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I JOHDANTO

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 294 artiklan mairdysten seké
yhteispidtosmenettelyyn sovellettavia kiytdnnon menettelytapoja koskevan yhteisen julistuksen!
mukaisesti neuvosto, Euroopan parlamentti ja komissio ovat olleet useita kertoja epévirallisesti
yhteydessa toisiinsa, jotta ehdotuksesta padstiisiin yhteisymmaérrykseen jo ensimméiisessa

kisittelyssa.

1 EUVL C 145, 30.6.2007, s. 5.
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Téassd yhteydessd sisdimarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan (IMCO) puheenjohtaja Anna
CAVAZZINI (Vihredt/EVA, DE) ja kansalaisvapauksien sekd oikeus- ja sisdasioiden valiokunnan
(LIBE) puheenjohtaja Javier ZARZALEJOS (PPE, ES) esittivit IMCO- ja LIBE-valiokuntien

puolesta kompromissitarkistuksen (tarkistus 118) edelld mainittuun asetusehdotukseen, josta Arba
KOKALARI (PPE, SE) ja Michael MCNAMARA (Renew, IE) olivat laatineet mietintdluonnoksen.
Lisiksi poliittinen ryhmé Euroopan patriootit (PfE) esitti menettelyi koskevan esityksen? ja kolme
tarkistusta (tarkistukset 119—-121) esitykseen lainsdétdmisjarjestyksessi hyviksyttavaksi
saddokseksi ja poliittinen ryhmé Euroopan konservatiivit ja reformistit (ECR) esitti yksitoista
tarkistusta (tarkistukset 122—132). Néistd tarkistuksista d4nestetddn vain, jos menettelyd koskeva

esitys hyviaksytdan.
II  AANESTYS

Edelld mainittua asetusehdotusta koskeva kompromissitarkistus (tarkistus 118) hyvéksyttiin
tdysistunnon ddnestyksessd 16. kesdkuuta 2026. Muita tarkistuksia ei hyvéksytty. Néin tarkistettu
komission ehdotus muodostaa Euroopan parlamentin ensimmaéisen kisittelyn kannan, joka on

liitteend olevassa lainsdddantopaidtoslauselmassa’.

Euroopan parlamentin kanta vastaa sitd, mité toimielinten kesken oli aiemmin sovittu. Neuvoston

pitdisi ndin ollen voida hyvaksyd Euroopan parlamentin kanta.

S44dos annettaisiin sitten Euroopan parlamentin kantaa vastaavassa muodossa.

2 Tyo6jérjestyksen 60 artiklan 3 kohdan mukaan ryhma tai alhaisen vihimmaisméaarin
edellyttimi méérd jasenid voi pyytid, ettd tdysistunnossa ddnestetddn alustavan sopimuksen
sijasta tarkistuksista esitykseen lainsdédtdmisjarjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi.

3 Lainsdadantopadtoslauselmassa olevaan Euroopan parlamentin kannan versioon on merkitty
komission ehdotukseen tehdyisté tarkistuksista johtuvat muutokset. Lisdykset komission
tekstiin on lihavoitu ja kursivoitu. Poistot on osoitettu merkilld ” I 7,

[\
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LIITE
(16.6.2026)

P10_TA(2026)0198

Tekodlyi koskevien yhdenmukaistettujen safintojen tiytiantoonpanon
yksinkertaistaminen (tekoilyi koskeva digitaalialan koontiasetus)

Euroopan parlamentin lainsaidéintopiatoslauselma 16. kesikuuta 2026 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi asetusten (EU) 2024/1689 ja (EU)
2018/1139 muuttamisesta tekoilyi koskevien yhdenmukaistettujen saéintojen
taytantoonpanon yksinkertaistamiseksi (tekoilyi koskeva digitaalialan koontiasetus)
(COM(2025)0836 — C10-0304/2025 — 2025/0359(COD))

(Tavallinen lainsditamisjéirjestys: ensimmiéinen kasittely)

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2025)08306),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan
2 kohdan ja 114 artiklan, joiden mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan
parlamentille (C10-0304/2025),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan
3 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan keskuspankin 15. huhtikuuta 2026 antaman lausunnon’,

ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 18. maaliskuuta 2026 antaman
lausunnon?,

ottaa huomioon alueiden komitean 7. toukokuuta 2026 antaman lausunnon?,

ottaa huomioon asiasta vastaavan valiokunnan tydjérjestyksen 75 artiklan 4 kohdan
mukaisesti hyviaksymén alustavan sopimuksen sekd neuvoston edustajan 13. toukokuuta
2026 péivatylld kirjeelld antaman sitoumuksen hyvéksyd Euroopan parlamentin kanta
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

EUVL C, C/2026/2285, 15.4.2026, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2026/2285/0j.
Lausunto annettu 18. maaliskuuta 2026 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessi).
Lausunto annettu 7. toukokuuta 2026 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessé).

10599/26

GIP.INST.002 FI

[98)



— ottaa huomioon tydjérjestyksen 60 artiklan,

— ottaa huomioon sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan ja kansalaisvapauksien
sekd oikeus- ja sisdasioiden valiokunnan tyojarjestyksen 59 artiklan mukaisen
yhteiskasittelyn,

— ottaa huomioon litkenne- ja matkailuvaliokuntavaliokunnan, kulttuuri- ja
koulutusvaliokunnan seké oikeudellisten asioiden valiokunnan mietinnon,

— ottaa huomioon sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan ja kansalaisvapauksien
sekd oikeus- ja sisdasioiden valiokunnan mietinnén (A10-0073/2026),

1.  vahvistaa jiljempini esitetyn ensimmiisen kisittelyn kannan?,

2. pyytad komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltdviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

3. kehottaa puhemiesti vélittimaan parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd
kansallisille parlamenteille.

4 Tadma kanta korvaa 26. maaliskuuta 2026 hyviksytyt tarkistukset (Hyviaksytyt tekstit,
P10 TA(2026)0098).
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P10_TC1-COD(2025)0359

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaiisessi kisittelyssi 16. kesikuuta 2026,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen /(EU) 2026/... antamiseksi asetusten (EU)
2024/1689, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2023/1230 muuttamisesta tekoilyi koskevien
yhdenmukaistettujen siéintojen tiytintoonpanon yksinkertaistamiseksi (tekoilya koskeva

digitaalialan koontiasetus)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka
ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsditdmisjirjestyksessd hyvéksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan keskuspankin lausunnon’,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta?,

1 EUVL C, C/2026/2285, 15.4.2026, ELI: http://data.curopa.eu/eli/C/2026/2285/0j..

2 Lausunto annettu 18 pdivini maaliskuuta 2026 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessa).

3 Lausunto annettu 7 pdivané toukokuuta 2026 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd).

4 Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 16. kesékuuta 2026.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2024/1689° vahvistetaan tekoélyi
koskevat yhdenmukaistetut sddnnot, ja sen tavoitteena on parantaa sisdmarkkinoiden
toimintaa, edistdd ihmiskeskeisen ja luotettavan tekoédlyn kéyttéonottoa ja varmistaa
samalla terveyden, turvallisuuden ja perusoikeuksien suojelun korkea taso seki tukea
innovointia. Asetus (EU) 2024/1689 tuli voimaan 1 pdivdni elokuuta 2024. Sen sdannoksia
aletaan soveltaa porrastetusti siten, ettd kaikkia sdént6ja sovelletaan 2 pdivistd elokuuta

2027 alkaen.

Asetuksen (EU) 2024/1689 jo sovellettavien osien taytintdonpanosta saadut kokemukset
voivat olla hyodyksi niiden osien tiytdntdonpanossa, joita ei vield ole alettu soveltaa. Tassi
yhteydessi viiviastymiset valmisteltaessa standardeja, jotka tarjoavat suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien tarjoajille teknisid ratkaisuja mainitun asetuksen mukaisten
velvoitteiden tdyttymisen varmistamiseksi, sekd viivdstymiset hallintorakenteen ja
vaatimustenmukaisuuden arviointikehysten perustamisessa kansallisella tasolla ovat
johtaneet siithen, ettd vaatimusten tdyttiminen on odotettua tyolddmpéa. Lisédksi
sidosryhmédkuulemiset ovat osoittaneet, ettd tiytdntdonpanon ja vaatimusten noudattamisen
helpottamiseksi ja selkeyttimiseksi tarvitaan lisdtoimenpiteitd heikentaméttd kuitenkaan
asetuksen (EU) 2024/1689 sdaannoksilla tavoiteltua terveyden, turvallisuuden ja

perusoikeuksien tekodlyyn liittyviltd riskeiltd suojelun tasoa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu 13 pdivini kesidkuuta
2024, tekodlyé koskevista yhdenmukaistetuista sdédnnoisti ja asetusten (EY) N:o 300/2008,
(EU) N:0 167/2013, (EU) N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU)
2019/2144 seka direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta
(tekodlysdados) (EUVL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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5

I Asetukseen (EU) 2024/1689 on tarpeen tehdd kohdennettuja muutoksia tiettyjen
taytdntoonpanohaasteiden ratkaisemiseksi, jotta kyseessd olevia sdént6ja padstaan

soveltamaan tuloksellisesti, yksinkertaisesti ja yhdenmukaisesti.

Tekodlyyn liittyvin innovoinnin mahdollistamiseksi yksityiselld ja julkisella sektorilla
komission ja jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tirkedd varmistaa, ettii
alakohtaisen ja kansallisen lainsdiidinnon valvonnasta, tiytintéonpanosta ja
seurannasta ei atheudu pidllekkdisyyksid, epidjohdonmukaisia tulkintoja tai toisistaan

poikkeavia tiytintoonpanotoimia.

Asetuksessa (EU) 2024/1689 vahvistetaan tekodlyjiirjestelmidii koskevat horisontaaliset
sddnnot, joiden tarkoituksena on varmistaa terveyteen, turvallisuuteen sekd
perusoikeuksiin liittyvien yleisten etujen suojelun johdonmukainen ja korkea taso.
Asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen suuririskisten tekodlyjirjestelmien osalta
kyseistd asetusta sovelletaan yhdessii liitteessdi I olevassa A osassa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdiddinnon kanssa. Tietyissd tapauksissa unionin
yhdenmukaistamislainsdiddinnossi on mahdollista vahvistaa vaatimuksia, joilla
saavutetaan asiaa koskevien yleisten etujen sama tai korkeampi suojelun taso kuin
asetuksessa (EU) 2024/1689 sdiidetyilli erityisillii vaatimuksilla tai velvoitteilla. Tiissd
tapauksessa olisi oltava mahdollista rajoittaa asetuksessa (EU) 2024/1689 sddidettyjen
erityisten vaatimusten tai velvoitteiden soveltamista, jotta voidaan helpottaa vaatimusten
noudattamista sekd minimoida hallinnollinen rasite ja piidllekkdisyydet sdilyttien
samalla kyseisellii asetuksella varmistettu suojelun taso. Tillaisen rajoituksen olisi
oltava mahdollinen silloin ja siindi laajuudessa kuin liitteessd I olevassa A jaksossa
luetellussa unionin yhdenmukaistamislainsdiddinnossd sdddetddn vaatimuksista, joilla
tarjotaan vastaava terveyden, turvallisuuden tai perusoikeuksien suojelun taso kuin
kyseessd olevalla vaatimuksella tai velvoitteella. Komissiolle olisi siirrettivd valta
hyviiksyd sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla
tiydennetiiin kyseisti asetusta mddrittimdlld tillaiset tapaukset ja tismentimdlli
asianomaiset tuotteet, ne vaatimukset tai velvoitteet, joita voidaan rajoittaa, sekdi
mahdollisten rajoitusten edellytykset ja soveltamisala varmistaen, ettii asetuksella (EU)

2024/1689 tarjottua suojelun tasoa ei alenneta.
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(6)

Suurin osa unionissa toimivista yrityksisti on pienid ja keskisuuria yrityksid, jiljempiind
’pk-yrityksid’, ja niistd puolestaan suurin osa on mikroyrityksid ja pienid yrityksid.
Yrityksilla, jotka ovat kasvaneet niin, ettd ne jddvat mikroyritysten ja pk-yritysten
madritelméan ulkopuolelle — eli nk. pienilld midcap-yrityksilld — on keskeinen rooli unionin
taloudessa. Pienten midcap-yritysten kasvu on pk-yrityksiin verrattuna yleensd nopeampaa
ja innovointi ja digitalisaatio yleisempéé. Niilld on kuitenkin samankaltaisia hallinnolliseen
rasitteeseen liittyvid haasteita kuin pk-yrityksilld, minka vuoksi niitd on asetuksen (EU)
2024/1689 taytintoonpanossa tarpeen kohdella oikeasuhteisesti ja tukea kohdennetusti.
Jotta yritysten siirtyminen pk-yrityksestd pieneksi midcap-yritykseksi sujuisi
saumattomasti, on tirkedé puuttua johdonmukaisesti vaikutuksiin, joita asetuksesta voi
aiheutua niiden toimintaan, kun téllaisista yrityksisté tulee pienid midcap-yrityksid ja ne
joutuvat noudattamaan suuriin yrityksiin sovellettavia sdantdji. Asetuksessa (EU)
2024/1689 sidddetddn useista pienen mittaluokan toimijoita koskevista toimenpiteistd, jotka
olisi tarvittaessa ulotettava koskemaan pienid midcap-yrityksia siten, etti samalla
turvataan asetuksen (EU) 2024/1689 mukaiset yleiset tavoitteet ja sillii tarjottu suojelun
taso. Jotta voidaan selkeyttdd pk-yritysten ja pienten midcap-yritysten kohtelua asetuksessa
(EU) 2024/1689, on tarpeen ottaa kdyttoon pk-yritysten ja pienten midcap-yritysten
méiritelmit, joiden olisi vastattava komission suosituksen 2003/361/EY? liitteessi ja

komission suosituksen (EU) 2025/10997 liitteessi esitettyjd méaritelmi.

Komission suositus, annettu 6 pdivana toukokuuta 2003, mikroyritysten seké pienten ja
keskisuurten yritysten mééritelmésta (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Komission suositus (EU) 2025/1099, annettu 21 pdivand toukokuuta 2025, pienten midcap-
yritysten médritelméastd (EUVL L, 2025/1099, 28.5.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2025/1099/0j).
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(7)

?Turvakomponentin” kdsite on ratkaisevan tirked luokiteltaessa tiettyji
tekodlyjiirjestelmid suuririskisiksi asetuksen (EU) 2024/1689 mukaisesti. Sen vuoksi
kdisitteeseen olisi kyseisen asetuksen riskiperusteisen lihestymistavan mukaisesti
sisdillytettiivii kohdennetusti ainoastaan sellaiset tekodlyjiirjestelmdt, joilla voi olla
haitallinen vaikutus ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen tai omaisuuden
turvallisuuteen. Asetuksen (EU) 2024/1689 3 artiklan 14 alakohdassa vahvistettu
mddritelmd ei ole riittivin selked, jotta tekodlyjiirjestelmien tarjoajat voisivat mddrittiid,
voidaanko tekodlyjiirjestelmdd pitid turvakomponenttina, minkd vuoksi
tekodlyjiirjestelmiit saatetaan luokitella suuririskiseksi tekodlyjiirjestelmdiksi laajemmin
kuin on perusteltua ottaen huomioon kyseisen asetuksen riskiperusteisen
lihestymistapa. Sen vuoksi kyseistd mddritelmdid on tarpeen muuttaa. Ensinndkin on
tarpeen selventiid "turvallisuustoiminnon” kdsitettd. Turvallisuustoiminnon olisi oltava
Jjérjestelmdn kiiyttotarkoitus, jonka jirjestelmdn tarjoaja mdidrittid. Tekodlyjiirjestelmdi
toteuttaa turvallisuustoimintoa, jos sen tarjoajan mddrittimdnd kéyttotarkoituksena on
ehkdisti tai lieventiid ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen tai omaisuuden
turvallisuuteen kohdistuvia riskeji. Tihdn eivit etenkddiin kuulu sellaiset
tekodlyjiirjestelmiit, joiden on tarkoitus toteuttaa yksinomaan kiyttijitukeen,
suorituskyvyn optimointiin, palvelun tehokkuuteen, automaatioon, kiyttomukavuuteen
taikka laadunvalvontaan liittyvii toimintoja, jotka koskevat muita kuin turvallisuuteen
liittyvid nikokohtia. Pelkdistidin se, ettd tekodlyjirjestelmdi on integroitu tuotteeseen tai
se toimii tuotteessa, johon sovelletaan unionin yhdenmukaistamislainsddddntod, ei

itsessdidn merkitse sitd, ettd tekodlyjirjestelmii toteuttaa turvallisuustoimintoa.
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(8) Asetuksen (EU) 2024/1689 4 artiklassa asetetaan tilla hetkella kaikille
tekodlyjdrjestelmien tarjoajille ja kiyttoonottajille velvoite varmistaa henkilostonsa
tekodlylukutaito. Tekodlylukutaidon kehittiminen alkaen opetuksesta ja koulutuksesta ja
jatkuen elinikdisend oppimisena on ratkaisevan tarkeéa, jotta tarjoajille, kiyttoonottajille ja
muille osapuolille voidaan antaa tarvittava esaaminen tehda tietoon perustuvia paédtoksia
tekodlyjdrjestelmien kdyttoonotosta. Sidosryhmien jakamat kokemukset osoittavat
kuitenkin, ettél ratkaisu, jossa asetetaan tiukkoja velvoitteita riittivin tasoisen
tekodlylukutaidon varmistamiseksi, i soveltuisi kaikentyyppisille tarjoajille ja
kéayttoonottajille tekodlylukutaidon edistdmiseksi I . Lisdksi saadut tiedot osoittavat, ettd
tillaisten velvoitteiden asettaminen aiheuttaa vaatimusten tiyttamisesti ylimaardisen
rasitteen erityisesti pienemmille yrityksille, kun taas tekodlylukutaidon olisi oltava
strateginen painopiste riippumatta saintelyvelvoitteista ja mahdollisista seuraamuksista.
Naiden tietojen valossa asetuksen (EU) 2024/1689 4 artiklaa olisi muutettava siten, ettdi
tarjoajia ja kdyttoonottajia vaaditaan toteuttamaan toimenpiteiti, joilla ne tukevat
henkildstonsé ja muiden niiden puolesta tekodlyjirjestelmien toiminnasta ja kaytosti
vastaavien henkildiden tekodlylukutaidon kehittimisti. Komission ja jiasenvaltioiden olisi
tuettava ja helpotettava tekoilyjiirjestelmien tarjoajien ja kdyttoonottajien toimia muun
muassa tarjoamalla koulutusmahdollisuuksia ja tietoresursseja ja mahdollistamalla hyvien
kiytintdjen ja muiden aloitteiden vaihdon. Titd velvoitetta tiyttiessdiin komissio ja
Jjdsenvaltiot voisivat ottaa huomioon eurooppalaiset osaamiskehykset, kuten kansalaisille
tarkoitetun digitaalisten taitojen puitekehyksen ja tekodlylukutaidon puitekehyksen
perusopetuksen ja toisen asteen oppilaita varten. Euroopan tekoédlyneuvoston, jaljempéana
"tekodlyneuvosto’, olisi tuettava komissiota ja jisenvaltioita antamalla suosituksia, joissa
vahvistetaan yhteiset tavoitteet, jotka niiden on saavutettava tiyttidkseen velvoitteensa,
Jja sen olisi varmistettava asiaa koskeva sdénnoéllinen yhteydenpito komission ja
jasenvaltioiden vililld, kun taas tekodlyn soveltamisallianssin (Apply Al Alliance) olisi

mahdollistettava keskustelut laajemman yhteison kanssa. I
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Vinoutumien havaitsemiseen ja korjaamiseen liittyy térked yleinen etu, koska ndin voidaan
suojella luonnollisia henkil6itd vinoutumien kielteisiltd vaikutuksilta, kuten syrjinnalta.
Tistdi syysti asetus (EU) 2024/1689 muodostaal oikeusperustan, jonka nojalla
suuririskisten tekodlyjirjestelmien tarjoajat voivat kisitelld erityisii henkilotietoryhmid
tietyissi poikkeustapauksissa ja tiukkoja suojatoimia noudattaen. Timd oikeusperusta
liittyy kyseisten tarjoajien velvoitteeseen laatia kdiytintojd, joiden avulla voidaan havaita,
ehkiiisti ja korjata vinoutumia, jotka todenndkoisesti vaikuttavat ihmisten terveyteen ja
turvallisuuteen, vaikuttavat kielteisesti perusoikeuksiin tai johtavat unionin oikeudessa
kiellettyyn syrjintidn. Vinoutumat, joilla on todenndikoisesti tillaisia vaikutuksia,
saattavat kuitenkin johtua myos suuririskisten tekodlyjirjestelmien kdyttoonottajien
toimista. Lisdksi tillaisia vinoutumia saattaa syntyi myos muiden tekodlyjirjestelmien
tai -mallien tapauksessa. Esimerkiksi vinoutumat kelpoisuuteen tai riskienpisteytykseen
liittyvissd vilineissd, joita kdytetddin arvioitaessa erityyppisid julkisia lupia tai lisensseji
koskevia hakemuksia, voivat rajoittaa oikeuksia tai tosiasiallisesti estdd tiettyji ryhmid
saamasta julkisia palveluja. Niiin ollen on tirkedn yleisen edun mukaista sallia
erityisten henkilétietoryhmien kiisittely vinoutumien havaitsemiseksi ja korjaamiseksi
poikkeuksellisesti ja silloin, kun se on ehdottoman viilttimditonti, muiden
tekodlyjiirjestelmien ja -mallien tarjoajille ja kiiyttoonottajille sekd suuririskisten

tekodlyjiirjestelmien kiyttoonottajille.
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Sen vuoksi on tarpeen laajentaa asetuksen (EU) 2024/1689 nojalla vahvistettua
oikeusperustaa kattamaan kyseiset tarjoajat ja kiyttoonottajat. Kyseiseen
oikeusperustaan olisi sovellettava samoja rajoituksia, ehtoja ja suojatoimia, joita
sovelletaan kyseisen asetuksen nykyisen 10 artiklan 5 kohdan mukaisesti, ja siten
varmistettava Euroopan parlamentin asetuksen (EU) 2016/679% 9 artiklan 2 kohdan

g alakohdan, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/1725% 10 artiklan
2 kohdan g alakohdan ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2016/680'°
10 artiklan a alakohdan noudattaminen. Jotta suuririskisten tekodlyjirjestelmien
tarjoajat voisivat lisiksi laillisesti toteuttaa vinoutumien havaitsemis- ja korjaamistoimia
Jja siten valmistautua noudattamaan suuririskisid tekodlyjirjestelmid koskevia
vaatimuksia, mukaan lukien asetuksen (EU) 2024/1689 10 artiklan 2 kohdan f ja

g alakohta, asetuksen (EU) 2024/1689 4 a artiklassa vahvistettua oikeusperustaa olisi

sovellettava kyseisen asetuksen soveltamisen alkamispiiivisti.

