (2),
operatorul vizat se angajeaza sd asigure respectarea dispozitiilor relevante ale prezentului
regulament, Oficiul pentru [A poate, prin decizie, sa confere acestor angajamente caracter
obligatoriu pentru operatorul vizat si sa declare cd nu mai are motive sa ia masuri. Oficiul

pentru IA poate, la cerere sau din proprie initiativa, sa redeschidad procedura daca:

(a) aintervenit o schimbare substantiald cu privire la oricare dintre faptele pe care s-a

fundamentat decizia;
(b) operatorul actioneaza contrar angajamentelor sale; sau

(c) decizia s-a intemeiat pe informatii incomplete, incorecte sau inselatoare, furnizate de

operatorul vizat.

Daca Oficiul pentru IA considera ca angajamentele oferite de operatorul vizat nu sunt de
naturd sa asigure respectarea efectiva a dispozitiilor relevante din prezentul regulament,
respinge angajamentele respective printr-o decizie motivata atunci cand incheie

procedurile.

Articolul 75¢

Neconformitate, amenzi si penalitati cu titlu cominatoriu

(1) Daca Oficiul pentru [A constatd ca un operator care intra sub incidenta articolului 75
alineatul (1) nu respecta dispozitiile relevante ale prezentului regulament sau
angajamentele carora li s-a conferit caracter obligatoriu in temeiul articolului 75b,

adopta o decizie de stabilire a unei astfel de neconformitati.
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)

3)

(4)

Inainte de a adopta o decizie in temeiul alineatului (1), Oficiul pentru IA comunica
constatarile preliminare operatorului in cauza. In constatarile preliminare, Oficiul
pentru IA explicd masurile pe care are de gand sa le ia sau pe care considera ca ar
trebui sa le ia operatorul vizat pentru a rezolva eficient problemele detectate in

constatdrile preliminare.

In decizia luati in temeiul alineatului (1) de la prezentul articol, Oficiul pentru IA
impune, cand este cazul, operatorului vizat sa ia masurile necesare pentru a asigura
respectarea prevederilor relevante ale prezentului regulament intr-o perioada de timp
rezonabild precizata in acestea si sa furnizeze informatii despre masurile pe care
operatorul respectiv intentioneaza sa le ia pentru a se conforma deciziei. Operatorul
vizat furnizeaza Oficiului pentru IA o descriere a masurilor pe care le-a luat pentru a
asigura respectarea deciziei la punerea lor in aplicare. Inainte de a solicita orice
masurd, Oficiul pentru IA se poate angaja intr-un dialog structurat cu operatorul
sistemului de IA vizat. In cursul acestui dialog, operatorul poate propune

angajamente n conformitate cu articolul 75b.

O decizie adoptatd in temeiul alineatului (7) de la prezentul articol poate fi Tnsotita de
impunerea de sanctiuni in conformitate cu articolul 99 alineatul (3)-(7), dispozitii
care se aplica mutatis mutandis Oficiului pentru A in executarea sarcinilor sale de
supraveghere si de asigurare a respectarii legii mentionate la articolul 75

alineatul (1).
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In special, urmatoarele actiuni fac obiectul unor amenzi administrative, astfel cum se

mentioneaza la articolul 99 alineatul (4):

(a) incalcarea oricdrei dispozitii aplicabile din prezentul regulament, inclusiv a

celor care nu sunt enumerate la articolul 99 alineatul (4);

(b) nerespectarea deciziilor sau a masurilor adoptate In temeiul competentelor
enumerate la articolul 14 alineatul (4) sau la articolul 16 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2019/1020, precum si a celor specificate la articolul 75a

din prezentul regulament;

(c) nerespectarea unui angajament devenit obligatoriu printr-o decizie adoptata in

temeiul articolului 75b.

Furnizarea de informatii incorecte, incomplete sau inselatoare Oficiului pentru IA ca
raspuns la o cerere atrage dupa sine amenzi administrative, astfel cum se

mentioneaza la articolul 99 alineatul (5).

(5) Oficiul pentru IA poate adopta o decizie de impunere a unor penalitati cu titlu

cominatoriu pentru a obliga operatorii care intrd in sfera sa de competentd in temeiul

articolului 75 alineatul (1):

(a) sd se supuna unei inspectii;

(b) sd se conformeze unei cereri de informatii dispuse printr-o decizie adoptata in
temeiul articolului 75a alineatul (3);

(c) sase supunad unei inspectii dispuse printr-o decizie adoptatd in temeiul
articolului 75a alineatul (4);
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(d) sa ofere raspunsuri sau explicatii corecte sau complete in contextul unei
inspectii dispuse printr-o decizie adoptata in temeiul articolului 75a

alineatul (4);

(e) sdrespecte masurile corective dispuse in temeiul competentelor enumerate la

articolul 16 din Regulamentul (UE) 2019/1020;

(f)  saisirespecte angajamentele carora li s-a conferit un caracter obligatoriu din

punct de vedere juridic printr-o decizie adoptata in temeiul articolului 75b; sau

(g) sa se conformeze unei decizii adoptate in temeiul alineatului (1) de la prezentul

articol.

Respectivele penalitati sunt eficace si proportionale si, dupa caz, nu depasesc
pe zi 5 % din venitul zilnic mediu sau din cifra de afaceri anuala la nivel mondial din

exercitiul financiar precedent, calculat de la data stabilitd in decizie.

(6) Curtea de Justitie a Uniunii Europene are competenta jurisdictionala nelimitata de a
controla deciziile Oficiului pentru Al prin care se stabilesc o amenda sau o penalitate
cu titlu cominatoriu in temeiul prezentului articol. Curtea de Justitie poate elimina,

reduce sau mari amenda sau penalitatea cu titlu cominatoriu impusa.

(7)  Fondurile colectate prin impunerea amenzilor sau penalitatilor cu titlu cominatoriu in

temeiul prezentului articol contribuie la bugetul general al Uniunii.
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(8) Competentele conferite Oficiului pentru IA prin prezentul articol sunt supuse unui
termen de prescriptie de cinci ani. Termenul de prescriptie incepe sa curga de la data
la care s-a produs incalcarea. Cu toate acestea, in cazul unor incalcari continue sau

repetate, termenul de prescriptie incepe sa curgd din ziua incetarii Incalcarii.

Competenta Oficiului pentru IA de a asigura respectarea deciziilor luate in temeiul
prezentului articol face obiectul unui termen de prescriptie de cinci ani. Termenul de

prescriptie incepe sa curgd de la data la care decizia devine definitiva.

Actul de punere 1n aplicare mentionat la articolul 75d alineatul (3) precizeaza primul
si al doilea paragraf de la prezentul alineat, inclusiv circumstantele in care termenele

de prescriptie sunt intrerupte.

(9) In cazul in care Oficiul pentru IA stabileste cd nu existi motive pentru adoptarea unei
decizii de neconformitate, acesta inchide procedura printr-o decizie. Respectiva

decizie se aplica imediat.

Articolul 75d

Garantii si specificatii suplimentare

(1) Articolul 18 din Regulamentul (UE) 2019/1020 se aplica mutatis mutandis
operatorilor supusi competentei Oficiului pentru IA in temeiul articolului 75
alineatul (1) din prezentul regulament, fard a aduce atingere drepturilor procedurale

mai specifice prevazute in prezentul regulament.
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)

€)

(4)