10

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pédivand huhtikuuta
2016, luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen kasittelyssa sekd ndiden tietojen
vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus)
(EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/07)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 paivina lokakuuta
2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten
suorittamassa henkilGtietojen késittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta sekéa
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paitoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295
21.11.2018. s. 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/07).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/680, annettu

27 péivand huhtikuuta 2016, luonnollisten henkildiden suojelusta toimivaltaisten
viranomaisten suorittamassa henkil6tietojen késittelyssé rikosten ennalta estdmisti,
tutkimista, paljastamista tai nithin liittyvid syytetoimia tai rikosoikeudellisten
seuraamusten tdytdntdonpanoa varten sekd ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja
neuvoston puitepdatoksen 2008/977/YOS kumoamisesta (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 89,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/680/07).
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(10) Asetuksen (EU) 2024/1689 5 artiklassa kielletiiiin tietyt tekodlyjdrjestelmiin liittyviit
kéytinnot, jotka ovat erityisen haitallisia ja loukkaavia tai ristiriidassa tiettyjen unionin
arvojen kanssa tai loukkaavat tiettyji perusoikeuksia. Asetuksen 5 artiklaa on syyti
tarkastella uudelleen, kuten kyseisen asetuksen 112 artiklan 1 kohdassa sddidetiiin. Kun
otetaan huomioon kyseisen asetuksen hyviksymisen jilkeen tapahtunut teknologinen ja
yhteiskunnallinen kehitys, myos sellaisten tekodlyjirjestelmien kdyttoonotto ja
laajamittainen kdytto, jotka tuottavat ilman suostumusta intiimid kuva-, video-, ddni- tai
vastaavaa materiaalia, jiljempiind ’ilman suostumusta tuotettu intiimi materiaali’, tai
lasten seksuaaliseen hyviksikiyttoon liittyviid materiaalia, on tarpeen muuttaa kyseisen

asetuksen 5 artiklaa.

(11) Ilman suostumusta tuotettu intiimi materiaali on yksiloihin, erityisesti naisiin,
kohdistuvaa seksuaalista vikivaltaa ja hyviksikdyttod. Tekodlyjirjestelmdit, jotka
tuottavat tai manipuloivat téillaista materiaalia, aiheuttavat vakavan riskin terveydelle,
turvallisuudelle ja perusoikeuksille, mukaan lukien uhrien ihmisarvo,
itsemddrdidmisoikeus, koskemattomuus ja yksityiseldmd, ja niisti voi aiheutua vakavia ja
pysyvii psykologisia ja muita haittoja ja ne mahdollistavat laajamittaisen hyviiksikdyton.
Tillaisten usein vaatteidenpoistoon ("nudification”) tarkoitetuiksi sovelluksiksi
kuvattavien teknologioiden yleistymisen vuoksi tarvitaan kiireellisesti séiiintelyyn
perustuva nimenomainen kielto. Lasten seksuaaliseen hyviksikdyttoon liittyvi
materiaali, mukaan lukien kokonaan tai osittain synteettinen materiaali, muodostaa
vakavan uhan lasten turvallisuudelle ja perusoikeuksille. Tillaista materiaalia tuottavat
tai manipuloivat tekodlyjiirjestelmiit aiheuttavat vakavan riskin ihmisarvolle ja lapsen
oikeuksille, ja vaarana on lapsiin kohdistuvan seksuaaliviikivallan normalisointi,
amplifiointi ja paheneminen. Niiin ollen asetuksen (EU) 2024/1689 5 artiklaa on tarpeen
muuttaa, jotta voidaan suojella naisia, lapsia, muita henkiléiti ja yhteiskuntaa erittiin
haitallisilta kiiytinndiltd ja siten pyrkii saavuttamaan kyseisen asetuksen tavoitteet sekdi
selkeyttiiii tarjoajien ja kiiyttéonottajien kannalta niiden velvoitteiden soveltamisalaa ja

siten vastata tiytintoonpanohaasteisiin.
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(12)

Kiellon soveltamisala, myds erityisesti tarjoajien ja kdyttoonottajien velvoitteiden
laajuus, on syyti mddritelli selkedsti. Tamdi kielto ei saisi estdii tarjoajia kehittimidistii
tekodlyjirjestelmien teknisid valmiuksia tuottaa tai manipuloida kuvia, videoita, ddntdi
tai vastaavaa materiaalia. Tarjoajien osalta kielto olisi rajoitettava koskemaan sellaisten
tekodlyjiirjestelmien markkinoille saattamista, kiiyttoonottoa tai kiiyttod, jotka tuottavat
tai manipuloivat ilman suostumusta tuotettua intiimidi materiaalia tai lasten
seksuaaliseen hyviksikdyttoon liittyviii materiaalia kahdessa tapauksessa. Sen olisi
ensinndkin katettava jirjestelmidit, joiden tarkoituksena on tuottaa tai manipuloida
tillaista materiaalia. Toiseksi sen olisi katettava jirjestelmdt, joissa tillainen
tuottaminen tai manipulointi on kohtuudella ennakoitavissa ja toistettavissa oleva tulos
ja joissa ei ole kiytossii kohtuullisia ja asianmukaisia teknisid turvatoimenpiteiti eikdi
muita suojatoimia, joilla voidaan kohtuudella ennakoitavissa oleva vidrinkdytto
huomioon ottaen luotettavasti estiid tai tarvittaessa korjata kyseinen tulos ja korjata
havaittu tai ilmoitettu viidrinkdyttéo, mukaan lukien tillaisten toimenpiteiden
kiertiminen. Teknisid toimenpiteiti ja muita suojatoimia, joilla estetiiin tillaisen
materiaalin tuottaminen, voisivat olla datan puhdistus, tekodilyn opettaminen
kieltiytymdiin haitallisista pyynnéistd, kehotteiden turvallinen suunnittelu ja tulosten
valvonta, tekodilyn suojamekanismit, sisillon luokittelu- ja suodatusmekanismit,
kdyttorajoitukset, viirinkdyton havaitsemismekanismit sekd ilmoitus- ja
toimintamekanismit. Tiillaisten ennaltaehkiisevien toimenpiteiden olisi oltava
kohtuullisia kyseisen tekodlyjirjestelmin kannalta, ja niitd pidetiidn riittivindg, jos ne
ovat yhdenmukaisia viimeisintdi kehitysti edustavien menetelmien kanssa ja jos ne
todistettavasti estdviit tillaisen materiaalin tuottamisen tai manipuloinnin tai vihentdiviit
sen todenndkaisyyttd riittivisti kussakin yksittiistapauksessa tiedossa oleva ja
kohtuudella ennakoitavissa oleva vidrinkiytté huomioon ottaen, mukaan lukien
ennaltaehkiiisevien toimenpiteiden kohtuudella ennakoitavissa oleva kiertiminen, ilman
merkittivid teknistd mukautusta. Niiden tarjoajien osalta, jotka sdilyttiviit tosiasiallisen
mddrdysvallan tekodlyjirjestelmiin esimerkiksi alustan tai verkkokdyttoliittymdiin kautta,
tihdn voisi sisdltyd viidrinkdyttotapausten seuranta- ja raportointimenetelmid

noudattaen kaikilta osin yksityisyyttd ja tietosuojaa koskevaa unionin oikeutta.
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Jos ennaltaehkdiseviii toimenpiteitii tai muita suojatoimia havaitaan tai ilmoitetaan
kierrettiviin, olisi toteutettava asianmukaisia korjaavia toimenpiteitii edellyttiien, ettii
tillaiset toimenpiteet ovat kohtuullisia, kun otetaan huomioon kyseinen
tekodlyjirjestelmd sekd sen julkaisu- ja jakelustrategia (kuten avoimeen lihdekoodiin
perustuva julkaiseminen). Kiyttéonottajien osalta tekodlyjirjestelmdin kiytto olisi
kiellettiivd vain, jos kiyttoonottaja kdyttii siti ilman suostumusta tuotetun intiimin
materiaalin tai lasten seksuaaliseen hyviksikdyttoon liittyviin materiaalin tuottamiseen
tai manipulointiin. Tdimd kattaa tapaukset, joissa kiyttoonottaja kiyttii tai
vddrinkdyttid markkinoille saatettuja tai markkinoilla kdyttoon otettuja
tekodlyjiirjestelmid, joissa ei ole kohtuullisia ja riittivii ennaltaehkdiisevii toimenpiteitd,
tai joissa kdyttoonottaja kiertii ennaltaehkiisevii toimenpiteitii tai kiyttdid tillaisiin
tarkoituksiin laillisia tekodlyjirjestelmid, jotka eiviit ole tarkoitettuja tillaisen
materiaalin tuottamiseen tai manipulointiin. Kiyttékielto ei ndin ollen kata
tekodlyjiirjestelmdin kdyttod laillisiin tarkoituksiin, kuten muun kuin ilman suostumusta
tuotetun intiimin materiaalin tai lasten seksuaaliseen hyviksikdyttoon liittyvin
materiaalin tuottamiseen tai manipulointiin, edes tapauksissa, joissa
tekodlyjiirjestelmdssd ei ole kohtuullisia ja riittivid suojatoimia, jotka tarjoajan olisi
pitiinyt ottaa kiiyttoon, eikii se kata tillaisen sisillon vahingossa tapahtuvaa tuottamista
tai manipulointia. Kun on kyse ilman suostumusta tuotettua intiimii materiaalia
koskevasta kiellosta ja kun tekodlyjirjestelmd on tarkoitettu timdn kiellon piiriin
kuuluvan materiaalin tuottamiseen tai manipulointiin, toimenpiteisiin ja muihin
suojatoimiin olisi sisdllyttivi asianmukaiset keinot sellaisen tekodlyjirjestelmdn
Jjakamiseksi, jonka tarkoituksena on mahdollistaa suostumuksen luotettava saaminen ja
osoittaminen esitettivilti henkiloltd tillaiseen tuottamiseen tai manipulointiin

asetuksen (EU) 2016/679 mukaisesti.
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Ilman suostumusta tuotettua intiimid materiaalia koskeva kielto olisi rajoitettava
realistisiin kuvauksiin intiimialueista, kuten sukuelimistd, hipyalueesta, perdaukosta,
paljaista pakaroista tai paljaista naisen rinnoista, néinneisti tai néinnipihoista, tai
ilmeisen seksuaalisesta toiminnasta. Tiillaisella “realistisuudella” tarkoitetaan henkilon
kasvojen, didnen tai kehon esittimisti uskottavalla ja tosielimdid vastaavalla tavalla
riippumatta siiti, onko kyseisen esitystavan asiayhteys realistinen tai vastaako se tiysin
esitetyn henkilon todellista ddintd tai ulkondikod. Toisin sanoen sen ulkopuolelle jiitetiin
sarjakuvamaiset tai fyysisesti mahdottomat esitykset henkilon kehosta. llman
suostumusta tuotettua intiimid materiaalia koskeva kielto ei vaikuta muunlaisen
alastomuutta esittiviin materiaalin tuottamiseen tai manipulointiin, muun muassa kun
kyse on materiaalista, jossa ei esiteti tunnistettavissa olevia luonnollisia henkiloitd, tai
realistisista osittaista alastomuutta esittiviistii materiaalista, jossa ei paljasteta
intiimialueita eikd esitetd ilmeisen seksuaalista toimintaa, ja ei-realistisista taiteellisista
alastonkuvista, joissa ei esiteti realistisesti ilmeisen seksuaalista toimintaa harjoittavia
tunnistettavissa olevia luonnollisia henkiljiti eiki kuvata niiiden intiimialueita. Se ei
myoskdidn kata sellaisia generatiivisia tekodlysovelluksia, joissa intiimialueet eivit
paljastu, tai jos ne paljastuvat, timd edellyttiii esitetyn henkilon vapaaehtoista,
yksiloityd, tietoista, yksiselitteisti ja nimenomaista suostumusta (esimerkiksi
vaatesovitussovellukset ja liiiketieteelliset sovellukset, kuten liiketieteelliset anatomiset
simulaatiot ja mammografiat). Timd kielto ei esti sellaisten tekodlyjiirjestelmien
poikkeuksellista kiyttod, jotka perusoikeuksia koskevan oikeuden, myos
tietosuojalainsddddnnon, ja sovellettavan lidketiedetti koskevan lainsdddinnon
mukaisesti tuottavat tai manipuloivat tunnistettavissa olevan henkilon intiimialueiden
alastomuutta esittivid materiaalia liiketieteellisti taudinmddritystd ja lidketieteen
ammattilaisten antamaa hoitoa varten, jos asianomainen henkilo ei kykene antamaan

suostumustaan (esimerkiksi hdtditilanteessa).
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Ilman suostumusta tuotetun intiimin materiaalin manipulointia koskeva kielto sulkee
Pois tapaukset, joissa olemassa olevaa intiimii materiaalia manipuloidaan tavalla, joka
ei lisdid esitettyjen intiimialueiden paljastamista tai muuta minkddn esitetyn ilmeisen
seksuaalisen toiminnan luonnetta, kuten pelkki olemassa olevan intiimialueita esittivin
kuvan tai ilmeisen seksuaalista toimintaa esittivin videon parantaminen esimerkiksi
muuttamalla taustaa, lisidamilld tekstia otsikoksi tai lisddmedilld kontrastia tai kirkkautta.
Sen sijaan timdn kiellon soveltamisalaan kuuluu sellaisen materiaalin, myos
materiaalin, jossa jo esitetiiin intiimialueita tai ilmeisen seksuaalista toimintaa, mikd
tahansa manipulointi, joka lisiii minkd tahansa esitettyjen intiimialueiden paljastamista

tai muuttaa minkd tahansa esitetyn ilmeisen seksuaalisen toiminnan luonnetta.
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(13) Lasten seksuaaliseen hyviksikiyttoon liittyvin materiaalin kielto ei saisi estdd sellaisen
tekodlyjiirjestelmiin markkinoille saattamista, kdyttoonottoa tai kiyttod, johon
sovelletaan kansallisen lainsdddinnon nojalla Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2011/93/EU" 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua "oikeudetonta tekoa”
koskevaa puolustusta. Tihdin sisdltyvit toimet, joita viranomaiset toteuttavat kansallisten
oikeudellisten valtuuksien nojalla, kuten lasten seksuaaliseen hyviksikiyttoon liittyviin
materiaalin laillinen tuottaminen tai manipulointi rikosoikeudellisten menettelyjen
toteuttamiseksi tai rikosten ehkdisemiseksi, havaitsemiseksi tai tutkimiseksi, sekd
tekodlyjiirjestelmdn laillinen kiytté maaliosastotestausten ja arviointitoimien yhteydessd,

jotta voidaan arvioida, onko jirjestelmidi tissd asetuksessa vahvistetun kiellon mukainen.

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/93/EU, annettu

13 pdiiviind joulukuuta 2011, lasten seksuaalisen hyviiksikdyton ja seksuaalisen riiston
sekd lapsipornografian torjumisesta ja neuvoston puitepdcdtoksen 2004/68/YOS
korvaamisesta (EUVL L 335, 17.12.2011, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/93/0j).
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(14)

Niimd kiellot merkitsevit perusteltua puuttumista sananvapauteen ja tiedonvilityksen
vapauteen sekii elinkeinovapauteen. Niilli pyritiidn yleisen edun mukaisiin tavoitteisiin
ja suojellaan muiden oikeuksia ja vapauksia, mukaan lukien Euroopan unionin
perusoikeuskirjan, jiljempiind ’perusoikeuskirja’, 1 artiklassa, 3 artiklan 1 kohdassa
seki 4, 7, 8, 21, 23 ja 24 artiklassa sdddettyji oikeuksia ja vapauksia. Ne ovat tarkasti
réidtdloityja. Intiimin materiaalin tapauksessa ne rajoittuvat tunnistettavissa olevien
luonnollisten henkiloiden realistisiin esitystapoihin sekii tapauksiin, joissa
tekodlyjirjestelmdii kiytetiiin alastomuuden tai eksplisiittisyyden tason nostamiseen, ja
tuottaminen tai manipulointi henkilon suostumuksella jid niiden ulkopuolelle. Lisiiksi
niilld rajoitutaan edellyttimddin, ettd tarjoajat toteuttavat “kohtuullisia ja riittivii”
toimenpiteitd ja suojatoimia, kun on kyse jirjestelmisti, joiden tarkoituksena ei ole
tuottaa tai manipuloida kiellettyi materiaalia. Ne ovat myds yhdenmukaisia voimassa
olevan unionin oikeuden, kuten direktiivin (EU) 2011/93/EU ja Euroopan parlamentin
Jja neuvoston direktiivin (EU) 2024/1385'%, kanssa. Puuttumiset ovat perusoikeuskirjan
11 ja 16 artiklan keskeisen sisdllon mukaisia, niisti siddetdidn laissa, ja ne ovat

oikeasuhteisia.

12

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2024/1385, annettu 14 pdivind
toukokuuta 2024, naisiin kohdistuvan vikivallan ja perhevikivallan torjumisesta (EUVL
L, 2024/1385, 24.5.2024, ELI: http.//data.europa.eu/eli/dir/2024/1385/0j).
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(15)

Niiiden kieltojen soveltamisalaan kuuluva toiminta voi myoés rikkoa muuta oikeutta,
kuten rikoslainsddddntod. Kiellot eiviit ole esteend tiillaisen oikeuden mukaisille
syytetoimille. Silti osin kuin kieltojen rikkominen voi johtaa sellaisten luonteeltaan
rikosoikeudellisten seuraamusten mddrddmiseen, joista voidaan sditdd asetuksen (EU)
2024/1689 99 artiklan 1 kohdan nojalla, ja silti osin kuin samasta toiminnasta
mddrdtddn seuraamuksia rikosoikeudessa, mukaan lukien direktiivien 2011/93/EU ja
(EU) 2024/1385 soveltamisalaan kuuluva rikosoikeus, jisenvaltioiden edellytetiiin
kuitenkin varmistavan ne bis in idem -periaatteen noudattaminen perusoikeuskirjan

mukaisesti.