Dreptul la aparare si dreptul de acces la dosar ale operatorilor care intra sub incidenta
articolului 75 alineatul (1) sunt pe deplin respectate in cadrul procedurilor. Avand in
vedere posibila adoptare a unor decizii in temeiul articolului 75¢ alineatul (1),
operatorii respectivi au dreptul de a avea acces la dosarul Oficiului pentru IA in
conditiile unei divulgari negociate, sub rezerva interesului legitim al operatorului sau
al altei persoane 1n cauza de a-si proteja secretele de afaceri. Oficiul pentru IA are
competenta de a adopta decizii care stabilesc aceste conditii de divulgare in cazul
unui dezacord intre parti. Dreptul de acces la dosar nu include accesul la informatii
confidentiale si la documentele interne ale Oficiului pentru 1A, ale Consiliului IA, ale
autoritatilor competente de supraveghere a pietei sau ale altor autoritéti publice ale
statelor membre. In special, dreptul de acces nu include accesul la corespondenta
dintre Oficiul pentru A si aceste autoritati. Nicio dispozitie din prezentul alineat nu
impiedica Oficiul pentru IA sa divulge si sa utilizeze informatiile necesare pentru

a dovedi o incalcare.

Comisia poate adopta acte de punere 1n aplicare privind modalitatile practice de

acces la dosar si de divulgare negociata a informatiilor prevazute la alineatul (2).

Oficiul pentru IA publicd deciziile pe care le adopta in temeiul articolelor 75b si 75c.
Publicarea indicd numele partilor si continutul principal al deciziei, inclusiv orice
sanctiuni aplicate. Publicarea tine seama de drepturile si interesele legitime ale

oricarei persoane vizate de a-si proteja informatiile confidentiale.”
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33. La articolul 76 alineatul (1), se adaugd urmatorul paragraf:

,In cazul in care testarea in conditii reale se bazeaza pe articolul 60a, orice trimitere la o
autoritate de supraveghere a pietei din prezentul articol se interpreteaza ca trimitere la
autoritatea nationald competenta sau la autoritatea competenta in temeiul actelor legislative
de armonizare ale Uniunii enumerate in anexa I sectiunea B, iar trimiterile la articolul 60 se

interpreteaza ca trimiteri la articolul 60a, dupa caz.”
34, Articolul 77 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) titlul se inlocuieste cu urmatorul text:

,,Competentele autoritatilor care protejeaza drepturile fundamentale si cooperarea cu

autoritatile de supraveghere a pietei”;
(b) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Autoritatile sau organismele publice nationale care supravegheaza sau asigura
respectarea obligatiilor in temeiul dreptului Uniunii care protejeaza drepturile
fundamentale, inclusiv dreptul la nediscriminare, au competenta de a solicita si
de a accesa orice informatie sau documentatie creatd sau pastrata de la
autoritatea relevanta de supraveghere a pietei in temeiul prezentului
regulament, Intr-un limbaj accesibil si un format prelucrabil automat, prin
mijloace electronice, atunci cand accesul la informatia sau documentatia
respectiva este necesar pentru indeplinirea cu eficacitate a mandatelor lor, in
limitele jurisdictiei lor. Prezentul articol nu aduce atingere competentelor,
sarcinilor, atributiilor si independentei autoritatilor sau organismelor publice

nationale relevante cuprinse in mandatele lor.”;
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(c) seintroduc urmatoarele alineate:

,»(1a) Sub rezerva conditiilor specificate la prezentul articol, autoritatea de
supraveghere a pietei acorda autoritatii sau organismului public relevant
mentionat la alineatul (1) acces la astfel de informatii sau documentatii,
inclusiv prin solicitarea unor astfel de informatii sau documentatii de la
furnizor sau de la implementator, daca este necesar si fara

intarzieri nejustificate.

(1b) Autoritatile de supraveghere a pietei si autoritatile sau organismele publice
mentionate la alineatul (1) coopereaza indeaproape si isi ofera reciproc
asistenta necesara pentru indeplinirea mandatelor lor respective, in vederea
asigurdrii unei aplicdri coerente a prezentului regulament si a dreptului Uniunii
in materie de protectie a drepturilor fundamentale si de rationalizare a
procedurilor, respectand in acelasi timp competentele, sarcinile, atributiile si
independenta acestora. Aceasta include, 1n special, schimbul de informatii
atunci cand este necesar pentru supravegherea eficace sau asigurarea eficace a

respectarii prezentului regulament si a celorlalte acte legislative ale Uniunii.”
35. La articolul 95, alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) Oficiul pentru IA si statele membre tin seama de interesele si nevoile specifice ale
IMM -urilor, inclusiv ale intreprinderilor nou-infiintate si IMCM-urilor, atunci cand

incurajeaza si faciliteaza elaborarea de coduri de conduitd.”
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36. La articolul 96, alineatul (1) se modifica dupa cum urmeaza:
(a) laprimul paragraf, litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) aplicarea cerintelor si obligatiilor mentionate la articolele 8-15 si la

articolele 25 si 26;”;
(b) la primul paragraf, se adaugd urmatoarea litera:

»(g) punerea in aplicare practica a articolului 8 alineatul (2), a articolului 9
alineatul (10) si a articolului 17 alineatul (3) in conformitate cu principiul
complementaritatii si proportionalitatii, Tn vederea asigurarii coerentei, a
evitarii duplicarii si a reducerii la minimum a sarcinilor suplimentare atunci
cand se respecta cerintele prezentului regulament si cerintele actelor legislative
de armonizare ale Uniunii enumerate in anexa I sectiunea A; aceste orientari se

publica pana la 1 august 2027.”;
(c) al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,ZAtunci cand emite astfel de orientari, Comisia implica Consiliul TA si acorda o
atentie deosebita nevoilor IMM-urilor, inclusiv ale Intreprinderilor nou-infiintate si
ale IMCM-urilor, ale autoritatilor publice locale si ale sectoarelor cele mai expuse

riscului de a fi afectate de prezentul regulament.”
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37. Articolul 97 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) alineatele (2) si (3) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 6 alineatele (6)

G)

si (7), la articolul 7 alineatele (1) si (3), la articolul 11 alineatul (3), la

articolul 43 alineatele (5) si (6), la articolul 47 alineatul (5), la articolul 51
alineatul (3), la articolul 52 alineatul (4) si la articolul 53 alineatele (5) si (6) se
conferd Comisiei pe o perioada de cinci ani de la 1 august 2024. Competenta
de a adopta acte delegate mentionata la articolul 2 alineatul (13) si la

articolul 30 alineatul (2) se confera Comisiei pe o perioada de cinci ani de la ...
[data intrarii in vigoare a prezentului regulament de modificare]. Comisia
elaboreaza un raport privind delegarea de competente cu cel putin noud luni
inainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se
prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care
Parlamentul European sau Consiliul se opune prelungirii respective cu cel putin

trei luni Tnainte de Incheierea fiecarei perioade.

Delegarea de competente mentionatd la articolul 2 alineatul (13), la articolul 6
alineatele (6) si (7), la articolul 7 alineatele (1) si (3), la articolul 11

alineatul (3), la articolul 30 alineatul (2), la articolul 43 alineatele (5) si (6), la
articolul 47 alineatul (5), la articolul 51 alineatul (3), la articolul 52

alineatul (4) si la articolul 53 alineatele (5) si (6) poate fi revocatd oricind de
Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capat
delegarii de competente specificate in decizia respectiva. Decizia produce
efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene sau de la o data ulterioara mentionatd in decizie. Decizia nu

aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.”;
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(b) alineatul (6) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,Orice act delegat adoptat in temeiul articolului 2 alineatul (13), al articolului 6

alineatul (6) sau (7), al articolului 7 alineatul (1) sau (3), al articolului 11
alineatul (3), al articolului 30 alineatul (2), al articolului 43 alineatul (5)

sau (6), al articolului 47 alineatul (5), al articolului 51 alineatul (3), al
articolului 52 alineatul (4) sau al articolului 53 alineatul (5) sau (6) intra in
vigoare numai 1n cazul in care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu
au formulat obiectii in termen de trei luni de la notificarea acestuia catre
Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirarii
termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia
ca nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu trei luni la

initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.”