(16) Kielloilla ei rajoiteta kansallisen lainsdddinnion mukaisesti saatavilla olevia yksiloiden
oikeussuojakeinoja, joilla suojellaan heidin perusoikeuksiaan, mukaan lukien oikeudet
omaan kuvaan, yksityisyyteen ja ihmisarvoon.
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(17)

Jotta voidaan varmistaa johdonmukaisuus, valttidéd padllekkdisyyttd ja minimoida asetuksen
(EU) 2024/1689 mukaiseen ilmoitettujen laitosten nimedmismenettelyyn liittyva
hallinnollinen rasite sdilyttden samalla sama valvonnan taso, asetuksen (EU) 2024/1689
liitteessé I olevassa A jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsddadannon, kuten
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) 2017/745"3 ja (EU) 2017/746', nojalla
nimettidvien uusien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja ilmoitettujen laitosten
kaytettdvissa olisi oltava keskitetty hakemus ja yhdenmukainen arviointimenettely, jos
téllaisesta hakemuksesta ja menettelystd on sdddetty kyseisen unionin
yhdenmukaistamislainsdddinnon nojalla. Keskitetylli hakemuksella ja yhdenmukaisella
arviointimenettelylld pyritdan helpottamaan, tukemaan ja nopeuttamaan asetuksen (EU)
2024/1689 mukaista nimedmismenettelyd ja varmistamaan samalla, ettd ilmoitettuihin
laitoksiin mainitun asetuksen ja sen liitteessé I olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon nojalla sovellettavat vaatimukset tayttyvit.
Yhdenmukainen arviointimenettely olisi toteutettava siten, ettii otetaan huomioon
asianomaisten viranomaisten tehtividt ja vastuut. Lisdksi olisi selvennettiivi, etti
liitteessii I olevassa A jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdiddinnon
useamman kuin yhden sddddksen nojalla nimetyn vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen olisi timdin asetuksen nojalla jouduttava hakemaan nimedmisti vain

kerran.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivénd huhtikuuta
2017, 1adkinnéllisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY
ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivénd huhtikuuta
2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd laitteista sekd direktiivin
98/79/EY ja komission pddtoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s.
176, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/746/0j).
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(18)

Asetuksen (EU) 2024/1689 sujuvan soveltamisen ja johdonmukaisuuden varmistamiseksi
sithen olisi tehtdva muutoksia. Asetuksen (EU) 2024/1689 43 artiklan 3 kohdan
ensimmadiseen alakohtaan olisi tehtdva tekninen korjaus vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevien vaatimusten saattamiseksi suuririskisten tekodlyjirjestelmien tarjoajia
koskevien asetuksen 16 artiklassa sdddettyjen vaatimusten mukaisiksi. Lisdksi olisi
selvennettiva, etti jos suuririskisen tekodlyjéarjestelmén tarjoajaan sovelletaan asetuksen
(EU) 2024/1689 liitteessd I olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon nojalla vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya ja
vaatimustenmukaisuuden arviointi kattaa kyseisen asetuksen mukaisen
laadunhallintajirjestelmén ja unionin yhdenmukaistamislainsdddannon mukaisen
laadunhallintajirjestelmén, tarjoajan olisi voitava siséllyttdd kyseiseen asetukseen
perustuvat laadunhallintajérjestelman nikoékohdat osaksi unionin
yhdenmukaistamislainsdddantdon perustuvaa laadunhallintajirjestelméé asetuksen (EU)
2024/1689 17 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Kyseisen asetuksen 43 artiklan 3 kohdan toista
alakohtaa olisi muutettava sen selventdmiseksi, ettd ilmoitetuilla laitoksilla, jotka on
ilmoitettu asetuksen (EU) 2024/1689 liitteessd I olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon nojalla ja joiden tavoitteena on arvioida tillaisen
liitteessd [ olevassa A jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdddannon
soveltamisalaan kuuluvia suuririskisid tekodlyjarjestelmid, olisi 18 kuukauden ajan ...
pdivésti ...kuuta ... [tdmin asetuksen voimaantulo] tietyin edellytyksin oltava valtuudet

arvioida, ovatko suuririskiset tekodlyjirjestelmdit vaatimusten mukaisia.
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19)

Tama muutos ei rajoita asetuksen (EU) 2024/1689 28 artiklan soveltamista, joten ne
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka haluavat tulla nimetyiksi ja
ilmoitetuiksi kyseisen asetuksen nojalla, voivat jiittii hakemuksen milloin tahansa
ndiden 18 kuukauden aikana ja niiden jilkeen. Lisiksi asetusta (EU) 2024/1689 olisi
muutettava sen selventdmiseksi, ettd jos suuririskinen tekodlyjirjestelmé sekd kuuluu
asetuksen (EU) 2024/1689 liitteessé I olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsddddnndn soveltamisalaan ettd vastaa jotakin asetuksen liitteessa I11
luetelluista kdyttotapauksista, tarjoajan olisi noudatettava kyseisessa
yhdenmukaistamislainsdddinnossa edellytettyd asiaankuuluvaa vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettely4.

Asetus (EU) 2024/1689 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/2847"°
tdydentdiviit toisiaan siten, ettd varmistetaan digitaalisia elementteji sisiiltivien
tuotteiden turvallisuus ja kyberturvallisuus. Asetuksen (EU) 2024/2847 12 artiklassa
todetaan, ettii jos suuririskiset tekodlyjirjestelmdit ja valmistajien kéiyttoon ottamat
prosessit tiyttivit asetuksessa (EU) 2024/2847 vahvistetut olennaiset
kyberturvallisuusvaatimukset, niiden olisi katsottava tiyttivin asetuksen

(EU) 2024/1689 15 artiklassa vahvistetut kyberturvallisuusvaatimukset silti osin kuin
kyseiset vaatimukset kuuluvat asetuksen (EU) 2024/2847 mukaisesti annetun EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai sen osien piiriin. Asetuksen (EU) 2024/1689 ja
asetuksen (EU) 2024/2847 vuorovaikutuksen ndkyvyyden parantamiseksi asetuksen
(EU) 2024/2847 12 artiklaan sisdltyvii sddinto olisi otettava huomioon myos asetuksessa
(EU) 2024/1689. Timd ei saisi vaikuttaa ndiden kahden sdddoksen viliseen

vuorovaikutukseen.

15

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/2847, annettu

23 pdivind lokakuuta 2024, digitaalisia elementtejd sisiltivien tuotteiden
horisontaalisista kyberturvallisuusvaatimuksista ja asetusten (EU) N:o 168/2013 ja (EU)
2019/1020 ja direktiivin (EU) 2020/1828 muuttamisesta (kyberkestivyyssddidos)

(EUVL L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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(20)

Asetuksen (EU) 2024/1689 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti tekodlyjirjestelmidit
luokitellaan suuririskisiksi, jos tekodlyjirjestelmd, joka on kyseisen asetuksen liitteessd 1
olevassa A jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdddinnon soveltamisalaan
kuuluvan tuotteen komponentti, on turvakomponentti ja kyseinen tuote edellyttiiii
kolmannen osapuolen suorittamaa vaatimustenmukaisuuden arviointia. Vaatimus,
jonka mukaan tillaisen tuotteen on edellytettivii kolmannen osapuolen suorittamaa
vaatimustenmukaisuuden arviointia, ei kuitenkaan vaikuta valmistajan tiillaiselle
tuotteelle valitsemaan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn. Jos liitteessd I
olevassa A jaksossa luetellussa unionin yhdenmukaistamislainsdiddinnossd sallitaan
yhdenmukaistettuihin standardeihin perustuvan vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn valinta vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen joukosta,
titd mahdollisuutta sovelletaan edelleen myds tuotteisiin, joihin on sulautettu
suuririskinen tekodlyjiirjestelmd. Asetuksen (EU) 2024/1689 6 artiklan 1 kohtaa ei
pitdiisi tulkita siten, ettd siind edellytetddin, ettdi tuotteille, joihin on sulautettu
suuririskinen tekodlyjiirjestelmd, tehdiiin automaattisesti kolmannen osapuolen
suorittama vaatimustenmukaisuuden arviointi, johon osallistuu ilmoitettu laitos. Jos
tisti mahdollisuudesta séiddetiiin unionin yhdenmukaistamislainsddddinndssd, sellaisen
tuotteen, johon on sulautettu suuririskinen tekodlyjiirjestelmd, tarjoaja voisi edelleen
kéyttid yhdenmukaistettuja standardeja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyndi
noudattaakseen unionin yhdenmukaistamislainsdiddinnon ja asetuksen (EU) 2024/1689

vaatimuksia.
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(21) Kilpailukyvyn ja innovoinnin edistimiseksi on olennaisen tirkedd tukea talouden
toimijoita, joiden on samanaikaisesti noudatettava asetuksen (EU) 2024/1689 I1I luvun
2 ja 3 jaksossa vahvistettuja vaatimuksia tai velvoitteita sekd kyseisen asetuksen liitteessii
I luetellussa unionin yhdenmukaistamislainsdddinndssd vahvistettuja asiaankuuluvia
vaatimuksia ja velvoitteita. Jotta voidaan tukea ja yksinkertaistaa tiillaisten talouden
toimijoiden sddntelyn noudattamisen keinoja, komission olisi pyydettiivi eurooppalaisia
standardointiorganisaatioita kehittimddn ilman aiheetonta viivytysti
standardointituotteita, mukaan lukien tarvittaessa yhdenmukaistetut standardit. Ndiden
standardointituotteiden olisi perustuttava Euroopan unionin virallisessa lehdessdi
Jjulkaistuihin yhdenmukaistettuihin standardeihin, jotka luovat olettamuksen asetuksen
(EU) 2024/1689 vaatimusten tai velvoitteiden tiyttymisestd, sekd mahdollisiin Euroopan
unionin virallisessa lehdessd julkaistuihin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin
standardeihin, jotka luovat olettamuksen kyseisen asetuksen liitteessdi I luetellussa
unionin yhdenmukaistamislainsdddéinndssdi vahvistettujen asiaankuuluvien vaatimusten
tai velvoitteiden tiyttymisestd. Tillaisten standardointituotteiden olisi autettava
vihentimdiin oikeudellista epiivarmuutta, viilttdmddin vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien sekd testaus-, dokumentointi- ja raportointivelvoitteiden tarpeetonta
pidllekkdisyytti ja alentamaan vaatimusten noudattamisesta aiheutuvia kustannuksia
etenkin pienten ja keskisuurten yritysten ja startup-yritysten osalta. Tiillaisten tuotteiden
oikea-aikainen kehittiminen on olennaisen tirkedd, jotta talouden toimijoille voidaan
tarjota kiytinnollisid ja luotettavia teknisid ratkaisuja, vahvistaa oikeusvarmuutta ja
helpottaa tekodlyjirjestelmien markkinoille saattamista, kiiyttoonottoa ja kiyttod timdn
asetuksen ja kyseisen asetuksen liitteessdi I luetellun unionin

yhdenmukaistamislainsdiddinnon mukaisesti.
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(22)

Vaatimusten noudattamisen sujuvoittamiseksi ja siitd aiheutuvien kustannusten
vihentamiseksi asetuksen (EU) 2024/1689 6 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen
tekodlyjiirjestelmien rekisterointidi kyseisen asetuksen 49 artiklan 2 kohdan nojalla EU:n
tietokantaan olisi yksinkertaistettava karsimalla kyseisen asetuksen liitteen VIII
mukaisesti vaadittavaa sisiltod. Vaikka tehokkaan markkinavalvonnan ja julkisen
vastuuvelvollisuuden kannalta on edelleen ratkaisevan tirkedd, ettd tillaiset
tekodlyjirjestelmidit rekisteroidiidn EU:n tietokantaan, rekisterdintivaatimuksia olisi
yksinkertaistettava ja niistd olisi tehtdivii oikeasuhteisempia. Yksinkertaistamisella
saataisiin aikaan parempi tasapaino heikentimditti asetuksella (EU) 2024/1689
vahvistettua suojaa. Téllaisia tekoélyjérjestelmia ei tietyin edellytyksin pidetd
suuririskisind, jos ne eivit aiheuta merkittdvin haitan riskid ihmisten terveydelle,
turvallisuudelle tai perusoikeuksille. Tarjoajalla, joka soveltaa asetuksen (EU) 2024/1689 6
artiklan 3 kohtaa, on lisdksi edelleen velvollisuus dokumentoida oma arvionsa ennen kuin
kyseinen tekodlyjérjestelma saatetaan markkinoille tai otetaan kdyttoon. Kansallisten

toimivaltaisten viranomaisten olisi voitava pyytii kyseistd arviota.
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(23)

(24)

Asetuksen (EU) 2024/1689 57, 58 ja 60 artiklaa olisi muutettava, jotta voidaan vahvistaa
edelleen yhteistyotd unionin tasolla tekoédlyn sddntelyn testiympéristdissé, selkeyttdd ja
johdonmukaistaa tekodlyn sdéntelyn testiymparistdjen hallinnointia ja laajentaa todellisissa
olosuhteissa tapahtuvaa testausta tekodlyn sddntelyn testiympéristdjen ulkopuolella
sellaisiin suuririskisiin tekoélyjarjestelmiin, jotka kuuluvat asetuksen liitteessé I luetellun
unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon soveltamisalaan. Varsinkin menettelyjen
yksinkertaistamiseksi tekodlyn sdéntelyn testiymparistoissd valvotuissa hankkeissa, joihin
sisdltyy my0s todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta, todellisissa olosuhteissa
tapahtuvaa testausta koskeva suunnitelma olisi sisdllytettdva I tarjoajien tai mahdollisten

tarjoajien ja toimivaltaisen viranomaisen sopimaan testiympéristosuunnitelmaan. I

Lisdiksi on aiheellista sdidtii Euroopan tekodilytoimiston, jiljempdnd ’tekodilytoimisto’,
mahdollisuudesta perustaa unionin tasolla tekodilyn sddintelyn testiympiiristo
tekodlyjiirjestelmille, jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2024/1689 75 artiklan 1 kohdan
soveltamisalaan. Johdonmukaisuuden, oikeusvarmuuden ja valvontavastuiden
tehokkaan jakamisen varmistamiseksi unionin ja kansallisen tason viililld unionin tason
tekodilyn sddntelyn testiympiiriston soveltamisala olisi mdiriteltivd selkedisti, jotta
viltetiiin mahdolliset pdiillekkdisyydet kyseisen asetuksen nojalla perustettujen
kansallisten tekodilyn sdiintelyn testiympiristojen kanssa. Innovoinnin edistimiseksi ja
tekodilyn kiyttoonoton helpottamiseksi pk-yrityksille, myos startup-yrityksille, ja pienille
midcap-yrityksille olisi annettava ensisijainen pidsy tekodlytoimiston perustamiin

tekodilyn sddntelyn testiympiiristoihin.
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(25) Lisdksi olisi selkeytettiivii sidnndksid, jotka koskevat asiaankuuluvien tekodlyn
sddntelyn testiympdriston toiminnasta toimivaltaisten viranomaisten vilisti yhteistyotd,
jotta voidaan varmistaa niiden tehokas toiminta. Sen vuoksi komission valtuudet
hyviiksyd tiytintéonpanosdddoksid, joissa tiismennetddn tekodlyn sdiintelyn
testiympiiristojen perustamista, kehittimistd, tiytintoonpanoa, toimintaa ja valvontaa
koskevat yksityiskohtaiset jirjestelyt, olisi ulotettava kattamaan myos tillaisten
testiympiristojen hallinnointia koskevat nikokohdat. Lisdksi jos tekodlyn sddntelyn
testiympidristoihin liittyy sellaisia innovatiivisia tekodlyjirjestelmid, joissa kdsitellddin
henkilotietoja, tai ne muutoin kuuluvat muiden tietoihin pidsyd tarjoavien tai siti
tukevien kansallisten viranomaisten tai toimivaltaisten viranomaisten valvonnan piiriin,
asiaankuuluvien toimivaltaisten valvontaviranomaisten olisi oltava mukana tekodilyn
sddntelyn testiympdriston toiminnassa ja ndiden nikokohtien valvonnassa, kukin

tehtiviensd ja valtuuksiensa laajuudessa.

(26) Innovoinnin edistdmiseksi on myo0s aiheellista laajentaa asetuksen (EU) 2024/1689 60
artiklassa tarkoitettua todellisissa olosuhteissa tekoédlyn sdéntelyn testiympéristdjen
ulkopuolella tapahtuvaa testausta, joka télld hetkelld koskee vain asetuksen liitteessa III
lueteltuja suuririskisié tekodlyjarjestelmid, ja antaa my0s asetuksen liitteessd I luetellun
unionin yhdenmukaistamislainsdddannon soveltamisalaan kuuluvien suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien tarjoajille ja mahdollisille tarjoajille mahdollisuus testata tillaisia
jérjestelmid todellisissa olosuhteissa edellyttien, ettii noudatetaan riittivii suojatoimia.
Téll4 ei rajoiteta muuta unionin tai kansallista lainsdddédntdd, joka koskee tillaisiin unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin liittyvien

suuririskisten tekodlyjarjestelmien todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta. I
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(27)

On myos aiheellista varmistaa, etti asetuksen (EU) 2024/1689 liitteessii I olevassa

B jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsddddinnon soveltamisalaan
kuuluvien suuririskisten tekodlyjiirjestelmien todellisissa olosuhteissa tapahtuva testaus
on mahdollista. Tillaisiin jirjestelmiin sovelletaan asiaa koskevan alakohtaisen
lainsdddidnnon vaatimuksia ja menettelyji, mutta niihin ei useimpien kdyttotarkoitusten
osalta suoraan sovelleta kyseistii asetusta. Alakohtaisiin séiiddoksiin sisdllytetddin
aikanaan kyseisen asetuksen 8—15 artiklassa vahvistettuja vaatimuksia vastaavat
vaatimukset. Sen vuoksi on aiheellista varmistaa, ettd jisenvaltiot voivat sallia néiden
tekodlyjiirjestelmien todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen, jotta voidaan
arvioida ja todentaa, ettd nimdi jirjestelmdt ovat kyseisen asetuksen 8—15 artiklassa
vahvistettujen vaatimusten mukaisia. Jos jiasenvaltiot pdittiviit sallia tillaisen
testauksen, kyseisessd asetuksessa olisi edellytettiivd, etti ne hyviiksyviit kehykset, joissa
vahvistetaan tillaista testausta koskevat yksityiskohtaiset vaatimukset. Kyseisessii
asetuksessa olisi sdddettivii olennaisista osatekijoistd, jotka tillaisiin kehyksiin on
sisdllytettivi. Suunnitellessaan tillaisia kehyksid jasenvaltioiden olisi varmistettava
luonnollisten henkildiden terveyden, turvallisuuden ja perusoikeuksien suojelun korkea
taso. Ennen kehyksen tiytintoonpanoa jisenvaltioiden olisi ilmoitettava siitii
komissiolle. Todellisissa olosuhteissa tapahtuvassa testauksessa olisi noudatettava
asetuksen (EU) 2024/1689 liitteessdi I olevassa B jaksossa lueteltua asiaankuuluvaa
unionin yhdenmukaistamislainsddddntod, mukaan lukien mahdolliset testausta koskevat
sovellettavat sidnnokset. Timd ei kuitenkaan saisi vaikuttaa todellisissa olosuhteissa

tapahtuvaa testausta koskevan uuden artiklan soveltamiseen.
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(28)

(29)

(30)

Asetuksen (EU) 2024/1689 63 artiklassa annetaan sellaisille mikroyrityksille, jotka ovat
suuririskisten tekodlyjérjestelmien tarjoajia, mahdollisuus tiyttaa
laadunhallintajdrjestelmén perustamista koskeva velvoite yksinkertaistetulla tavalla. Jotta
vaatimusten tdyttiminen olisi helpompaa useammille innovoijille, tima mahdollisuus olisi

ulotettava koskemaan kaikkia pk-yrityksid, myos startup-yrityksia.

Kun otetaan huomioon, ettii tekodilytoimistolla on asetuksen (EU) 2024/1689
vaikuttavassa ja koordinoidussa hallinnoinnissa tirked rooli, jota edelleen vahvistetaan
tilli asetuksella, komission olisi osoitettava tekodilytoimistolle riittivit henkiloresurssit
sekii taloudelliset ja tekniset resurssit, mukaan lukien riittivi mdidrd vakinaista
henkilostod, jolla on perusteellinen piitevyys ja teknisti asiantuntemusta, jotta
varmistetaan, etti se voi hoitaa asetuksen (EU) 2024/1689 tiytintéonpanoon liittyvit
tehtivinsd tehokkaasti ja kohtuullisessa ajassa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

seuraavan monivuotisen rahoituskehyksen ja talousarviomenettelyn soveltamista.