38. Articolul 99 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

(1) In conformitate cu termenele si conditiile prevazute in prezentul regulament,

statele membre stabilesc normele privind sanctiunile si alte masuri de asigurare
a respectarii normelor, care pot include, de asemenea, amenzi administrative,
avertismente si masuri nemonetare, aplicabile oricarei incalcari a prezentului
regulament de catre operatori, si 1au toate masurile necesare pentru a se asigura
ca acestea sunt puse in aplicare in mod corespunzator si efectiv, tindnd astfel
seama de orientdrile emise de Comisie in temeiul articolului 96. Sanctiunile
trebuie sa fie efective, proportionale si cu efect de descurajare. Atunci cand
impun sanctiuni, statele membre tin seama de interesele IMM-urilor, inclusiv
ale intreprinderilor nou-infiintate si ale IMCM-urilor, precum si de viabilitatea

lor economica.”;
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(b) laalineatul (4) se introduce urmatoarea litera:

,»(da) obligatiile furnizorilor si ale operatorilor, in temeiul articolului 25 alineatele (2)

si (4);7;
(c) seintroduce urmatorul alineat:

,(6a) In cazul IMCM-urilor, fiecare amenda mentionati la alineatele (4) si (5) se
ridica pana la procentele sau cuantumul mentionate la alineatele respective,

luandu-se in considerare valoarea cea mai mica.”
39. Articolul 111 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Fara a aduce atingere aplicarii articolului 5, astfel cum se mentioneaza la
articolul 113 al treilea paragraf litera (a), prezentul regulament se aplica
operatorilor de sisteme de IA cu grad ridicat de risc, altele decat sistemele
mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol, care au fost introduse pe
piata sau puse in functiune inainte de data aplicarii capitolului III mentionate la
articolul 113, numai daca, de la data respectiva, sistemele respective fac
obiectul unor modificiri semnificative in ceea ce priveste proiectarea lor. in
orice caz, furnizorii si implementatorii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc
destinate a fi utilizate de autoritatile publice iau masurile necesare pentru a se
conforma cerintelor si obligatiilor prevazute in prezentul regulament pana

la 2 august 2030.”;
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(b) se adaugd urmatorul alineat:

»(4) Furnizorii de sisteme de IA, inclusiv de sisteme de [A de uz general, care
genereaza continut sintetic in format audio, imagine, video sau text si care au
fost introduse pe piatd inainte de 2 august 2026 iau masurile necesare pentru a

se conforma articolului 50 alineatul (2) pana la 2 decembrie 2026.”
40. La articolul 113, al treilea paragraf se modificad dupa cum urmeaza:
(a) litera (a) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) Capitolele I si II se aplica de la 2 februarie 2025, cu exceptia articolului 5
alineatul (1) primul paragraf literele (ba) si (bb), si a articolului 5

alineatele (1a) si (1b), care se aplica de la 2 decembrie 2026;”;
(b) litera (c) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(c) capitolul III sectiunile 1, 2 si 3, cu exceptia articolului 6 alineatul (5), se aplica

incepand de la:

(1) 2 decembrie 2027 in ceea ce priveste sistemele de [A clasificate ca
prezentand un grad ridicat de risc in temeiul articolului 6 alineatul (2) si

al anexei I1I; si

(1) 2 august 2028 in ceea ce priveste sistemele de IA clasificate ca
prezentand un grad ridicat de risc in temeiul articolului 6 alineatul (1) si

al anexei 1.”;
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(c) se adaugd urmatoarea litera:

»(d) articolele 102-110 se aplica de la ... [data intrarii in vigoare prezentului

regulament de modificare].”
41. Anexa I se modifica dupa cum urmeaza:
(a) lasectiunea A, punctul 1 se elimina;
(b) la sectiunea B, se adaugad urmatorul punct:

»(21) Regulamentul (UE) 2023/1230 al Parlamentului European si al Consiliului
din 14 iunie 2023 privind masinile si de abrogare a Directivei 2006/42/CE a
Parlamentului European si a Consiliului si a Directivei 73/361/CEE a
Consiliului (JO L 165, 29.6.2023, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1230/07).”