Asetuksen (EU) 2024/1689 69 artiklaa olisi muutettava tiedelautakunnan palkkiorakenteen
yksinkertaistamiseksi. Kun jésenvaltiot turvautuvat lautakunnan asiantuntemukseen, niille
koituville, asiantuntijoille suoritettaviksi mahdollisesti tulevien palkkioiden olisi vastattava

korvausta, jonka komissio on velvollinen maksamaan vastaavissa olosuhteissa. ||
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(1)

Jotta voidaan vahvistaa I tekodlyjérjestelmien hallinnointijirjestelméé, on tarpeen
selventdd tekodlytoimiston roolia seurattaessa ja valvottaessa, etté téllaiset
tekodlyjarjestelmat tayttavit asetuksen (EU) 2024/1689 vaatimukset. Komissiolla on
kyseisen asetuksen 88 artiklan nojalla yksinomainen toimivalta yleiskdyttoisten
tekodilymallien osalta. Johdonmukaisuuden, selkeyden ja tehokkuuden lisidmiseksi ja
tekodlyjiirjestelmien kyseiseen toimivaltaan liittyviin kattavuuden ja vaikutusten
huomioon ottamiseksi olisi tarkennettava tekodilytoimiston yksinomaista toimivaltaa
valvoa jirjestelmid. Tekodlytoimistolla olisi erityisesti oltava yksinomainen toimivalta
yleiskdyttoisiin tekodlymalleihin perustuvien tekodlyjirjestelmien osalta paitsi silloin,
kun kyseinen malli ja jirjestelmd ovat saman tarjoajan kehittimid, mydés silloin, kun ne
ovat samaan yritykseen kuuluvien tarjoajien kehittimida. Tietyissi tapauksissa, erityisesti
silloin kun on kyse erityisestii alakohtaisesta valvonnasta, vastuun olisi kuitenkin
sdilyttivi asianomaisella kansallisella toimivaltaisella viranomaisella. Sen vuoksi olisi
sdddettivi tietyisti poikkeuksista. Tamdn yksinomaisen toimivallan henkilollinen
soveltamisala olisi ulotettava koskemaan kyseisten tekodlyjirjestelmien tarjoajia ja
niiden kdyttoonottajia samassa yrityksessdi. Muiden kéiyttoonottajien olisi edelleen oltava
kansallisen valvonnan ja tiytintéonpanon piirissd. Téhin eivat myoskddn sisélly unionin
toimielinten, elinten, toimistojen tai virastojen markkinoille saattamat, kdyttoon ottamat tai
kayttdmat tekodlyjarjestelmait, jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2024/1689 74 artiklan 9

kohdan nojalla Euroopan tietosuojavaltuutetun valvonnan alaisuuteen. I

|
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(32)

Lisdiksi kun otetaan huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EU) 2022/2065'¢ mukainen nykyinen valvonta- ja tiytintddnpanojirjestelmi, on
aiheellista myontdd komissiolle asetuksen (EU) 2024/1689 nojalla toimivaltaisen
markkinavalvontaviranomaisen valtuudet, jos tekodlyjarjestelmé katsotaan asetuksen (EU)
2022/2065 mukaiseksi erittdin suureksi verkkoalustaksi tai erittdin suureksi verkossa
toimivaksi hakukoneeksi tai jos se on sulautettu téllaiseen alustaan tai hakukoneeseen.
Taman on madrd auttaa varmistamaan, ettd asetuksen (EU) 2024/1689 ja asetuksen (EU)
2022/2065 mukaisia sekd téllaisiin alustoihin tai hakukoneisiin integroituihin
yleiskayttdisiin tekodlymalleihin sovellettavia komission valvonta- ja
taytdntoonpanovaltuuksia kdytetdén johdonmukaisesti ja tehokkaasti. Timd on aiheellista
myos tillaisten alustojen ja hakukoneiden merkityksen vuoksi, kun otetaan huomioon
niiden kattavuus, vaikutus ja mahdollisuus aiheuttaa monimutkaisia ja laajoja
yhteiskunnallisia haittoja. Timdn yksinomaisen toimivallan henkilollinen soveltamisala
olisi ulotettava koskemaan kyseisten tekodlyjirjestelmien tarjoajia ja niiden
kiiyttoonottajia samassa yrityksessd. Kun on kyse tekoélyjdrjestelmistd, jotka on sulautettu
erittdin suureen verkkoalustaan tai verkossa toimivaan hakukoneeseen tai jotka katsotaan
itsessédén sellaiseksi, ensimmadisen ldhtokohdan tekodlyjérjestelmien arviointia varten
muodostavat asetuksen (EU) 2022/2065 34, 35 ja 37 artiklassa sdadetyt riskianalyysiin,
riskien vihentdmiseen ja tarkastukseen liittyvét velvoitteet, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tekodlytoimiston valtuuksia tutkia asetuksen (EU) 2024/1689 sdéantdjen

noudattamatta jéttdmistd ja toteuttaa tarvittavat tdytdntdonpanotoimet jéalkikateisesti.

16

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2065, annettu 19 paivina lokakuuta
2022, digitaalisten palvelujen sisdimarkkinoista ja direktiivin 2000/31/EY muuttamisesta
(digipalvelusdddos) (EUVL L 277, 27.10.2022, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2065/0j).
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Témin riskianalyysin, riskien vihentdmisen ja tarkastuksen yhteydessé asetuksen (EU)
2022/2065 tiaytantdonpanosta vastaavat komission yksikot voivat pyytid tekodlytoimistolta
lausuntoa asetuksen (EU) 2024/1689 mukaisesti mahdollisesti tehdyn aikaisemman tai
rinnakkaisen riskianalyysin tuloksista ja asetuksen (EU) 2024/1689 mukaisten kieltojen
sovellettavuudesta. Liséksi tekodlytoimiston ja toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
olisi asetuksen (EU) 2024/1689 mukaisesti koordinoitava tdytintoonpanotoimiaan
asetuksen (EU) 2022/2065 valvonnasta ja tdytdntoonpanosta vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten, my0s komission, kanssa sen varmistamiseksi, ettd vilpittomén yhteistyon
periaatetta, suhteellisuusperiaatetta ja kaksoisrangaistavuuden kieltdvédé ne bis in idem -
periaatetta noudatetaan, mutta siten, ettd yhden asetuksen nojalla saatuja tietoja
kéytettdisiin toisen asetuksen valvontaan ja tdytdntdonpanoon vain, jos kyseinen yritys
suostuu sithen. Nédiden viranomaisten olisi erityisesti pidettdva sdédnndllisesti yhteyttd ja
otettava huomioon toimivaltaansa kuuluvilla aloilla mahdolliset sakot ja uhkasakot, jotka
samalle tarjoajalle on madritty samasta toiminnasta muiden unionin tai kansallisten
sadntdjen rikkomista koskevassa menettelyssd annetulla lainvoimaisella paatokselld, jotta
voidaan varmistaa, ettd madrittyjen sakkojen ja seuraamusten kokonaismaard on

oikeasuhteinen ja vastaa asianomaisten rikkomisten vakavuutta.
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(33)

Tekodilytoimistolla on sen toimivaltaan kuuluviin tekodlyjirjestelmiin liittyvien
velvollisuuksien valvonnassa ja tiytintéonpanossa sama rooli ja vastuu kuin
markkinavalvontaviranomaisella asetuksen (EU) 2024/1689 nojalla. Niiin ollen
tekodlytoimistolla on tarpeen olla kaikki valtuudet ja vastuut, jotka
markkinavalvontaviranomaisilla on kyseisen asetuksen ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2019/1020" nojalla, jiljempiinii ’yleiset valtuudet’. Siten on
mddrd varmistaa asetuksessa (EU) 2024/1689 vahvistettujen vaatimusten ja velvoitteiden
asianmukainen ja tehokas tiytintoonpano. On kuitenkin tarpeen tismentdd, tiydentddi
Jja rajata tiettyjd yleisten valtuuksien keskeisid osia ja muita nikékohtia seki niiden
suojatoimia, jiljempiind ’tismentdiviit siidinnokset’. Erityisesti on tarpeen vahvistaa
sddnnokset, jotka koskevat tekodlytoimiston ja kansallisten viranomaisten viilisti
suhdetta, siinnokset, joilla tismennetddn, tiydennetiidn ja rajoitetaan valtuuksia pyytid
tietoja ja suorittaa paikalla tehtivid tarkastuksia, siidinnokset, jotka koskevat tutkintaa,
mukaan lukien mahdollisuus tehdii sitoumuksista velvoittavia, sekii sidnnokset, joilla
tismennetddn ja rajoitetaan valtuuksia todeta vaatimustenvastaisuus sekd mddrdti
sakkoja ja uhkasakkoja. Kun tietynlainen yleinen valtuus on tismennetty tilli tavoin,
tekodilytoimisto ei voi kiertiid kyseisten valtuuksien ehtoja ja rajoituksia kéiyttimdlli
Jjotakin niihin liittyviid yleisti valtuutta. Sen sijaan tekodlytoimisto voi kiiyttiii sellaisia
yleisid valtuuksia, joita ei ole tismennetty ja rajattu sen osalta, kuten valtuudet hyviksyii

asetuksen (EU) 2019/1020 16 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteiti.

17

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 péivina kesdkuuta
2019, markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta seki direktiivin
2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011 muuttamisesta (EUVL
L 169, 25.6.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/0j).
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Asetuksen (EU) 2024/1689 asianmukaisen tiytintéonpanon siti edellyttiessi komissio
voi hyviksyii tiytintoonpanosiddoksid, joissa mdiritellidn tarkemmin sidnnot ja
menettelyt, jotka koskevat vanhentumisaikojen soveltamista, oikeutta tutustua asiakirja-
aineistoon ja neuvoteltua tietojen luovuttamista. Kaikkia nditdi valtuuksia kayttiessddn
tekodilytoimiston tiytyy noudattaa perusoikeuskirjaa. Lisdksi tekodlytoimistoon
sovelletaan tismentdivissd sddnndksissd vahvistettuja suojatoimia ja perusoikeuksien

suojelua.

Ndiden menettelyihin ja perusoikeuksiin liittyvien suojatoimien lisiiksi
tekodlyjdrjestelmien tarjoajilla olisi oltava soveltuvin osin asetuksen (EU) 2019/1020 18
artiklassa sdddetyt menettelylliset oikeudet, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksessa
(EU) 2024/1689 saddettyji yksityiskohtaisempia menettelyllisid oikeuksia. Jos kansalliset
markkinavalvontaviranomaiset pyytiviit keskitetyn yhteyspisteen kautta tekodlytoimistoa
toteuttamaan sen yksinomaisessa valvonnassa olevia tekodilyjiirjestelmidi koskevia
valvonta- ja tiytintoonpanotoimenpiteitd, tekodlytoimiston olisi viimeistddiin neljin
kuukauden kuluttua pyynnon vastaanottamisesta ilmoitettava keskitetylle yhteyspisteelle
aikomuksestaan kdyttid valvonta- ja tiytintoonpanovaltuuksiaan tai syistd, joiden
vuoksi se ei kdiyti valtuuksiaan. Jos tekodlytoimisto piidttid kdyttid valvonta- ja
tiytintoonpanovaltuuksiaan, sen olisi myos ilmoitettava keskitetylle yhteyspisteelle
tillaisten menettelyjen lopullisista tuloksista ja viilivaiheista, joilla tekodlytoimisto
katsoo olevan merkittivii vaikutus tutkintaan, mukaan lukien pdditos menettelyn
kdynnistimisesti, sakon mddrdidmisestd ja tekodlyjirjestelmdn poistamisesta

markkinoilta tai siti koskevan palautusmenettelyn jiirjestimisestd.
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(35)

(36)

Jotta mahdollistetaan sellaisten tekodlyjérjestelmien padsy unionin markkinoille, jotka
kuuluvat tekodlytoimiston valvontaan asetuksen (EU) 2024/1689 75 artiklan nojalla ja
joilta edellytetdén kolmannen osapuolen suorittamaa vaatimustenmukaisuuden arviointia,
komissiolla olisi oltava vastuu kyseisten jarjestelmien vaatimustenmukaisuuden

arviointien tekemisestd ennen markkinoille saattamista.

Asetuksen (EU) 2024/1689 77 artikla ja siihen liittyvit sddnnokset muodostavat tirkedn
hallinnointimekanismin, koska niiden tarkoituksena on antaa perusoikeuksien suojeluun
tarkoitetun unionin oikeuden tdytintdonpanosta tai valvonnasta vastaaville viranomaisille
tai elimille mahdollisuus tiyttdd toimeksiantonsa tiettyjen ehtojen puitteissa ja edistdd
yhteistyotd kyseisen asetuksen valvonnasta ja tdytdntdonpanosta vastaavien
markkinavalvontaviranomaisten kanssa. On tarpeen selventid tdllaisen yhteistyon laajuutta
sekd sitd, mitkd viranomaiset tai julkiset elimet voivat sitd hyodyntda. Yhteistyon
vahvistamiseksi olisi selvennettiva, ettd tietoon ja dokumentaatioon tutustumista koskevat
pyynnét olisi esitettédvi toimivaltaiselle markkinavalvontaviranomaiselle, jonka olisi
vastattava téllaisiin pyyntoihin ilman aiheetonta viivytystd, ja ettd asianomaisilla
viranomaisilla tai elimilld olisi oltava keskindinen velvoite tehda yhteistyotd. Olisi
selvennettiivi, etti ndilld sdinnoksilli ei rajoiteta asianomaisten kansallisten
viranomaisten tai elinten toimivaltaa, tehtivid, valtuuksia ja riippumattomuutta niiden
toimeksiantojen puitteissa. Kyseisilli sidnnoksilli ei etenkddn rajoiteta néiiiden
viranomaisten ja elinten valtuuksia pyytid tietoja muun unionin tai kansallisen
lainsddddnnon nojalla. Ndin ollen ndilld viranomaisilla ja elimilld sdilyvit edelleen
kaikki valtuudet pyytiii tietoja suoraan toimijoilta toimeksiantonsa taikka unionin tai

kansallisen lainsdddinnon nojalla.
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37)

Asetuksessa (EU) 2024/1689 vahvistetuissa suuririskisidi tekodlyjiirjestelmid koskevissa
vaatimuksissa kdsitellidn tekodlyjirjestelmille ominaisia erityisii riskejd, kuten
tekodlyjirjestelmdn vinoutumia, mallin ennakoimatonta kéyttiytymistdi, heikkoa
vakautta tai tarkkuutta, alttiutta kolmansien osapuolten hyokkiyksille ja avoimuuden
puutetta. Kisittelemdilli tekodilylle ominaisia riskeji kyseiselli asetuksella tidydennetdiiin
sen liitteessii I luetellussa unionin yhdenmukaistamislainsdididinnossd vahvistettuja
vaatimuksia luomatta niihin liittyvdid pddllekkdisyytti. Asetuksessa (EU) 2024/1689
tarjotaan mekanismeja, joiden avulla talouden toimijat voivat minimoida vaatimusten
noudattamisesta aiheutuvan rasitteen. Etenkin vuorovaikutusta alakohtaisen
lainsddddinnon kanssa koskeva 8 artiklan 2 kohta, riskinhallintaa koskeva 9 artiklan

10 kohta ja laadunhallintaa koskeva 17 artiklan 3 kohta antavat talouden toimijoille
mahdollisuuden sisillyttid tekodlyyn liittyvien riskien arvioinnin olemassa oleviin
riskin- ja laadunhallintajiirjestelmiin, jos se on tarpeen ja asianmukaista. Asetuksen
(EU) 2024/1689 40 artiklassa edellytetiiin lisiiksi komission tismentdiviin, ettii kyseisen
asetuksen nojalla laadittujen yhdenmukaistettujen standardien on oltava yhdenmukaisia
kyseisen asetuksen liitteessd I luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdddinnon
nojalla laadittujen standardien kanssa. Komission olisi annettava suuntaviivoja, joilla
autetaan asetuksen (EU) 2024/1689 liitteen I soveltamisalaan kuuluviin suuririskisiin
tekodlyjiirjestelmiin liittyvii talouden toimijoita noudattamaan kyseisti asetusta, muun
muassa antamalla ohjeita kyseisen asetuksen 8 artiklan 2 kohdan, 9 artiklan 10 kohdan
ja 17 artiklan 3 kohdan soveltamisesta mekanismeina, joilla minimoidaan vaatimusten
noudattamisesta aiheutuva rasite, tiydentdivyys- ja suhteellisuusperiaatteiden mukaisesti.

Kyseiset suuntaviivat olisi julkaistava viimeistédn 1 pdiviind elokuuta 2027.
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(38)

(39)

Jotta sellaisten generatiivisten tekoélyjirjestelmien tarjoajilla, joihin sovelletaan asetuksen
(EU) 2024/1689 50 artiklan 2 kohdassa sdédettyja merkintivelvoitteita, olisi riittdvasti
aikaa mukauttaa kdytantojadn kohtuullisessa ajassa markkinoita héiritsemattd, on
aiheellista asettaa neljin kuukauden siirtymékausi tarjoajille, jotka ovat jo saattaneet

jarjestelmansi markkinoille ennen 2 paivai elokuuta 2026.

Jotta suuririskisten tekodlyjarjestelmien tarjoajille annettaisiin riittdvésti aikaa ja jotta
voitaisiin selventdd niihin tekodlyjirjestelmiin sovellettavia sdéntdjd, jotka on jo saatettu
markkinoille tai otettu kdyttoon ennen asetuksen (EU) 2024/1689 kyseisten sddnndsten
soveltamista, on aiheellista selventdd asetuksen 111 artiklan 2 kohdassa sidédetyn
siirtyméajan kestoa. Siirtyméajan olisi 111 artiklan 2 kohdan soveltamiseksi koskettava
tiettyd jo markkinoille saatettua tekoélyjarjestelmén tyyppid ja mallia. Tama tarkoittaa, ettd
jos véhintddn yksi yksittdinen suuririskisen tekoélyjérjestelmin yksikko on laillisesti
saatettu markkinoille tai otettu kdytt6on ennen 111 artiklan 2 kohdassa tdsmennettya
paivamadrid, muihin samantyyppisiin ja -mallisiin suuririskisen tekodlyjéarjestelman
yksittdisiin ilmentymiin sovelletaan 111 artiklan 2 kohdassa sdddettya siirtymaaikaa, joten
niitd voidaan edelleen saattaa markkinoille, asettaa saataville tai ottaa kdyttoon unionin
markkinoilla ilman lisdvelvoitteita, -vaatimuksia tai -sertifiointia, kunhan kyseisen
suuririskisen tekodlyjirjestelmin malli sdilyy muuttumattomana. Sovellettaessa 111
artiklan 2 kohdassa sdéddettyéd siirtyméaikaa ratkaisevana tekijana on péivé, jona kyseisen
tyyppisen ja mallisen suuririskisen tekodlyjarjestelmédn ensimméinen ilmentyma saatettiin
markkinoille tai otettiin kdytt6on unionin markkinoilla ensimmaéisen kerran. Jos kyseisen
tekodlyjarjestelmén rakenteeseen tehdadn merkittdvid muutoksia 111 artiklan 2 kohdassa
tdsmennetyn paivimairan jdlkeen, tarjoajalla olisi oltava velvoite noudattaa
taysimadrdisesti kaikkia suuririskisiin tekodlyjdrjestelmiin sovellettavia timén asetuksen
asiaankuuluvia sddnnoksid, mukaan lukien vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat

vaatimukset.
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(40)

Asetuksen (EU) 2024/1689 113 artiklassa vahvistetaan sen voimaantulopdivé ja
soveltamisen alkamispéiva ja erityisesti se, ettd yleinen soveltaminen alkaa 2 piivéna
elokuuta 2026. Asetuksen (EU) 2024/1689 III luvun 1, 2 ja 3 jaksossa sdddettyjen
suuririskisiin tekodlyjérjestelmiin liittyvien velvoitteiden osalta standardien, yhteisten
eritelmien ja vaihtoehtoisen ohjeistuksen viivdstyminen ja viivastyminen kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten perustamisessa johtavat haasteisiin, jotka vaarantavat
kyseisten velvoitteiden tosiasiallisen soveltamisen aloittamisen ja uhkaavat lisdta
merkittavasti tdytantoonpanokustannuksia tavalla, joka ei oikeuta pitdmddn ennallaan
niiden soveltamisen alkuperiistd alkamispdivéd, joka on 2 pdivé elokuuta 2026. Sen vuoksi
on aiheellista vahvistaa I1I luvun 1, 2 ja 3 jakson soveltamisen alkamispdiviksi 2 piivi
joulukuuta 2027, kun on kyse 6 artiklan 2 kohdan ja liitteen I1I nojalla suuririskisiksi
luokitelluista tekodlyjirjestelmistd, ja 2 pdivi elokuuta 2028, kun on kyse 6 artiklan 1
kohdan ja liitteen I nojalla suuririskisiksi luokitelluista tekodlyjiirjestelmistd. Ero
asetuksen 6 artiklan 2 kohdan ja liitteen III nojalla ja asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ja
liitteen I nojalla suuririskisiksi luokiteltuja tekoélyjérjestelmid koskevien sdintdjen
soveltamisen alkamisen vililld vastaa asetuksessa (EU) 2024/1689 sdadettyjen
alkuperdisten soveltamisen alkamispiivien vélisti eroa, ja sen tarkoituksena on jattaa
tarvittava aika vastaavien velvoitteiden mukauttamiseen ja tdytdntdonpanoon.
Tukivilineiden, kuten ohjeiden, asiaankuuluvien standardien, yhteisten eritelmien ja
kiiytinnesddntdjen, oikea-aikainen saatavuus on tirkedd, jotta voidaan helpottaa
vaatimusten noudattamista ja vihentdd sdidntijen erilaisten tulkintojen ja epiitasaisen
soveltamisen riskid eri jisenvaltioissa. Jotta voidaan taata oikeusvarmuus ja vilttii
lisdviiviistykset asetuksen (EU) 2024/1689 soveltamisessa, komission olisi varmistettava,
ettii kyseisen asetuksen III luvun 1, 2 ja 3 jakson noudattamista tukevat toimenpiteet
otetaan kdyttoon hyvissd ajoin niin, etti voidaan varmistaa tarvittavien sdinnosten

oikea-aikainen ja tuloksellinen tiytintoonpano.
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(41)

Kun otetaan huomioon tavoite vihentda tiytdntoonpanoon liittyvid haasteita kansalaisten,
yritysten ja julkishallintojen kannalta, on olennaisen térkeda, ettd tietyille sddnnoille
asetetaan yhdenmukaistettuja taytdntoonpanoehtoja vain kun se on ehdottoman
valttdimatonti. Tastd syystd on aiheellista poistaa tietyt komissiolle annetut valtuudet
asettaa tdllaisia yhdenmukaistettuja ehtoja taytdntoonpanosdddoksilla tapauksissa, joissa
ndin ei ole. Néin ollen asetuksen (EU) 2024/1689 50 artiklan 7 kohtaa, 56 artiklan 6 kohtaa
ja 72 artiklan 3 kohtaa olisi muutettava siten, ettd komissiolle annetut valtuudet antaa
taytdntoonpanosdadoksid poistetaan. Koska 50 artiklan 7 kohdassa ja 56 artiklan

6 kohdassa tarkoitettujen kdiytinnesddntojen oikeusvaikutukset ovat rajalliset eiviitkd ne
etenkddn luo vaatimustenmukaisuusolettamaa, tillaisten kdytinnesddntojen
hyviiksyminen tiytintoonpanosddidokselli ei ole ehdottoman vilttimdtonti. Tarjoajien
olisi voitava tukeutua asetuksen (EU) 2024/1689 53 artiklan 4 kohdan ja 54 artiklan

2 kohdan nojalla kdytinnesddntéihin, jotka on arvioitu riittiviksi sen 56 artiklan 6
kohdan nojalla. Asetuksen (EU) 2024/1689 72 artiklan 3 kohdassa sidddetyn, markkinoille
saattamisen jélkeistd seurantaa koskevan suunnitelman yhdenmukaistetun mallin
hyviksymistd koskevan valtuutuksen poistamisesta on lisdhyotyna se, etti se tarjoaa
suuririskisten tekoélyjérjestelmien tarjoajille enemmén joustovaraa perustaa markkinoille
saattamisen jélkeistd seurantaa varten jirjestelma, joka on raatdloity niiden
organisointitapaan. Toisaalta kun otetaan huomioon tarve selkeyttda tapaa, jolla
suuririskisten tekodlyjérjestelmien tarjoajien on tdytettdvi asetuksen (EU) 2024/1689

72 artiklan 1 kohdassa vahvistettu velvoitteensa, komissiolta olisi edellytettava

I ohjeistusta markkinoille saattamisen jilkeisti seurantaa koskevasta suunnitelmasta,

mukaan lukien vapaaehtoinen malli, viimeistidn 2 pdivind syyskuuta 2027 .
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(42) Tekodilyn kiytto koneissa voi auttaa edistimddin innovointia ja parantamaan kyseisten
koneiden tehokkuutta. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2023/1230'8
ja asetuksen (EU) 2024/1689 soveltaminen saattaa johtaa pddllekkdisyyksiin. Toisaalta
on tirkedid varmistaa tekodilyn kiyttoon koneissa liittyvien riskien osalta sellainen
suojelun taso, joka on johdonmukainen asetuksessa (EU) 2024/1689 suuririskisten
tekodlyjiirjestelmien osalta vahvistetun suojelun tason kanssa. Kun otetaan huomioon
koneiden ja koneenrakennusalan erityisluonne sekii tarve yksinkertaistaa tekodlyd
hyodyntdivid koneita koskevaa sdiintelykehysti, on aiheellista siirtyii alakohtaiseen
lihestymistapaan siirtimdlli asetus (EU) 2023/1230 asetuksen (EU) 2024/1689 liitteessdi
I olevasta A jaksosta B jaksoon. Ndin ollen ensinndikin asetuksen (EU) 2024/1689
soveltaminen kyseisiin koneisiin olisi rajoitettava kyseisen asetuksen 2 artiklan
2 kohdassa tarkoitettuihin sddnnoksiin. Viittaus direktiiviin 2006/42/EY olisi siirrettivi
asetuksen (EU) 2024/1689 liitteessii I olevasta A jaksosta B jaksoon, ja siti olisi
piliivitettivii siten, ettd siind viitataan asetukseen (EU) 2023/1230. Toiseksi on
ratkaisevan tirkedd varmistaa, etti asetukseen (EU) 2023/1230 sisiillytetiiin olennaiset
terveys- ja turvallisuusvaatimukset asetuksen (EU) 2024/1689 6 artiklan 1 kohdan
nojalla luokitelluille suuririskisille tekodlyjirjestelmille, joita kiytetdin
turvakomponenttina koneissa, tai suuririskisille tekodlyjirjestelmille, jotka ovat koneita,
Jjotta voidaan varmistaa asetuksen (EU) 2024/1689 kanssa johdonmukainen suojelun

taso.

18 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/1230, annettu 14 péivina kesdkuuta

2023, koneista ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/EY ja neuvoston
direktiivin 73/361/ETY kumoamisesta (EUVL L 165, 29.6.2023, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1230/07).
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Titd varten olisi edellytettiivi, ettd komissio antaa delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan asetuksen (EU) 2023/1230 liitettii 111 siten, etti otetaan huomioon asetuksen
(EU) 2024/1689 III luvun 2 jaksossa sekd 17, 19, 72 ja 73 artiklassa vahvistetut
asiaankuuluvat vaatimukset. Jotta viltetiiin oikeudellinen tyhjio ja varmistetaan
yhdenmukaisuus asetuksessa (EU) 2024/1689 vahvistettujen suuririskisidi
tekodlyjiirjestelmid koskevien sddntdjen soveltamisen alkamisen kanssa, ndiitdi
delegoituja sdddoksidi olisi sovellettava viimeistiidin 2 pdivind elokuuta 2028. Samoista
syistd valmistajien olisi voitava vapaasti kiiyttii yhdenmukaistettuja standardeja tai
yhteisiii eritelmid, joihin viitataan tai jotka hyviiksytiiin asetuksen (EU) 2024/1689
nojalla ja jotka kattavat asetuksen (EU) 2023/1230 20 artiklassa tarkoitetun
vaatimustenmukaisuusolettaman asiaankuuluvat olennaiset vaatimukset, kunnes
tekoiilyi koskeviin yhdenmukaistettuihin standardeihin tai yhteisiin eritelmiin viitataan

tai ne hyviksytidn asetuksen (EU) 2023/1230 nojalla.
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(43)

Suuririskisten tekoélyjirjestelmien vaatimustenmukaisuuden arvioinnit asetuksen (EU)
2024/1689 nojalla voivat edellyttidd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
osallistumista. Ainoastaan kyseisen asetuksen nojalla nimetyt vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset voivat suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointeja ja ainoastaan
tekodlyjarjestelmien asianomaisten luokkien ja tyyppien toiminnasta. Jotta asetuksen (EU)
2024/1689 30 artiklan nojalla nimetyn vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
nimedmisen soveltamisala voidaan méérittid, on tarpeen laatia luettelo koodeista, luokista
ja niitd vastaavista tekodlyjdrjestelmien tyypeistd. Koodiluettelossa olisi otettava huomioon
se, onko tekodlyjarjestelma itsessdin asetuksen (EU) 2024/1689 liitteessa I luetellun
unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon soveltamisalaan kuuluva tuote tai sellaisen
komponentti (’ AIP-koodit’ eli tuotelainsdddédnnon piiriin kuuluvat tekodlyjarjestelmait) vai
kyseisen asetuksen liitteessa I1I lueteltu jarjestelmé, mika tdlla hetkelld koskee ainoastaan
liitteessd III olevassa 1 kohdassa tarkoitettuja biometrisid tekodlyjarjestelmid (’ AIB-koodit’
eli biometriset tekodlyjérjestelmét). Sekd AIP-koodit ettd AIB-koodit ovat vertikaalisia
koodeja. AIP-koodit ovat viitekoodeja, jotka muodostavat linkin asetuksen (EU)
2024/1689 liitteessd I olevassa A jaksossa lueteltuun unionin
yhdenmukaistamislainsdddantoon. AIB-koodit ovat asetukselle (EU) 2024/1689 spesifeji

uusia koodeja, joilla viitataan asetuksen liitteessd I1I olevassa 1 kohdassa tarkoitettuihin

biometrisiin tekodlyjérjestelmiin.
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Koodiluettelossa olisi otettava huomioon myos tekodlyjérjestelmien yksittdiset tyypit ja
taustalla olevat teknologiat (’ AIH-koodit’ eli tekoélyjarjestelmien horisontaaliset koodit).
ATH-koodit ovat uusia tekoédlyteknologiakohtaisia koodeja, joita voidaan kéyttda yhdessa
vertikaalisten AIP- tai AIB-koodien kanssa. AIH-koodit kattavat tekoélyjérjestelmien
taustalla olevat tyypit ja teknologiat. Koodien luettelolla, joka siséltdd kolme luokkaa, olisi
kuvattava tekodlyjirjestelmien moniulotteinen typologia, jolla varmistetaan, etta
ilmoitetuiksi laitoksiksi nimetyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset ovat tdysin

patevid arvioimaan niille osoitetut tekodlyjarjestelmat.

(44) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2018/1139'° sifidetiiin yhteisisti
siviili-ilmailua koskevista sddnnoisti. Asetuksen (EU) 2024/1689 108 artiklalla muutetaan
asetusta (EU) 2018/1139 sen varmistamiseksi, ettd hyviksyessdin asiaankuuluvia
delegoituja sdadoksid tai tdytantdonpanosdaddoksid asetuksen (EU) 2018/1139 nojalla
komissio ottaa siviili-ilmailualan teknisten ja sédntelyyn liittyvien erityispiirteiden
perusteella ja puuttumatta olemassa oleviin hallinto-, vaatimustenmukaisuuden arviointi- ja
taytdntoonpanomekanismeihin ja siind perustettuihin viranomaisiin huomioon asetuksessa
(EU) 2024/1689 sdddetyt suuririskisid tekodlyjérjestelmid koskevat pakolliset vaatimukset.
Tekninen korjaus, jolla muutetaan lisdksi asetuksen (EU) 2018/1139 tiettyja artikloja, on
tarpeen sen varmistamiseksi, ettd asetuksessa (EU) 2024/1689 sdddetyt suuririskisid
tekodlyjarjestelmid koskevat pakolliset vaatimukset otetaan kaikilta osin huomioon
hyviéksyttiessd asiaankuuluvia delegoituja sdddoksid tai tdytdntoonpanosdddoksiad

asetuksen (EU) 2018/1139 nojalla.

19 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1139, annettu 4 pdivand heindkuuta

2018, yhteisisti siviili-ilmailua koskevista sddnnoisté ja Euroopan unionin
lentoturvallisuusviraston perustamisesta, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten
(EY) N:0 2111/2005, (EY) N:o 1008/2008, (EU) N:0 996/2010, (EU) N:o 376/2014 ja
direktiivien 2014/30/EU ja 2014/53/EU muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 552/2004, (EY) N:o 216/2008 ja neuvoston asetuksen
(ETY) N:0 3922/91 kumoamisesta (EUVL L 212, 22.8.2018, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1139/0j).
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(45)

(46)

Komissiolle olisi tiettyjen asetusten (EU) 2024/1689 ja (EU) 2023/1230 ei-olennaisten
osatekijoiden muuttamiseksi - siirrettivi valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti siddosvallan siirron nojalla annettavia

delegoituja sdiiddoksid, jotka koskevat:

— asetuksessa (EU) 2024/1689 siiidettyjen erityisten vaatimusten tai velvoitteiden
soveltamisen rajoittamista, jos kyseisen asetuksen liitteessd I olevassa A jaksossa
luetellussa unionin yhdenmukaistamislainsddiddnnossi sdididetidn vaatimuksista,

joilla tarjotaan vastaava suojelun taso,

- asetuksen (EU) 2024/1689 liitteen X1V koodien, luokkien ja vastaavien

tekodlyjirjestelmien tyyppien luettelon muuttamista,

- asetuksen (EU) 2023/1230 liitteen I1I muuttamista vastaamaan asetuksen (EU)

2024/1689 asiaankuuluvia vaatimuksia.

On erityisen tirkedd, etti komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myos asiantuntijatasolla, ja etti nimd kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsddiddnnosti 13 pdivind huhtikuuta 2016 tehdyssd toimielinten viilisessii
sopimuksessa®® vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti
varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
Jjasenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla
on jarjestelmidillisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa

valmistellaan delegoituja sdddoksid.

Oikeusvarmuuden turvaamiseksi viipymaétta, kun otetaan huomioon, etti asetuksen (EU)
2024/1689 yleisen soveltamisen on mdérd alkaa pian, timén asetuksen olisi tultava
voimaan kiireellisesti kolmantena péivéna sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan

unionin virallisessa lehdessd.

20

EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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(47) Euroopan tietosuojavaltuutettua ja Euroopan tietosuojaneuvostoa on kuultu asetuksen
(EU) 2018/1725 42 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti, ja ne ovat antaneet yhteisen

lausuntonsa 20 piiiviind tammikuuta 2026,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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1 artikla
Asectuksen (EU) 2024/1689 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2024/1689 seuraavasti:
1) korvataan 1 artiklan 2 kohdan g alakohta seuraavasti:

”g) innovointia tukevat toimenpiteet, joissa keskitytdén erityisesti pieniin
midcap-yrityksiin sekd pieniin ja keskisuuriin yrityksiin (pk-yrityksiin),

startup-yritykset mukaan lukien.”;
2) muutetaan 2 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

72, Tekodlyjérjestelmiin, jotka on luokiteltu suuririskisiksi tekodlyjarjestelmiksi
6 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja jotka liittyvét liitteessd I olevassa B jaksossa
luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdddannon soveltamisalaan kuuluviin
tuotteisiin, sovelletaan ainoastaan 6 artiklan 1 kohtaa, 60 a artiklaa seké
102-112 artiklaa. Asetuksen 57, 58 ja 59 artiklaa sovelletaan vain siltd osin
kuin timén asetuksen mukaiset suuririskisid tekodlyjérjestelmid koskevat
vaatimukset on siséllytetty kyseiseen unionin

yhdenmukaistamislainsdddéntoon. ”;

b)  korvataan 7 kohta seuraavasti:
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»7.  Henkilotietojen suojaa, yksityisyyttii ja viestinndn luottamuksellisuutta
koskevaa unionin oikeutta sovelletaan henkilotietoihin, joita kdsitellddin
tissd asetuksessa sdddettyjen oikeuksien ja velvoitteiden yhteydessd. Timd
asetus ei vaikuta asetusten (EU) 2016/679 ja (EU) 2018/1725 eikii
direktiivien 2002/58/EY ja (EU) 2016/680 soveltamiseen, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta timdn asetuksen 4 a artiklan ja 59 artiklan

soveltamista.”;

3) lisitiidin 2 artiklaan kohta seuraavasti:

?13. Jiljempdind 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen suuririskisten tekodlyjiirjestelmien

osalta 9-15 ja 17-25 artiklassa sdddettyjen erityisten vaatimusten tai velvoitteiden

soveltamista voidaan rajoittaa, jos ja siind mddrin kuin

a) liitteessii I olevassa A jaksossa luetellussa unionin

yhdenmukaistamislainsdddinndssd sdddetddn vaatimuksista tai velvoitteista,

joilla tarjotaan vastaava tai korkeampi terveyden, turvallisuuden tai
perusoikeuksien suojelun taso kuin kyseessd olevalla vaatimuksella tai

velvoitteella; ja

b) tillainen rajoitus ei alenna tilli asetuksella sdddettyii suojelun

kokonaistasoa.

Komissio antaa 2 piiiviiin elokuuta 2027 mennessd 97 artiklan mukaisesti
delegoituja sddidoksid, joilla tismennetiiin titd asetusta tismentimadlld kyseiset
suuririskiset tekodlyjirjestelmdt, ne vaatimukset tai velvoitteet, joita voidaan
rajoittaa, olosuhteet, joissa tillaista rajoitusta sovelletaan, ja rajoituksen

soveltamisala.”;
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4) muutetaan 3 artikla seuraavasti:
a) muutetaan 14 alakohta seuraavasti:

?14) ’turvakomponentilla” tuotteen tai tekodlyjirjestelmin komponenttia, joka
toteuttaa kyseisen tuotteen tai tekodlyjirjestelmdn turvallisuustoimintoa
taikka jonka vika tai toimintahdiirio vaarantaa ihmisten terveyden ja
turvallisuuden tai omaisuuden turvallisuuden; tissd mddritelmdssd
komponentti toteuttaa turvallisuustoimintoa, jos sen kdyttotarkoituksena on

ehkiiistd tai lieventdd ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen tai omaisuuden

turvallisuuteen kohdistuvia riskeja;”’;

b)  lisdtidn alakohdat seuraavasti:

14 a) "mikroyritykselld” sekd “’pienelld ja keskisuurella yritykselld” tai "pk-
yritykselld” suosituksen 2003/361/EY liitteessd olevassa 2 artiklassa

madiriteltyd mikroyritysti taikka pienti tai keskisuurta yritysta;

14 b) “’pienelld midcap-yritykselld” suosituksen (EU) 2025/1099 liitteessa olevassa 2

kohdassa médriteltyd pientd midcap-yritysta; I s
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5) korvataan 4 artikla seuraavasti:

4 artikla Tekodlylukutaito

I Tekoélyjérjestelmien tarjoajien ja kdyttoonottajien on toteutettava toimenpiteita,
joilla ne tukevat henkilostonsa ja muiden niiden puolesta tekodlyjarjestelmien
toiminnasta ja kiytostd vastaavien henkildiden I tekodlylukutaidon kehittimisti,
minkd yhteydessa otetaan huomioon heidén tekninen tietimyksensd, kokemuksensa,
koulutuksensa ja tekoélyjérjestelmien kdyttoyhteys sekéd henkil6t tai henkiloryhmat,
joihin tekodlyjarjestelmid on mééra kayttaa. Tdamd velvoite ei edellytii tarjoajien tai
kéiyttoonottajien takaavan kenenkdidn yksittiisen henkilon tiettyd

tekodlylukutaidon tasoa.

Komissio ja jisenvaltiot tukevat ja helpottavat tekoilyjirjestelmien tarjoajien ja
kdyttoonottajien, erityisesti pk-yritysten, toimia niiden timdn artiklan 1 kohdan
mukaisen velvoitteen tiyttimiseksi. Tiiti varten komissio julkaisee 62 artiklan
3 kohdan b alakohdassa tarkoitetulla yhtendiiselld tietoalustalla kiytinnon

esimerkkeji siiti, kuinka kyseisti velvoitetta noudatetaan.
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6)

3. Tekoiilyneuvosto antaa eurooppalaiset osaamiskehykset huomioon ottaen
suosituksia komission ja jisenvaltioiden tukemiseksi 1 kohdan nojalla vaadittavan

tekodlylukutaidon edistiimisessd, myos asettamalla yhteisid tavoitteita.”’;
lisétdédn artikla seuraavasti:
’4 a artikla
Erityisten henkilGtietoryhmien kisittely vinoutumien havaitsemiseksi ja korjaamiseksi

1. Siind méérin kuin se on ehdottoman vilttimétonta suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien vinoutumien havaitsemisen ja korjaamisen varmistamiseksi
tadmin asetuksen 10 artiklan 2 kohdan f ja g alakohdan mukaisesti, tillaisten
jarjestelmien tarjoajat voivat poikkeuksellisesti kasitell erityisid henkilotietoryhmid
edellyttden, ettd luonnollisten henkil6iden perusoikeudet ja -vapaudet turvataan
asianmukaisilla suojatoimilla. Téllainen kasittely edellyttdd asetuksissa (EU)
2016/679 ja (EU) 2018/1725 seki soveltuvin osin direktiivissd (EU) 2016/680

vahvistettujen sd@d@nndsten liséksi kaikkien seuraavien ehtojen tdyttymista:

a)  vinoutumia ei voida tehokkaasti havaita ja korjata késittelemilld muita tietoja,

kuten synteettisid tai anonymisoituja tietoja;

b) erityisiin henkilGtietoryhmiin sovelletaan henkil6tietojen uudelleenkayttod
koskevia teknisié rajoituksia ja viimeisintéd kehitystd edustavia tietoturvaa ja

yksityisyyden suojaa parantavia toimenpiteitd, kuten pseudonymisointia;
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d)

erityisiin henkil6tietoryhmiin kohdistetaan toimenpiteitd, joilla varmistetaan,
ettd kasitellyt henkilotiedot turvataan ja suojataan asianmukaisia suojatoimia
noudattaen, mukaan lukien tietoihin padsyn tiukka valvonta ja dokumentointi,
jotta viltetddn vadrinkdytto ja varmistetaan, ettd ainoastaan valtuutetuilla
henkil6illd on paésy kyseisiin henkilGtietoihin asianmukaista

salassapitovelvollisuutta soveltaen;

erityisid henkilGtietoryhmié ei vilitetd, siirretd tai muutoin saateta muiden

osapuolten saataville;

erityiset henkilotietoryhmit poistetaan, kun vinoutuma on korjattu tai kun
henkilGtietojen sdilytysaika on pédéttynyt, sen mukaan kumpi ajankohdista on

aikaisempi; ja

asetusten (EU) 2016/679 ja (EU) 2018/1725 seka direktiivin (EU) 2016/680
mukaisia késittelytoimia koskeviin selosteisiin siséltyvit syyt, joiden vuoksi
erityisten henkildtietoryhmien kisittely oli ehdottoman valttamatonta
vinoutumien havaitsemiseksi ja korjaamiseksi ja joiden vuoksi tété tavoitetta ei

voitu saavuttaa késittelemélld muita tietoja.