42. In anexa VIII, sectiunea B, punctele 7 si 9 se elimina.

PE-CONS 30/26 91
GIP.B RO


http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1230/oj

43, Se adauga anexa urmatoare:
,2Anexa XIV

Lista codurilor, a categoriilor si a tipurilor corespunzatoare de sisteme de IA in scopul
procedurii de notificare mentionate la articolul 30, precizand sfera de cuprindere a

desemnarii ca organisme notificate
1. Introducere

Evaluarea conformitatii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc in temeiul
prezentului regulament poate necesita implicarea organismelor de evaluare a
conformitatii. Numai organismele de evaluare a conformitatii care au fost desemnate
in conformitate cu prezentul regulament pot efectua evaluari ale conformitatii si
numai pentru activitdtile legate de tipurile de sisteme de IA in cauza. Lista codurilor,
a categoriilor si a tipurilor corespunzatoare de sisteme de IA stabileste sfera de
cuprindere a desemnarii organismelor de evaluare a conformitatii notificate in

conformitate cu articolul 30.
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2. Lista codurilor, a categoriilor si a sistemelor corespunzatoare de IA

(a) Sisteme de IA care intra sub incidenta anexei I

Cod AIA

AIP 0102

Sisteme de 1A care intra sub incidenta punctului 2 din Sectiunea A din anexa I

AIP 0103

Sisteme de 1A care intra sub incidenta punctului 3 din Sectiunea A din anexa I

AIP 0104

Sisteme de 1A care intra sub incidenta punctului 4 din Sectiunea A din anexa I

AIP 0105

Sisteme de IA care intrd sub incidenta punctului 5 din Sectiunea A din anexa I

AIP 0106

Sisteme de IA care intrd sub incidenta punctului 6 din Sectiunea A din anexa I

AIP 0107

Sisteme de IA care intra sub incidenta punctului 7 din Sectiunea A din anexa I

AIP 0108

Sisteme de IA care intra sub incidenta punctului 8 din Sectiunea A din anexa I

AIP 0109

Sisteme de IA care intrad sub incidenta punctului 9 din Sectiunea A din anexa I

AIP 0110

Sisteme de IA care intrd sub incidenta punctului 10 din Sectiunea A din anexa I

AIP 0111

Sisteme de IA care intrd sub incidenta punctului 11 din Sectiunea A din anexa I

AIP 0112

Sisteme de IA care intra sub incidenta punctului 12 din Sectiunea A din anexa I

(b) Sisteme de IA care intra sub incidenta punctului 1 din anexa I1I

Cod AIA

AIB 0201 Sisteme de identificare biometrica la distanta
AIB 0202 Sisteme de IA de clasificare biometrica

AIB 0203 Sisteme de A de recunoastere a emotiilor

3. Coduri specifice tehnologiei IA

(a) IA simbolica si sisteme expert

Cod AIA

AIH 0101 Sisteme de A bazate pe IA simbolicd, sisteme expert si

bazate pe cunoastere si sisteme de IA bazate pe cautare si
optimizare
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(b) Invitare automati, cu exceptia sistemelor de IA generativi si de IA de uz

general

Cod AIA

AIH 0201

Sisteme de IA care prelucreaza date structurate

AIH 0202

Sisteme de IA care prelucreaza semnale si date audio

AIH 0203

Sisteme de IA care prelucreaza date in format text

AIH 0204

Sisteme de IA care prelucreaza imagini si materiale video

AIH 0205

Sisteme de IA care Invata din mediul lor Inconjurator, cu
exceptia sistemelor de 1A cuprinse sub codul AIH 0401

(c) Sisteme de IA bazate pe A de uz general sau pe IA generativa

Cod AIA

AIH 0301

Sisteme de IA generativa, inclusiv sisteme de A bazate pe
modele de IA de uz general

(d) Tehnologii de IA emergente

Cod AIA

AIH 0401

Sisteme de IA bazate pe alte tehnologii de IA emergente
care nu sunt cuprinse sub alte coduri, inclusiv [A agentica

4. Cererea de desemnare

Organismele de evaluare a conformitdtii utilizeaza listele de coduri, categorii si tipuri

corespunzatoare de sisteme de [A prevazute n prezenta anexa atunci cand precizeaza

tipurile de sisteme de IA in cererea de desemnare mentionata la articolul 29.”
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Articolul 2
Modificarea Regulamentului (UE) 2018/1139

Regulamentul (UE) 2018/1139 se modifica dupa cum urmeaza:
1. La articolul 27, se adauga urmatorul alineat:

»(3) Fara a aduce atingere alineatului (2), la adoptarea actelor de punere 1n aplicare in
temeiul alineatului (1) 1n ceea ce priveste sistemele de inteligenta artificiala (IA) care
sunt componente de siguranta in intelesul Regulamentului (UE) 2024/1689 al
Parlamentului European si al Consiliului®, se tine seama de cerintele prevazute in

capitolul III sectiunea 2 din regulamentul respectiv.

Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al Consiliului

din 13 iunie 2024 de stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiala
si de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013,

(UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 si (UE) 2019/2144 si a
Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828 (Regulamentul privind
inteligenta artificiald) (JO L, 2024/1689, 12.7.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/07).”

2. La articolul 31, se adauga urmatorul alineat:

»(3) Fara a aduce atingere alineatului (2), la adoptarea actelor de punere in aplicare in
temeiul alineatului (1) in ceea ce priveste sistemele de A care sunt componente de
siguranta in Intelesul Regulamentului (UE) 2024/1689, se tine seama de cerintele

prevazute in capitolul III sectiunea 2 din regulamentul respectiv.”
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3. La articolul 32, se adauga urmatorul alineat:

»(3) La adoptarea actelor delegate in temeiul alineatului (1) in ceea ce priveste sistemele
de IA care sunt componente de siguranta in intelesul Regulamentului
(UE) 2024/1689, se tine seama de cerintele prevazute in capitolul III sectiunea 2 din

regulamentul respectiv.”
4. La articolul 36, se adaugd urmatorul alineat:

»(3) Fara a aduce atingere alineatului (2), la adoptarea actelor de punere in aplicare in
temeiul alineatului (1) in ceea ce priveste sistemele de IA care sunt componente de
siguranta in intelesul Regulamentului (UE) 2024/1689, se tine seama de cerintele

prevazute in capitolul III sectiunea 2 din regulamentul respectiv.”
5. La articolul 39, se adaugd urmatorul alineat:

»(3) La adoptarea actelor delegate in temeiul alineatului (1) in ceea ce priveste sistemele
de IA care sunt componente de siguranta in intelesul Regulamentului
(UE) 2024/1689, se tine seama de cerintele prevazute in capitolul III sectiunea 2 din

regulamentul respectiv.”
6. La articolul 50, se adauga urmatorul alineat:

»(3) Fara a aduce atingere alineatului (2), la adoptarea actelor de punere in aplicare in
temeiul alineatului (1) in ceea ce priveste sistemele de A care sunt componente de
sigurantd in intelesul Regulamentului (UE) 2024/1689, se tine seama de cerintele

prevazute in capitolul III sectiunea 2 din regulamentul respectiv.”
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7. La articolul 53, se adauga urmatorul alineat:

»(3) Fara a aduce atingere alineatului (2), la adoptarea actelor de punere 1n aplicare in
temeiul alineatului (1) in ceea ce priveste sistemele de IA care sunt componente de
sigurantd in intelesul Regulamentului (UE) 2024/1689, se tine seama de cerintele

prevazute in capitolul III sectiunea 2 din regulamentul respectiv.”