2. I Muiden tekodlyjirjestelmien ja -mallien tarjoajat ja kéiiyttéonottajat seki
suuririskisten tekodlyjarjestelmien kdyttoonottajat voivat poikkeuksellisesti kiisitelli
erityisii henkilotietoryhmid siind mddrin kuin
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7)

a) tillainen kdsittely on ehdottoman viilttimdtontd vinoutumien havaitsemisen
ja korjaamisen varmistamiseksi sellaisten mahdollisten vinoutumien osalta,
jotka todenniikoisesti vaikuttavat ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen,
vaikuttavat kielteisesti perusoikeuksiin tai johtavat unionin oikeudessa
kiellettyyn syrjintiin, erityisesti silloin, kun datan tuotokset vaikuttavat

tulevien toimintojen syottitietoihin; ja
b)  kaikkia 1 kohdassa vahvistettuja ehtoja ja suojatoimia sovelletaan.

Tiillii kohdalla ei luoda velvoitetta suorittaa tillaista vinoutumien havaitsemista ja

korjaamista.”;

muutetaan 5 artikla seuraavasti:
a) lisditidin 1 kohdan ensimmdiseen alakohtaan alakohdat seuraavasti:

”b a) sellaisen tekodlyjirjestelmin markkinoille saattaminen, kdyttoonotto tai
kéytto, joka tuottaa tai manipuloi todenmukaisia kuvia, videoita, ddnti tai
samankaltaista materiaalia tunnistettavissa olevan luonnollisen henkilon
intiimialueista tai ilmeisen seksuaaliseen toimintaan osallistuvasta
tunnistettavissa olevasta luonnollisesta henkilosti ilman kyseisen henkilon
vapaaehtoista, yksiloityd, tietoista, yksiselitteistii ja nimenomaista

suostumusta kyseiseen tuottamiseen tai manipulointiin;
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b b) sellaisen tekoilyjirjestelmdn markkinoille saattaminen, kdyttoonotto tai
kiiytto, joka tuottaa tai manipuloi direktiivin 2011/93/EU 2 artiklan c
alakohdassa tarkoitettua aineistoa tai e alakohdassa tarkoitettua esitystii,
paitsi jos kansallisen lainsdddinnon nojalla sovelletaan ”oikeudetonta

tekoa” koskevaa puolustusta;”;
b) lisditiin kohdat seuraavasti:
”1 a. Sovellettaessa 1 kohdan ensimmdiisen alakohdan b a ja b b alakohtaa

a)  sellaisen tekodlyjiirjestelmin markkinoille saattaminen tai
kdyttoonotto, joka tuottaa tai manipuloi 1 kohdan ensimmdiisen
alakohdan b a alakohdassa tarkoitettua materiaalia tai b b alakohdassa

tarkoitettua aineistoa tai esitystd, on kielletty ainoastaan, jos

i)  kyseinen tuottaminen tai manipulointi on tekodlyjirjestelmdin

kdyttotarkoitus; tai
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ii)  jdrjestelmiin suunnittelun, koulutuksen, arkkitehtuurin,
valmiuksien tai kdiyttijirajapinnan toimintojen vuoksi kyseinen
tuottaminen tai manipulointi on kohtuudella ennakoitavissa ja
toistettavissa oleva tulos, joka ei edellyti merkittiviii teknistii
mukautusta, eikd jirjestelmdissd ole kohtuullisia ja asianmukaisia
teknisid turvatoimenpiteitd ja muita suojatoimia, joilla voidaan
luotettavasti estiiii kyseinen tuottaminen tai manipulointi,
kohtuudella ennakoitavissa olevan viidrinkdytén huomioon

ottaen, ja korjata havaittu tai ilmoitettu vidrinkdytto;

b)  sellaisen tekoilyjirjestelmdn kiytto, joka tuottaa tai manipuloi
1 kohdan ensimmdisen alakohdan b a alakohdassa tarkoitettua
materiaalia tai b b alakohdassa tarkoitettua aineistoa tai esitystdi, on
kielletty ainoastaan, jos kiyttéonottaja kdyttii jarjestelmdii tillaisen
materiaalin tai aineiston tai esityksen tuottamiseksi tai

manipuloimiseksi.

1 b. Sovellettaessa 1 kohdan ensimmdisen alakohdan b a alakohtaa
manipuloinniksi ei katsota sellaista tekodlyjirjestelmdid, joka manipuloi
materiaalia tavalla, joka ei lisdd minkiidn esitettyjen intiimialueiden
paljastumista tai muuta minkidn esitetyn ilmeisen seksuaalisen toiminnan

luonnetta.”;
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8)

lisdtddn 6 artiklaan kohdat seuraavasti:

71 a. Sovellettaessa tiiti asetusta, tamdn artiklan 1 kohta mukaan lukien,

1b.

turvakomponenteiksi ei katsota sellaisia tekodlyjiirjestelmid, joita kiytetddin
yksinomaan kéyttijituen, suorituskyvyn optimoinnin, palvelun tehokkuuden,
automaation tai kiyttomukavuuden taikka laadunvalvonnan muihin kuin

turvallisuuteen liittyviin niikokohtiin.

Sen estimdittd, miti 1 a kohdassa siiddetddn, turvakomponenteiksi katsotaan
sellaiset tekodlyjdrjestelmdit, joiden vika tai toimintahdirio vaarantaisi terveyden ja

turvallisuuden.

Sellaisen tuotteen, jolle on tehtivi kolmannen osapuolen suorittama
vaatimustenmukaisuuden arviointi yksinomaan muiden riskien kuin terveyteen ja
turvallisuuteen kohdistuvien riskien vuoksi, erityisesti sellaisten radiotaajuuksien
Jjakamiseen tai sihkomagneettisiin hdiridihin liittyvien riskien vuoksi, jotka eiviit

vaikuta terveyteen ja turvallisuuteen, ei katsota tiyttivin 1 kohdan b alakohdan

edellytysti.”;
9) muutetaan 10 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Suuririskiset tekodlyjérjestelmait, joissa hyddynnetdan tekniikoita, joihin
siséltyy tekodlymallien kouluttaminen datan avulla, on kehitettdva sellaisten
koulutus-, validointi- ja testausdatajoukkojen pohjalta, jotka tdyttavit timén
artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa ja 4 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
laatuvaatimukset aina, kun téllaisia datajoukkoja kéytetddn.”;

10599/26 56
LITE GIP.INST.002 FI



10)

b)  kumotaan 5 kohta;
c)  korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6.  Sellaisen suuririskisten tekodlyjéarjestelmien kehittdmisen osalta, jossa ei
kéytetd tekniikoita, joihin sisdltyy tekodlymallien kouluttaminen, timén
artiklan 2, 3 ja 4 kohtaa ja 4 a artiklan 1 kohtaa sovelletaan ainoastaan

testausdatajoukkoihin.”;

korvataan 11 artiklan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Kyseinen tekninen dokumentaatio on laadittava siten, ettd siinéd osoitetaan suuririskisen
tekodlyjdrjestelmén olevan tdssd jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukainen ja annetaan
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille ja ilmoitetuille laitoksille tarvittavat tiedot
selkedssd ja ymmarrettivassd muodossa sen arvioimiseksi, tayttdako tekodlyjarjestelma
kyseiset vaatimukset. Sen on siséllettdvé vahintddn liitteessd IV esitetyt tiedot. I Pk-
yritykset, mukaan lukien startup-yritykset, ja pienet midcap-yritykset voivat toimittaa
liitteessd IV tdsmennetyn teknisen dokumentaation tiedot yksinkertaistetulla tavalla. Tété
varten komissio laatii yksinkertaistetun teknisen dokumentaatiolomakkeen, joka on
suunnattul pk-yritysten, mukaan lukien startup-yritykset, ja pienten midcap-yritysten
tarpeisiin. Jos I pk-yritys, mukaan lukien startup-yritys, tai pieni midcap-yritys paattaa
toimittaa liitteessd IV vaaditut tiedot yksinkertaistetulla tavalla, sen on kdytettdva tdssa
kohdassa tarkoitettua lomaketta. Ilmoitettujen laitosten on hyvéksyttdva kyseinen lomake

vaatimustenmukaisuuden arviointia varten.”;
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11) korvataan 17 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen seikkojen toteutuksen on oltava oikeassa suhteessa
tarjoajan organisaation kokoon, varsinkin jos tarjoaja on I pk-yritys, mukaan lukien
startup-yritys, tai pieni midcap-yritys. Tarjoajien on joka tapauksessa noudatettava
sellaista kurinalaisuutta ja suojelun tasoa, jota edellytetdéin sen varmistamiseksi, ettd

niiden suuririskinen tekoélyjarjestelmi on timén asetuksen mukainen.”;
12) muutetaan 25 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

?2. Edelli 1 kohdassa tarkoitetuissa olosuhteissa tarjoajaa, joka on alun perin
saattanut tekodlyjirjestelmiin markkinoille tai ottanut sen kéyttoon, ei endidi

pidetd kyseisen tekodlyjirjestelmdn tarjoajana titi asetusta sovellettaessa.

Kyseisen alkuperdisen tarjoajan on tehtiva tiivisti yhteistyotd uusien
tarjoajien kanssa ja asetettava saataville tarvittavat tiedot ja tarjottava
kohtuudella odotettavissa olevat tekninen pidsy ja muu apu, joita timdn
asetuksen mukaisten velvoitteiden tiyttiminen edellyttiid, erityisesti
suuririskisten tekodlyjiirjestelmien vaatimustenmukaisuuden arvioinnin

noudattamisen osalta.
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Toisessa alakohdassa sddidetty velvoite sisiltid, jos se on olennaista siind

tismennettyjd tarkoituksia varten, erityisesti seuraavat:

a) 16 artiklassa sdddettyjen vaatimusten noudattamisen arvioimiseksi

riittavin teknisen dokumentaation asettaminen saataville;

b)  tunnettuja rajoituksia ja vikatiloja koskevien tietojen antaminen uusille

tarjoajille; ja

¢)  kohdennetun teknisen pddsyn tarjoaminen uusille tarjoajille, myos

testausta ja validointia varten.

Titi kohtaa ei sovelleta tapauksissa, joissa alkuperdinen tarjoaja on
selkedisti tismentinyt, etti sen tekodlyjirjestelmdid ei saa muuttaa
suuririskiseksi tekodlyjirjestelmdksi eikii sithen sen vuoksi sovelleta
velvoitetta tehdi yhteistyoti uusien tarjoajien kanssa ja luovuttaa

dokumentaatio.”;
b)  korvataan 4 kohdan ensimmdinen alakohta seuraavasti:

”4.  Suuririskisen tekodlyjirjestelmdin tarjoajan ja kolmannen osapuolen, joka
toimittaa suuririskisessd tekodlyjiirjestelmdissd kdytettivid tai siihen
integroitavia tekodlyjirjestelmid, tekodlymalleja, vilineitd, palveluja,
komponentteja tai prosesseja, on mddritettiivd kirjallisella sopimuksella
tarvittavat tiedot, valmiudet, tekninen pidsy ja muu apu, jotka perustuvat
Yleisesti tunnustettuun alan viimeisimpddn kehitykseen, jotta suuririskisen
tekodlyjiirjestelmdin tarjoaja voi noudattaa tiysimddrdisesti timdn asetuksen
mukaisia velvoitteita. Tiiti kohtaa ei sovelleta kolmansiin osapuoliin, jotka
asettavat yleison saataville maksuttomalla ja avoimen lihdekoodin lisenssilli
vilineitdi, palveluja, prosesseja tai komponentteja, jotka ovat muita kuin

yleiskiyttoisid tekodlymalleja.”;
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13) muutetaan 27 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 4 kohta seuraavasti:

"4,

Jos jokin tissd artiklassa sdididetyisti velvoitteista on jo tiytetty asetuksen
(EU) 2016/679 35 artiklan tai direktiivin (EU) 2016/680 27 artiklan nojalla
suoritetun tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin avulla, kiyttoonottaja
voi timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettua perusoikeuksia koskevaa
vaikutustenarviointia tehdessdidin sisdllyttiii siihen ristiinviittauksia kyseisen
tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin asiaankuuluviin jaksoihin tai
sisdllyttiid sen asiaankuuluvia osia perusoikeuksia koskevaan

vaikutustenarviointiin.”’;

korvataan 5 kohta seuraavasti:

”» 5.

Tekodiilytoimisto laatii mallin kyselylomakkeelle, myos automaattisen
vilineen avulla, jotta kiyttoonottajia voidaan auttaa tiyttimddn timdn
artiklan mukaiset velvoitteensa yksinkertaistetulla tavalla. Tiissd mallissa on
tapauksen mukaan annettava kdyttoonottajille mahdollisuus sisdillyttid
sithen ristiinviittauksia tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin
asiaankuuluviin jaksoihin tai sisdllyttid sen asiaankuuluvia osia 4 kohdan

mukaiseen perusoikeuksia koskevaan vaikutustenarviointiin.”;
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14) lisétdédn 28 artiklaan kohdat seuraavasti:

”8. Tamén asetuksen nojalla nimettyjen ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten, jotka
ovat vastuussa liitteessa I olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsddddnnon soveltamisalaan kuuluvista tekoélyjérjestelmista,
on varmistettava, etti vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokselle, joka hakee
nimedmistd sekd timén asetuksen ettd liitteessd [ olevassa A jaksossa luetellun
unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon nojalla, annetaan mahdollisuus jattaa
keskitetty hakemus ja ldpdistd yhdenmukainen arviointimenettely tullakseen
nimetyksi tdimén asetuksen ja liitteessé I olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon nojalla, jos asiaankuuluvassa unionin
yhdenmukaistamislainsdédinnossa sdddetéén tillaisesta yhteisestd hakemuksesta ja
yhdenmukaisesta arviointimenettelystd. Titd varten timdn asetuksen nojalla
nimettyjen ja liitteessd I olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdiddinnon nojalla nimettyjen ilmoittamisesta vastaavien

viranomaisten on tehtdivi yhteistyoti arvioinneissaan.

Téssd kohdassa tarkoitettu keskitetty hakemus ja yhdenmukainen arviointimenettely on
mahdollistettava myds liitteessa I olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon nojalla jo nimetyille ilmoitetuille laitoksille, kun
ndma ilmoitetut laitokset hakevat nimedmistd timén asetuksen nojalla, edellyttéen,
ettd asiaankuuluvassa unionin yhdenmukaistamislainsddddannossa sdddetidén

tdllaisesta menettelysta.
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Liitteessd I olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdddinnon useamman kuin yhden sdidddoksen nojalla
nimetyn vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on haettava nimedmisti
timdn asetuksen nojalla vain kerran. Tdmdn asetuksen mukaista nimedmisti
sovelletaan kaiken sellaisen liitteessi I olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsddddinnon osalta, jota varten vaatimustenmukaisuuden

arviointilaitos on nimetty.

Keskitetylld hakemuksella ja yhdenmukaisella arviointimenettelylld on viltettava
tarpeettomat paéllekkdisyydet, niiden on perustuttava liitteessd I olevassa A jaksossa
luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdddannon mukaisiin olemassa oleviin
nimedmismenettelyihin, ja niilld on varmistettava seki timén asetuksen etti
asiaankuuluvan unionin yhdenmukaistamislainsddddnnén mukaisten ilmoitettuja

laitoksia koskevien vaatimusten tdyttyminen.

Liitteessd I olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsiiddinnon nojalla nimetty ilmoittamisesta vastaava
viranomainen on ilmoittamisesta vastaava viranomainen myés 8 kohdassa
tarkoitetun keskitetyn hakemuksen ja yhdenmukaisen arviointimenettelyn
hakemista varten, paitsi jos jasenvaltio nimedid tiiti asetusta varten jonkin muun

ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen.””;
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15) korvataan 29 artiklan 4 kohta seuraavasti:

”4.  Kun on kyse muun unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon nojalla nimetyista
ilmoitetuista laitoksista, kaikkia ndihin nimedmisiin liittyvid asiakirjoja ja todistuksia
voidaan tarvittaessa kdyttdd tdman asetuksen mukaisen nimedmismenettelyn

tukemiseksi ja nopeuttamiseksi.

[Imoitettujen laitosten, jotka on nimetty minké tahansa liitteessé I olevassa

A jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsddaddnnon sdddoksen nojalla ja
jotka hakevat 28 artiklan 8 kohdassa tarkoitettua yhdenmukaista arviointimenettelyé,
on toimitettava keskitetty hakemus arvioitavaksi kyseisen unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon nojalla nimetylle ilmoittamisesta vastaavalle

viranomaiselle.

[lmoitetun laitoksen on péivitettdvi tdmén artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut
asiakirjat aina, kun tapahtuu merkityksellisid muutoksia, jotta ilmoitetuista laitoksista
vastaava viranomainen voi seurata ja todentaa, ettd kaikkia 31 artiklassa sdddettyja

vaatimuksia noudatetaan jatkuvasti.”;
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16) korvataan 30 artiklan 2 kohta seuraavasti:

792.

IImoittamisesta vastaavien viranomaisten on tehtévi kustakin 1 kohdassa
tarkoitetusta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksesta ilmoitus komissiolle ja
muille jasenvaltioille liitteessd XIV tarkoitetun koodien, luokkien ja vastaavien
tekodlyjdrjestelmien tyyppien luettelon pohjalta ja kdyttden komission kehittimai ja

hallinnoimaa sdhkoisti ilmoitusvéalinetta.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 97 artiklan mukaisesti liitteen
XIV muuttamiseksi tekniikan kehityksen, tietdmyksen lisddntymisen tai uuden
tieteellisen néyton perusteella lisd&dmailla koodien, luokkien ja vastaavien
tekodlyjarjestelmien tyyppien luetteloon uusi koodi, luokka tai tekodlyjirjestelmien
tyyppi, poistamalla tdsté luettelosta olemassa oleva koodi, luokka tai
tekodlyjdrjestelmien tyyppi tai siirtdmalla koodi tai tekodlyjérjestelman tyyppi

luokasta toiseen.”;
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17)

18)

lisdtdidn 40 artiklan 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Komissio pyytid eurooppalaisia standardointiorganisaatioita Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 1025/2012*' mukaisesti ja ilman aiheetonta viivytystii
kehittimdidin standardointituotteita, mukaan lukien tarvittaessa yhdenmukaistetut
standardit, jotta voidaan helpottaa timdin asetuksen I1I luvun 2 ja 3 jaksossa
vahvistettujen vaatimusten tai velvollisuuksien sekd timdn asetuksen liitteessd 1
luetellussa unionin yhdenmukaistamislainsdidddinndssd vahvistettujen vaatimusten ja

velvollisuuksien yhteistd noudattamista ja olettamaa niiden noudattamisesta.”;
lisétdén 42 artiklaan kohta seuraavasti:

?3.  Jos suuririskiset tekodlyjirjestelmdt kuuluvat asetuksen (EU) 2024/2847
soveltamisalaan ja mainitun asetuksen 12 artiklan 1 kohdassa sdddetyt edellytykset
tayttyvit, tillaisten jirjestelmien katsotaan tiyttivin timdn asetuksen 15

artiklassa vahvistetut kyberturvallisuusvaatimukset.”;

21

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 pdivind
lokakuuta 2012, eurooppalaisesta standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY
ja 93/15/ETY seki Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY, 94/25/EY,
95/16/EY, 97/23/EY, 98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23/EY, 2009/23/EY ja 2009/105/EY
muuttamisesta ja neuvoston pditéoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston piiétoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/1025/0j).

10599/26 65

LIITE

GIP.INST.002 FI


http://data.europa.eu/eli/reg/2012/1025/oj

19) korvataan 43 artiklan 3 kohta seuraavasti:

793 .