Articolul 3
Modificarea Regulamentului (UE) 2023/1230

Regulamentul (UE) 2023/1230 se modifica dupd cum urmeaza:
1. La articolul 8, se adauga urmatoarele paragrafe:

,Comisia adopta acte delegate in conformitate cu articolul 47 din prezentul regulament
pentru a modifica anexa III la prezentul regulament prin adaugarea unor cerinte privind
sandtatea si securitatea in ceea ce priveste sistemele de inteligenta artificiala (IA) care sunt
clasificate ca prezentand un grad ridicat de risc in temeiul articolului 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al Consiliului* din cauza
faptului cd sunt o componenta de siguranta a unui produs care face obiectul prezentului
regulament sau sunt ele insele un produs care face obiectul prezentului regulament.
Cerintele respective asigura faptul cd sunt reflectate cerintele relevante prevazute in

capitolul III sectiunea 2 si la articolele 17, 19, 72 si 73 din Regulamentul (UE) 2024/1689.
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Atunci cand adopta actele delegate mentionate la al treilea paragraf, Comisia tine seama de
obiectivele Regulamentului (UE) 2024/1689 si asigurd un nivel de protectie in
conformitate cu regulamentul respectiv. Actele delegate respective se aplica de la data

de 2 august 2028.

* Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al Consiliului
din 13 iunie 2024 de stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiala
si de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013,
(UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 si (UE) 2019/2144 si a
Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828 (Regulamentul privind
inteligenta artificiald) (JO L, 2024/1689, 12.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).”

2. La articolul 20, se adaugd urmatorul alineat:

,»(10) Pana la momentul la care se face trimitere la standarde armonizate sau sunt adoptate
specificatii comune in temeiul prezentului articol in ceea ce priveste sistemele de A
cu grad ridicat de risc, sistemele de IA cu grad ridicat de risc care intra in domeniul
de aplicare al prezentului regulament si care respecta standardele armonizate
relevante la care se face trimitere sau specificatiile comune adoptate in temeiul
articolului 40 si, respectiv, al articolului 41 din Regulamentul (UE) 2024/1689 sunt
considerate a fi in conformitate cu cerintele esentiale privind sdnatatea si securitatea
prevazute in anexa III la prezentul regulament in ceea ce priveste sistemele de IA cu

grad ridicat de risc.”
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3. Articolul 47 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) alineatele (2) si (3) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 6 alineatele (2)

3)

si (11) si la articolul 7 alineatul (2) se conferd Comisiei pe o perioada de cinci
ani de la 19 iulie 2023. Competenta de a adopta acte delegate mentionata la
articolul 8 al treilea paragraf se confera Comisiei pe o perioada de cinci ani de
la ... [data intrarii in vigoare a prezentului regulament de modificare].Comisia
elaboreaza un raport privind delegarea de competente cu cel putin noud luni
inainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se
prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care
Parlamentul European sau Consiliul se opune prelungirii respective cu cel putin

trei luni Tnainte de Incheierea fiecarei perioade.

Delegarea de competente mentionata la articolul 6 alineatele (2) si (11), la
articolul 7 alineatul (2) si la articolul 8 al treilea paragraf poate fi revocata
oricand de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune
capat delegdarii de competente specificate in decizia respectiva. Decizia produce
efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene sau de la o datd ulterioara mentionata in decizie. Decizia nu

aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.”;
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(b) alineatul (6) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(6) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 6 alineatele (2) si (11), al

articolului 7 alineatul (2) sau al articolului 8 al treilea paragraf intra in vigoare
numai in cazul in care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au
formulat obiectii In termen de doua luni de la notificarea acestuia catre
Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirarii
termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia
ca nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doua luni la

initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.”
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Articolul 4

Intrare in vigoare si aplicare

Prezentul regulament intra in vigoare in a treia zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate

statele membre.

Adoptatla ..., ...
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedinta Presedintele
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