Sellaisten suuririskisten tekodlyjérjestelmien osalta, jotka kuuluvat

liitteessa I olevassa A jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsddadannon
soveltamisalaan, jarjestelmén tarjoajan on noudatettava asiaankuuluvan unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon mukaisesti edellytettyd asiaankuuluvaa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd. Kyseisiin suuririskisiin
tekodlyjdrjestelmiin sovelletaan tdimén luvun 2 jaksossa vahvistettuja vaatimuksia,
joiden on oltava osa titd arviointia. Liséksi on toteutettava 17 artiklassa sdéddetyn
laadunhallintajirjestelmén arviointi, ja liitteessd VII olevia 3, 4.3, 4.4 ja 4.5 kohtaa,

4.6 kohdan viidettii alakohtaa ja 5 kohtaa sovelletaan.

Tatd vaatimustenmukaisuuden arviointia varten ilmoitetuilla laitoksilla, jotka on
ilmoitettu liitteessd I olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon nojalla, on toimivalta arvioida, ovatko suuririskiset
tekodlyjérjestelmadt tdimédn luvun 2 jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukaisia,
edellyttéen, ettd se, ettd kyseiset ilmoitetut laitokset tayttdvit 31 artiklan 4, 5, 10 ja
11 kohdassa vahvistetut vaatimukset, on arvioitu asiaankuuluvan unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon mukaisen ilmoitusmenettelyn yhteydessé, mistdi
esitetddn ndytto olemassa olevaan ilmoitukseen sisdltyvin arvioinnin avulla.
Tallaisten ilmoitettujen laitosten, jotka on ilmoitettu liitteessé I olevassa A jaksossa
luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdddédnnon nojalla, on haettava nimeémista
tdmén luvun 4 jakson mukaisesti viimeistddn ... pdivdnd ...kuuta ... [18 kuukauden
kuluttua timédn muutosasetuksen voimaantulosta], sanotun kuitenkaan rajoittamatta

28 artiklan soveltamista.
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Jos liitteessd [ olevassa A jaksossa luetellussa unionin
yhdenmukaistamislainsdéddnndsséd annetaan tuotteen valmistajalle vaihtoehdoksi
kdyttii sellaista vaatimustenmukaisuuden arviointia, johon ei liity kolmatta
osapuolta, edellyttien, ettid kyseinen valmistaja on soveltanut yhdenmukaistettuja
standardeja kaikkien asiaankuuluvien vaatimusten noudattamisen varmistamiseksi,
kyseinen valmistaja voi kéyttdd tatd vaihtoehtoa ainoastaan, jos se on myds
soveltanut yhdenmukaistettuja standardeja tai soveltuvin osin 41 artiklassa
tarkoitettuja yhteisia eritelmid, jotka kattavat kaikki tdman luvun 2 jaksossa
vahvistetut vaatimukset. Tuotteen luokittelu suuririskiseksi tekodlyjirjestelmdksi 6
artiklan 1 kohdan mukaisesti ei vaikuta liitteessd I olevassa A jaksossa luetellun
unionin yhdenmukaistamislainsdddinnon soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden
valmistajille tarjottavan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn valintaan,
mukaan lukien soveltuvin osin vaihtoehto kiyttid yhdenmukaistettuja standardeja.
Tillaisten tuotteiden valmistajien ei tarvitse valita sellaista
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd, johon liittyy kolmannen osapuolen
suorittama vaatimustenmukaisuuden arviointi, ainoastaan sen vuoksi, etti tuote
sisdltid turvakomponenttina suuririskisen tekodlyjirjestelmdn, jos titdi ei vaadita
liitteessdi I olevassa A jaksossa luetellussa unionin

yhdenmukaistamislainsdddinnossa.

I Jos suuririskinen tekodlyjéarjestelmé kuuluu seké liitteessd I olevassa A jaksossa
luetellun unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon soveltamisalaan ettd johonkin
liitteessa 111 luetelluista luokista, kyseisen jérjestelmén tarjoajan on noudatettava
liitteessd I olevassa A jaksossa luetellun asiaankuuluvan unionin
yhdenmukaistamislainsdédddnnon nojalla edellytettyd asiaankuuluvaa

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd.”;
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20) korvataan 50 artiklan 7 kohta seuraavasti:

,’7.

Komissio kannustaa ja helpottaa kdytannesddntdjen laatimista unionin tasolla, jotta
voidaan helpottaa keinotekoisesti tuotetun tai manipuloidun siséllon havaitsemista ja
merkitsemistd koskevien velvoitteiden tehokasta taytdntdonpanoa. Komissio arvioi
56 artiklan 6 kohdassal sdddettyd menettelyd noudattaen, ottaen tekodlyneuvoston
lausunnon mahdollisimman tarkasti huomioon, riittiiko niiden kiytinnesaantojen
noudattaminen varmistamaan timdn artiklan 2 ja 4 kohdassa séadettyjen
velvoitteiden noudattamisen. Jos komissio katsoo, etti kdytdnnesdinndt ovat
riittdmattomid, komissio voi antaa 98 artiklan 2 kohdassa sdadettyé
tarkastelumenettelyd noudattaen tdytdntdonpanosadddoksen, jossa tismennetdin

yhteiset sddnnot kyseisten velvoitteiden tdytdntdonpanemiseksi. ”;

21) korvataan 56 artiklan 6 kohta seuraavasti:

’96.

Komissio ja tekodlyneuvosto seuraavat ja arvioivat sdédnnollisesti, miten osallistujat
saavuttavat kdytdnnesidintdjen tavoitteet ja miten ne edistidvit timén asetuksen
asianmukaista soveltamista. Komissio arvioi, ottaen tekodlyneuvoston lausunnon
mahdollisimman tarkasti huomioon, kattavatko kdytdnnesaannot 53 ja 55 artiklassa
sdddetyt velvoitteet, ja seuraa ja arvioi sddnnollisesti kiytdnnesdantdjen tavoitteiden

saavuttamista. Komissio julkaisee arvionsa kdytdnnesidintdjen riittdvyydesti I %
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22) muutetaan 57 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohdan ensimmdinen alakohta seuraavasti:

,’1.

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti niiden toimivaltaiset viranomaiset
perustavat kansallisella tasolla vihintdiiin yhden tekodlyn sddntelyn
testiympiiriston, jonka on oltava toiminnassa viimeistédn 2 pdivind elokuuta
2027. Kyseinen testiympiiristoé voidaan perustaa myos yhdessi muiden
jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa. Komissio voi antaa
teknistii tukea, neuvoja ja tyokaluja tekodilyn siiiintelyn testiympiiristojen

perustamista ja toimintaa varten.”’;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”» 3.

Euroopan tietosuojavaltuutettu voi perustaa tekodlyn sdidntelyn
testiympiiriston unionin toimielimille, elimille, toimistoille ja virastoille. Tiiti
varten tissd luvussa olevia viittauksia kansallisiin toimivaltaisiin

viranomaisiin pidetidn viittauksina Euroopan tietosuojavaltuutettuun.”;

lisdtdan kohta seuraavasti:

3 a. Tekodlytoimisto voi perustaa unionin tasolla tekodlyn sdédntelyn

testiympaériston 75 artiklan 1 kohdan soveltamisalaan kuuluvia
tekodlyjirjestelmid varten. Tdtd varten tissd luvussa olevia viittauksia
kansallisiin toimivaltaisiin viranomaisiin pidetddn tapauksen mukaan
viittauksina tekodlytoimistoon. Kyseinen tekodlyn sddntelyn testiymparistd
pannaan tdytintoon tiiviissd yhteisty0dssd asiaankuuluvien toimivaltaisten
viranomaisten kanssa, varsinkin jos tekoédlyn sddntelyn testiympéristossa
valvotaan muunkin unionin lainsdddédnnon kuin tdmén asetuksen
noudattamista, ja sithen annetaan ensisijainen padsy pk-yrityksille, mukaan

lukien startup-yritykset, ja pienille midcap-yrityksille. I
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Tekodiilytoimiston toteuttama unionin tason tekodlyn sddntelyn
testiympiiriston perustaminen ei rajoita jisenvaltioiden toimivaltaa perustaa
ja valvoa tekoiilyn sddntelyn testiympiiristoji niiden valvonnassa olevia

tekodlyjirjestelmid varten.”;
d) korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5.  Témén artiklan mukaisesti perustettujen tekodlyn sédéntelyn testiympéristdjen
on tarjottava valvottu ymparistd, joka edistdd innovointia ja helpottaa
innovatiivisten tekodlyjarjestelmien kehittdmistd, koulutusta, testausta ja
validointia rajoitetun ajan ennen kuin ne saatetaan markkinoille tai otetaan
kéyttoon tarjoajien tai mahdollisten tarjoajien ja toimivaltaisten viranomaisten
keskendin sopiman erityisen testiymparistosuunnitelman mukaisesti
varmistaen, ettd kiytdssd on asianmukaiset suojatoimet. Téllaisiin
testiympéristdihin voi sisdltyd niissi valvottu todellisissa olosuhteissa
tapahtuva testaus. Testiymparistosuunnitelmaan on soveltuvin osin sisillyttiva
60 ja 60 a artiklassa tarkoitettu todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta

koskeva suunnitelma.”;
e) korvataan 9 kohdan e alakohta seuraavasti:

”e) edistetddn ja vauhditetaan tekodlyjirjestelmien unionin markkinoille paisya,
erityisesti kun niité tarjoavat I pk-yritykset, mukaan lukien startup-yritykset, ja

pienet midcap-yritykset.”;

/) korvataan 10 kohta seuraavasti:
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g)

”10. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd silti osin

kuin innovatiivisiin tekodlyjirjestelmiin liittyy henkilotietojen kiisittelyd tai
ne muutoin kuuluvat muiden tietoihin piidsyii tarjoavien tai siti tukevien
kansallisten viranomaisten tai toimivaltaisten viranomaisten valvonnan
piiriin, toimivaltaiset tietosuojaviranomaiset ja kyseiset muut kansalliset tai
toimivaltaiset viranomaiset ovat mukana tekodlyn sdiiintelyn testiympdriston
toiminnassa ja ndiden nikokohtien valvonnassa, kukin tehtiviensd ja

valtuuksiensa laajuudessa.”;

korvataan 14 kohta seuraavasti:

”14. Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset, Euroopan tietosuojavaltuutettu ja

tekodlytoimisto koordinoivat toimintaansa ja tekevit yhteistyoti
tekodlyneuvoston puitteissa tapauksen mukaan ja toimivaltuuksiensa
rajoissa. Ne voivat tukea tekodlyn sdéntelyn testiympéristdjen yhteista
perustamista ja toimintaa, myos eri sektoreilla, ja vaihtaa parhaita kéiytintoji

tihdn liittyvisti seikoista.”;

23) muutetaan 58 artiklan 1 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

a)

korvataan johdantokappale seuraavasti:

9,1.

Jotta viltetddn hajanaisuus unionissa, komissio hyvéksyy
taytantoonpanosaddoksid, joissa esitetddn tekodlyn sddntelyn testiympéristdjen
perustamista, kehittdmistd, tdytintdonpanoa, toimintaa, hallinnointia ja
valvontaa koskevat yksityiskohtaiset jarjestelyt. Ndihin
tdytantoonpanosdddoksiin on sisdllytettdva yhteiset periaatteet seuraavista

kysymyksistd:”;
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b) lisétdédn alakohta seuraavasti:

”d) 57 artiklan nojalla soveltamisalaan kuuluvien tekodlyn sdéntelyn

testiympaéristdjen hallinnointia koskevat yksityiskohtaiset sddnnot, myos kun
on kyse toimivaltaisten tietosuojaviranomaisten osallistumisesta ja tapauksen
mukaan niiden suorittamasta valvonnasta seka koordinoinnista ja yhteistyosta

kansallisella ja unionin tasolla.”;

24) muutetaan 60 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

”1.

Liitteessa III lueteltujen tai liitteessd I olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon soveltamisalaan kuuluvien suuririskisten
tekodlyjarjestelmien tarjoajat tai mahdolliset tarjoajat voivat toteuttaa
suuririskisten tekodlyjdrjestelmien todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta
tekodlyn sdéntelyn testiymparistdjen ulkopuolella tdmén artiklan ja téssi
artiklassa tarkoitetun todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta koskevan
suunnitelman mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5 artiklassa

sdddettyjen kieltojen soveltamista.”;

b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.

Tarjoajat tai mahdolliset tarjoajat voivat toteuttaa liitteessa III tarkoitettujen tai
liitteessé I olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdédddnnon soveltamisalaan kuuluvien suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta milloin
tahansa ennen kyseisen suuririskisen tekodlyjirjestelmén markkinoille
saattamista tai kiyttoonottoa yksindén tai yhteisty0ssd yhden tai useamman

kéyttoonottajan tai mahdollisen kiyttdonottajan kanssa.”;
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25) lisétéén artikla seuraavasti:
60 a artikla

Liitteessé I olevassa B jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdddannon
soveltamisalaan kuuluvien suuririskisten tekoélyjérjestelmien testaus todellisissa

olosuhteissa tekodlyn sddntelyn testiympéristdjen ulkopuolella

1.  Jisenvaltiot voivat sallia timin artiklan mukaisesti liitteessd I olevassa B jaksossa
luetellun unionin yhdenmukaistamislainsddaddnnon soveltamisalaan kuuluvien
tekodlyd hyodyntévien tuotteiden tarjoajien tai mahdollisten tarjoajien toteuttaman
I suuririskisten tekoélyjarjestelmien todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen
tekodlyn sééntelyn testiympéristdjen ulkopuolella sen arvioimiseksi ja
todentamiseksi, ovatko kyseiset jarjestelmdt 8—15 artiklassa vahvistettujen

vaatimusten mukaisia.

2. Niiden jiisenvaltioiden, jotka pddittiviit sallia 1 kohdassa tarkoitetun testauksen, on
erikseen tai yhdessd hyviksyttivi kehyksid todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa

testausta varten.

3. Kunkin jisenvaltion on ilmoitettava komissiolle misti tahansa todellisissa
olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen tarkoitetusta kehyksestd, jonka se hyviiksyy,
ennen kuin se panee sen tiytintoon. Timd ei vaikuta liitteessi I olevassa
B jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdiddinnon mukaiseen

komission toimivaltaan.
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4.  Jasenvaltioiden, jotka ovat hyviksyneet todellisissa olosuhteissa tapahtuvaan
testaukseen tarkoitettuja kehyksid, on varmistettava, etti asiaankuuluvat
kansalliset toimivaltaiset viranomaiset, asianmukaiset viranomaiset ja liitteessa I
olevassa B jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdddannon
soveltamisalaan kuuluvien infrastruktuurien ja tuotteiden hallinnoinnista ja
toiminnasta vastaavat viranomaiset I tekevit tiivistd yhteistyotd keskendén
vilpittdmassd mielessé ja I poistavat mitkd tahansa kdytdnnon esteet, my0os padsyn
tarjoamista fyysiseen julkiseen infrastruktuuriin koskevien menettelysééntojen osalta,
jos tdma on tarpeen, jotta voidaan menestyksekkiisti panna tiytintoon kyseiset
todellisissa olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen tarkoitetut kehykset ja testata
liitteessd I olevassa B jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsddddannén

soveltamisalaan kuuluvia tekodlyd hyddyntévié tuotteita.

5. Todellisissa olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen tarkoitetuissa kehyksissi I on
vahvistettava vaatimukset, joiden mukaisesti testaus todellisissa olosuhteissa

toteutetaan. Ndiden kehysten on tiytettivi seuraavat vaatimukset:

a)  niihin on sisdllyttivi sellaisen pakollisen todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa
testausta koskevan suunnitelman esittiminen, josta tarjoaja tai mahdollinen
tarjoaja ja kansallinen toimivaltainen viranomainen tai asiaankuuluva
viranomainen sopivat keskendiiin, liitteessi I olevassa B jaksossa luetellun

unionin yhdenmukaistamislainsdddinnon mukaisesti;

b)  niillid on varmistettava 60 artiklan 2 ja 3 kohdassa, 4 kohdan d-j alakohdassa
ja 5-9 kohdassa vahvistettujen vaatimusten noudattaminen, jolloin miti
tahansa kyseisissd sidnnoksissd olevaa viittausta
markkinavalvontaviranomaisiin pidetddin tapauksen mukaan viittauksena
kansalliseen toimivaltaiseen viranomaiseen tai asiaankuuluva
viranomaiseen, liitteessd I olevassa B jaksossa luetellun unionin

yhdenmukaistamislainsiiddinnon mukaisesti;
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26)

27)

¢)  niihin on sisillyttivi tuloksellisia hallinnointi- ja

vastuuvelvollisuusjiirjestelyjii;

d)  niillii on varmistettava terveyden, turvallisuuden ja perusoikeuksien suojelun

korkea taso.

Todellisissa olosuhteissa tapahtuvassa testauksessa on noudatettava liitteessd 1
olevassa B jaksossa luetellussa unionin yhdenmukaistamislainsdiddinnossd
vahvistettuja sovellettavia sdidinnoksid. Mitkdidin kyseisissdi sddnnoksissd vahvistetut
vaatimukset eiviit vaikuta timdn artiklan soveltamiseen siind mddrin kuin on

tarpeen 1 kohdassa tarkoitetun testauksen mahdollistamiseksi.

.,

korvataan 63 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.

Pk-yritykset, mukaan lukien startup-yritykset, voivat noudattaa yksinkertaistetulla
tavalla tiettyjd 17 artiklassa edellytettyji laadunhallintajérjestelman osatekijoita
edellyttiien, ettii niilli ei ole suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettuja
omistusyhteysyrityksid tai sidosyrityksid. Tita varten komissio laatii ohjeet
laadunhallintajérjestelmén osatekijoistd, jotka voidaan tiyttdd yksinkertaistetulla
tavalla ottaen huomioon pk-yritysten tarpeet, vaikuttamatta suojelun tasoon tai

tarpeeseen noudattaa suuririskisia tekodlyjarjestelmid koskevia vaatimuksia.”;

lisdtdidn 64 artiklaan kohta seuraavasti:

3.

Tekodlytoimistolle osoitetaan riittiviit resurssit, jotta se voi tehokkaasti hoitaa
tehtiviinsd ja kdyttid toimivaltaansa timdn asetuksen tiytintoonpanon valvonnan

osalta, sanotun kuitenkaan vaikuttamatta talousarviomenettelyyn.”’;
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28) korvataan 69 artiklan 2 kohta seuraavasti:

9’2.

Jasenvaltioilta voidaan edellyttdd, ettd ne maksavat asiantuntijoiden antamasta
neuvonnasta ja tuesta palkkioita, jotka vastaavat 68 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun

tdytantoonpanosidddoksen nojalla komissioon sovellettavia palkkioita.”;

29) korvataan 70 artiklan 8 kohta seuraavasti:

,’8 .

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat antaa ohjeita ja neuvoja timéan
asetuksen tdytintoOnpanosta, erityisesti I pk-yrityksille, my0s startup-yrityksille, ja
pienille midcap-yrityksille ottaen huomioon tarvittaessa tekodlyneuvoston ja
komission ohjeet ja neuvot. Kun kansalliset toimivaltaiset viranomaiset aikovat antaa
tekodlyjdrjestelméd koskevia ohjeita ja neuvoja muun unionin oikeuden kattamilla
aloilla, tarvittaessa on kuultava niitd kansallisia toimivaltaisia viranomaisia, joilla on

toimivalta kyseisen unionin oikeuden nojalla.”;

30) korvataan 72 artiklan 3 kohta seuraavasti:

”3 .

Markkinoille saattamisen jilkeisen seurantajirjestelmén on perustuttava markkinoille
saattamisen jélkeistd seurantaa koskevaan suunnitelmaan. Markkinoille saattamisen
jélkeistd seurantaa koskevan suunnitelman on oltava osa liitteessa IV tarkoitettua
teknistd dokumentaatiota. Komissio, ottaen tekodilyneuvoston lausunnon
mahdollisimman tarkasti huomioon, hyviksyy markkinoille saattamisen jilkeisti
seurantaa koskevaa suunnitelmaa koskevat ohjeet, mukaan lukien malli, viimeistédin

2 pdiviind syyskuuta 2027.”;
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31) muutetaan 75 artikla seuraavasti:
a)  korvataan otsikko seuraavasti:

”Tekodlyjarjestelmien markkinavalvonta ja tarkastukset sekd keskindinen avunanto”;

3

b)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Tekodlytoimistolla on I tamén asetuksen mukaisten velvoitteiden valvontaa ja
taytdntdonpanoa koskeva yksinomainen toimivalta seuraavien

tekodlyjirjestelmien osalta:

a)  yleiskdyttoisiin tekodlymalleihin perustuvat tekodlyjiirjestelmiit, jos
malli ja jirjestelmd ovat saman tarjoajan tai kyseisen tarjoajan kanssa
samaan yritykseen kuuluvien tarjoajien kehittimid, lukuun ottamatta

seuraavia:

i) liitteessii I luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdiddinnon

soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin liittyvit tekodlyjirjestelmdit;
ii)  liitteessii I1I olevassa 2 kohdassa tarkoitetut tekodlyjirjestelmdit;

iii)  lainvalvontaviranomaisten, rajaturvallisuusviranomaisten ja
rahoituslaitosten tarjoamat tekodlyjdrjestelmdit, siltd osin kuin
kyseiset tekodlyjirjestelmdt kuuluvat 74 artiklan 6 kohdan

soveltamisalaan; ja

iv)  liitteessii I1l olevassa 8 kohdassa tarkoitetut tekodilyjirjestelmdt

oikeudenhoidon osalta;
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b)  tekoilyjirjestelmit, jotka muodostavat asetuksen (EU) 2022/2065
mukaisesti nimetyn erittiin suuren verkkoalustan tai erittdin suuren

verkossa toimivan hakukoneen tai jotka on integroitu sellaiseen.

Ensimmdiisessd alakohdassa tarkoitettua yksinomaista toimivaltaa
sovelletaan kyseisten jirjestelmien tarjoajiin. Siti sovelletaan kyseisten
jérjestelmien kdyttoonottajiin vain silloin, kun ne ovat myds tarjoaja tai

kuuluvat samaan yritykseen kuin tarjoaja.”;
c¢) lisdtidn kohdat seuraavasti:

”1 a. Poiketen siitd, miti 73 artiklassa sdddetdidin, tekodilytoimiston
toimivaltaan timdn artiklan 1 kohdan nojalla kuuluvien suuririskisten
tekodilyjirjestelmien tarjoajien on ilmoitettava misti tahansa vakavista
vaaratilanteista tekodilytoimistolle. 73 artiklan 2-9 kohtaa sovelletaan
soveltuvin osin. Tekodilytoimisto toimittaa asiaankuuluvat tiedot
nopeasti sen jisenvaltion markkinavalvontaviranomaiselle, jonka

alueella tarjoaja tai sen oikeudellinen edustaja sijaitsee.
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1b. Téamin asetuksen soveltamiseen osallistuvien viranomaisten on tehtdva
aktiivisesti yhteistyotd tekodlytoimiston kanssa ja annettava
tekodilytoimistolle tarvittava apu sen valtuuksien kadyttamiseksi, mukaan
lukien tarvittaessa jisenvaltion alueella toteutettavien tarkastusten tai
muiden tiytintéonpanotoimenpiteiden yhteydessd. Tiiti varten
kyseisilli viranomaisilla on toimivalta, josta sdddetddn timdn
asetuksen ja asetuksen (EU) 2019/1020 nojalla, ja kun se on
asiaankuuluvaa ja rajoitettu sithen mikd on tarpeen niiden timdn
kohdan mukaisten tehtivien suorittamiseksi, sovellettavia kansallisia

menettelyji noudattaen.

1 c. Kun jisenvaltion alueella toteutetaan tutkinta- tai
taytintoonpanotoimi, johon liittyy pdidsy viranomaisen dataan tai
tekoilyjirjestelmddin, tekodlytoimistoa avustaa asiaankuuluva

markkinavalvontaviranomainen.

1d. Ennen kuin tehdiidn piidtos, jonka vaikutuksena kiellettdisiin
asettamasta tekodlyjirjestelmdii saataville tai ottamasta siti kiyttoon
kansallisilla markkinoilla taikka rajoitettaisiin titd, tai pidtos
tekodilyjirjestelmdn poistamisesta tillaisilta markkinoilta tai siti
koskevan palautusmenettelyn jiirjestimisestd, tekodlytoimisto ilmoittaa
ilman aiheetonta viivytysti kyseisten markkinoiden osalta
toimivaltaiselle markkinavalvontaviranomaiselle aikomuksestaan tehdi
tillainen pdiitos. Tekodlytoimisto kuulee timdn asetuksen
soveltamiseen osallistuvia viranomaisia tapauksen mukaan mistd
tahansa timdn asetuksen soveltamiseen ja tiytintoonpanoon liittyviistii

seikasta.
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le.

Tekodiilytoimisto vastaa vaatimustenmukaisuuden arvioinneista ja
testeistii sellaisten timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
tekodlyjirjestelmien osalta, jotka on luokiteltu suuririskisiksi ja joille
on tehtivi 43 artiklan mukainen kolmannen osapuolen suorittama
vaatimustenmukaisuuden arviointi ennen kuin tillaisia
tekodilyjirjestelmid saatetaan markkinoille tai otetaan kiyttoon. Ndilli
testeilli ja arvioinneilla todennetaan, ettd jarjestelmidit tiyttiviit timdn
asetuksen asiaankuuluvat vaatimukset ja ne voidaan saattaa
markkinoille tai ottaa kiiyttéon unionissa timdn asetuksen mukaisesti.
Komissio antaa ndiden testien tai arviointien suorittamisen timdn
asetuksen mukaisesti nimettyjen ilmoitettujen laitosten vastuulle,
jolloin ilmoitettu laitos toimii komission puolesta. Jos ilmoitettu laitos,
jolle komissio on siirtinyt timdn kohdan mukaisia tehtivid, ei suorita
kyseisid tehtividi asianmukaisesti, komissio voi peruuttaa valtuutuksen

vilittomasti.

Testaus- ja arviointitoimista perittdvét maksut peritdén siltd suuririskisen
tekodlyjirjestelmén tarjoajalta, joka on hakenut komissiolta kolmannen
osapuolen suorittamaa vaatimustenmukaisuuden arviointia. Tarjoaja
maksaa komission ilmoitettujen laitosten vastuulle tdmén artiklan
mukaisesti antamiin palveluihin liittyvét kustannukset suoraan kyseiselle

ilmoitetulle laitokselle.”;
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d)

”2 a

lisdtdidn kohta seuraavasti:

Jos markkinavalvontaviranomaisella on hyvin perusteltuja ja riittivid syiti
epdilld, etti timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tekodlyjirjestelmdin
tarjoaja tai kdyttoonottaja on rikkonut titi asetusta, se voi 70 artiklan 2
kohdan mukaisesti nimetyn asiaankuuluvan keskitetyn yhteyspisteen
vilitykselli pyytiid tekodlytoimistoa arvioimaan asian, jotta voidaan toteuttaa
timdn asetuksen nopean noudattamisen varmistamiseksi tarvittavat
valvonta- ja tiytintoonpanotoimenpiteet. Tiillainen pyynto on perusteltava

asianmukaisesti, ja siind on oltava vihintddn seuraavat tiedot:
a) asianomaisen tarjoajan tai kdyttoonottajan nimi;

b)  kuvaus asiaan liittyvistd tosiseikoista, ne timdn asetuksen séidnnokset,
Jjoita on viiitetysti rikottu, sekdi mitkd tahansa hyvin perustellut ja
riittividt syyt epiiilli rikkomista, mukaan lukien soveltuvin osin kuvaus

vditetyn rikkomisen kielteisisti vaikutuksista;
¢)  pyynnon esittivi markkinavalvontaviranomainen.

Tekodiilytoimisto ottaa pyynnon mahdollisimman tarkasti huomioon, ja
markkinavalvontaviranomaisen on tehtdivi aktiivisesti yhteistyotd ja
annettava tekodlytoimistolle tarvittava apu sen 1 a kohdan mukaisten

valtuuksien kiyttimiseksi.
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Tekodiilytoimisto ilmoittaa ilman aiheetonta viivytystii ja joka
tapauksessa viimeistidin neljin kuukauden kuluttua pyynnon
vastaanottamisesta keskitetylle yhteyspisteelle aikomuksestaan kiyttdidi
75 a artiklan mukaisia valtuuksiaan tai syistidn olla kéiyttimditti
valtuuksiaan. Jos tekodlytoimisto pidttid kdyttid 75 a artiklan
mukaisia valtuuksiaan, se ilmoittaa mddrdajoin kyseiselle keskitetylle
yhteyspisteelle menettelyssii tapahtuneesta merkittiviisti kehityksestii ja
tillaisen menettelyn lopputuloksesta luovuttamatta mitddin

luottamuksellisia tietoja.”’;
32) lisitddn artiklat seuraavasti:
”75 a artikla
Tekodiilytoimiston valvonta- ja tiytintoonpanovalta

1.  Tekodlytoimistolla on timdn asetuksen 75 artiklan 1 kohdassa sdddettyjéi valvonta-
Jja tiytintoonpanotehtivid hoitaessaan kaikki tissd jaksossa ja asetuksen
(EU) 2019/1020 14 artiklan 4 kohdassa ja 16 artiklan 3 kohdassa sddidetyt
markkinavalvontaviranomaisen valtuudet. Tekodlytoimistolla on lupa kaikilta osin
perid asiaankuuluvalta toimijalta kokonaisuudessaan kustannukset, jotka liittyviit
sen vaatimustenvastaisuustapauksia koskeviin valvonta- ja tiytintoonpanotoimiin,
mukaan lukien henkiloresurssien ja teknisten resurssien kustannukset, asetuksen
(EU) 2019/1020 15 artiklan mukaisesti. Asetuksen (EU) 2019/1020 17 artiklaa

sovelletaan soveltuvin osin.
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Jos tekoiilytoimistolla on perusteltuja syiti epdilld, etti timdn asetuksen

75 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tekodlyjiirjestelmdn tarjoaja tai kiyttoonottaja
ei ole noudattanut tiiti asetusta, se voi antaa piiitoksen kiynnistid mainittua
vaatimustenvastaisuutta koskeva tutkimus asetuksen (EU) 2019/1020 14 artiklan 4
kohdan f alakohdan mukaisesti. Kdynnistiessdiin tillaisen tutkimuksen
tekodilytoimisto ilmoittaa asiasta kyseiseen tekodlyjiirjestelmdidn liittyviille
toimijalle. Tekodlytoimisto voi kdyttid timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
valtuuksia omasta aloitteestaan tai tiimdn asetuksen 85 artiklan nojalla saadun
valituksen jilkeen, myos ennen tutkimuksen kdynnistimistd asetuksen (EU)

2019/1020 14 artiklan 4 kohdan f alakohdan nojalla.

Jos markkinavalvontaviranomaisella on syiti epiiilld, etti 75 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun tekodlyjirjestelmdin tarjoaja tai kdyttoonottaja ei ole noudattanut tiitii

asetusta, se voi lihettdii tekodlytoimistolle pyynnon asian arvioimiseksi.
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Tekodiilytoimisto voi kiiyttiii asetuksen (EU) 2019/1020 14 artiklan 4 kohdan a, b ja
c alakohdassa ja timdn asetuksen 74 artiklan 12 ja 13 kohdassa lueteltuja

valtuuksia pelkilli pyynnolld tai piidtokselld.

Pyytiessddn tietoja tekodlytoimisto ilmoittaa oikeusperustan ja pyynnon
tarkoituksen, tismentiid, mitdi tietoja vaaditaan, ja vahvistaa ajanjakson, jonka
kuluessa tiedot on annettava. Jos pyynto on pelkkd pyynto, tekodilytoimisto
ilmoittaa lisdksi, etti vaikka velvollisuutta toimittaa pyydetyt tiedot ei ole,
vapaaehtoisen vastauksen tapauksessa tietojen on oltava paikkansapitévid eivitkdi
ne saa olla harhaanjohtavia, ja ilmoittaa mahdolliset virheellisten tai
harhaanjohtavien tietojen toimittamisesta 99 artiklan 5 kohdassa sdiddetyt sakot.
Jos pyynto esitetiidin pidtokselld, tekodlytoimisto ilmoittaa lisiiksi virheellisten,
puutteellisten tai harhaanjohtavien tietojen toimittamisesta 99 artiklan 5 kohdassa
sdddetyt sakot ja ilmoittaa oikeudesta hakea muutosta pdiitokseen Euroopan
unionin tuomioistuimelta. Tekodlytoimisto lihettid pyynnon jiljennioksen sen
jasenvaltion markkinavalvontaviranomaiselle, jonka alueella toimija tai sen

oikeudellinen edustaja sijaitsee.
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Voidakseen suorittaa sille timdin jakson nojalla annetut tehtiviit tekodilytoimisto
voi toteuttaa kaikki tarvittavat etind tai paikan pdillii tehtdivit tarkastukset
asetuksen (EU) 2019/1020 14 artiklan 4 kohdan d ja e alakohdassa ja timdn
asetuksen 74 artiklan 5 kohdassa sdddettyjen valtuuksien nojalla. Toteuttaessaan
tarkastuksen tekodlytoimisto ilmoittaa kyseiselle tarjoajalle tutkimuksen kohteen ja
tarkoituksen ja timdn asetuksen 99 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut asiaankuuluvat
sakot sekii ilmoittaa oikeudesta hakea muutosta pidtokseen Euroopan unionin
tuomioistuimelta. Ennen tarkastuksen toteuttamista tekodlytoimisto ilmoittaa
asiasta sen jisenvaltion markkinavalvontaviranomaiselle, jonka alueella toimija

tai sen oikeudellinen edustaja sijaitsee.
Tiillaisen tarkastuksen aikana tekodilytoimiston toimihenkiléillii on valtuudet

a) mennd mihin tahansa kyseisen toimijan liiketiloihin, maa-alueille tai

kiinteistoihin, jotka sijaitsevat unionissa;

b)  tutkia kirjanpito, data ja muu aineisto, jolla on merkitysti heidin tehtiiviensd

hoitamisen kannalta, riippumatta vilineestd, jolle ne on tallennettu;

¢)  ofttaa tai saada missd tahansa muodossa jiljennoksid tai otteita kirjanpidosta,

datasta ja muista asiakirjoista;
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d)  pwtid kenelti tahansa tarkastuksen kohteena olevalta henkilélti tai timdn
edustajilta tai henkilostolti suullisia tai kirjallisia selvityksid tarkastuksen
kohteeseen ja tarkoitukseen liittyvistii seikoista tai asiakirjoista ja tallentaa

vastaukset;

e)  sinetoidd mitki tahansa liiketilat ja kirjanpito tai asiakirjat tarkastuksen

ajaksi ja siind laajuudessa kuin se tarpeen tarkastuksen suorittamiseksi.

Jos tekodlytoimisto havaitsee, etti luonnollinen henkilo tai oikeushenkilo

vastustaa tarkastusta tai estiid sen, kyseisen jisenvaltion kansallisen toimivaltaisen

viranomaisen on annettava sille tarvittava apu ja pyydettivi tapauksen mukaan
poliisin tai vastaavan tiytintéonpanoviranomaisen apua, jotta se voi toteuttaa

paikan pdilld tehtdiviin tarkastuksensa.
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Jos paikalla tehtivi liiketilojen, maa-alueiden tai kiinteistojen tarkastus edellyttii
kansallisen lainsdiddinnon mukaan oikeusviranomaisen lupaa, tekodlytoimisto
hakee tillaista lupaa. Tekodlytoimisto voi hakea tillaista lupaa myos
turvaamistoimenpiteend. Jos tillaista lupaa haetaan, kansallisen
oikeusviranomaisen on ripedsti tarkistettava, etti suunnitellut pakkokeinot eiviit
ole tutkimuksen tai tarkastuksen kohteeseen ja tekodlytoimiston pditioksen kanssa
toimittamiin asiakirjoihin nihden mielivaltaisia eiviitki liiallisia. Tarkistaessaan
pakkokeinojen oikeasuhteisuutta kansallinen oikeusviranomainen voi pyytid
tekodilytoimistolta yksityiskohtaisia selvityksid erityisesti perusteista, joiden nojalla
tekodilytoimisto epiiilee, ettd tiiti asetusta on rikottu, sekii epdiillyn rikkomisen
vakavuudesta ja tapauksen mukaan pakkokeinojen kohteena olevan henkilon
osallisuuden luonteesta. Kansallinen oikeusviranomainen ei saa tarkastella
uudelleen tutkimuksen tai tarkastuksen tarpeellisuutta eikd vaatia tekodlytoimiston
asiakirja-aineistossa olevia tietoja. Perussopimusten mukaisesti tekodilytoimiston

pilidtoksen laillisuus tutkitaan ainoastaan Euroopan unionin tuomioistuimessa.

Tekodiilytoimiston pyynnostd jisenvaltion toimivaltainen
markkinavalvontaviranomainen voi omalla alueellaan toteuttaa minki tahansa
tutkimuksen, tarkastuksen tai muun tutkintatoimenpiteen tekodlytoimiston
puolesta tai sen lukuun sen selvittimiseksi, onko titd asetusta rikottu. Tillaisten
tutkimusten, tarkastusten tai tutkintatoimenpiteiden toteuttamisesta vastaavien
Jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten toimihenkilot sekd niiden
valtuuttamat tai nimittimdit toimihenkilot kédyttiviit kansallisen lainsdidddintonsd

mukaisia valtuuksiaan.
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Timdin artiklan 1 kohdassa sdiddettyjen valtuuksien lisiksi tekodlytoimisto voi 75

artiklan 1 kohdassa tarkoitettua toimivaltaansa kiyttiessddn

a)  mddrdtd toimijoita tarjoamaan pddsyn niiden tekodlyjirjestelmiin ja niihin

liittyvid selvityksid;

b)  mididritd toimijalle velvoitteen siilyttiii kaikki data ja asiakirjat, joiden
katsotaan olevan tarpeen timdiin asetuksen mukaisten velvoitteiden

tiytintoonpanon ja noudattamisen arvioimiseksi.

Tekodlytoimisto voi nimittdid riippumattomia ulkopuolisia asiantuntijoita ja
tarkastajia sekd jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijoita,

tutkintaryhmid ja tarkastajia kyseisen viranomaisen suostumuksella avustamaan

sitd timdn asetuksen asiaa koskevien sddinnosten tosiasiallisen tiytintoonpanon ja

noudattamisen seurannassa ja tarjoamaan sille erityisti asiantuntemusta tai
tietimysti sen 75 artiklan 1 kohdan mukaisen toimivallan kiyttimisessi.
Tillaisten seurantatoimien tuloksena saatavia tietoja on jaettava jisenvaltioiden

asiaankuuluvien toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Tamdin artiklan nojalla kerdttyjd tietoja saa kiiyttiid ainoastaan timdn asetuksen

soveltamiseksi.
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75 b artikla

Sitoumukset

Jos asianomainen toimija tarjoutuu 75 a artiklan 2 kohdan mukaisen menettelyn aikana
tekemddn sitoumuksia, joilla varmistetaan timdn asetuksen asiaa koskevien siiinnosten
noudattaminen, tekodlytoimisto voi pidtokselld mddridtdi kyseiset sitoumukset
asianomaista toimijaa velvoittaviksi ja todeta, ettei toimille ole endii muita perusteita.

Tekodlytoimisto voi pyynnostd tai omasta aloitteestaan aloittaa menettelyn uudelleen, jos
a)  jokin pidtoksen perusteena ollut tosiseikka on muuttunut olennaisesti;
b)  toimija toimii sitoumustensa vastaisesti; tai

¢)  pidtos perustui asianomaisen toimijan toimittamiin puutteellisiin, virheellisiin tai

harhaanjohtaviin tietoihin.

Jos tekoiilytoimisto katsoo, etti asianomaisen toimijan sitoumuksilla ei voida varmistaa
timdn asetuksen asiaa koskevien séiidnnaosten tosiasiallista noudattamista, se hylkdd

kyseiset sitoumukset perustellussa pidtoksessi menettelyn pddittimisen yhteydessii.
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75 ¢ artikla

Vaatimustenvastaisuus, sakot ja uhkasakot

1. Jos tekodlytoimisto havaitsee, etti 75 artiklan 1 kohdan soveltamisalaan kuuluva
toimija ei noudata timdin asetuksen asiaa koskevia sidnnoksid tai 75 b artiklan
nojalla velvoittaviksi tehtyjii sitoumuksia, se antaa pidtoksen, jossa todetaan

tillainen vaatimustenvastaisuus.

2. Ennen kuin tekodlytoimisto antaa pidtoksen 1 kohdan nojalla, se ilmoittaa
alustavat havaintonsa asianomaiselle toimijalle. Alustavissa havainnoissa
tekodilytoimisto selittiii toimenpiteet, joita se harkitsee toteuttavansa tai jotka
asianomaisen toimijan olisi sen mielestii toteutettava, jotta alustavissa

havainnoissa esiin tuotuihin seikkoihin voidaan puuttua tehokkaasti.

3. Tdmidn artiklan 1 kohdan mukaisessa pidtoksessi tekodlytoimisto mddirdid
tapauksen mukaan asianomaisen toimijan toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet
timdn asetuksen asiaa koskevien siiinndsten noudattamisen varmistamiseksi siind
tismennetyssi kohtuullisessa ajassa ja antamaan tietoja niisti toimenpiteistd, joita
kyseinen toimija aikoo toteuttaa pidtoksen noudattamiseksi. Asianomainen toimija
antaa tekodlytoimistolle kuvauksen niisti toimenpiteisti, jotka se on toteuttanut
péidtoksen noudattamisen varmistamiseksi, niiden tiytintoonpanon yhteydessii.
Ennen kuin tekodilytoimisto pyytid toimenpidettd, se voi kdydd kyseiseen
tekodlyjiirjestelmdidn liittyvin toimijan kanssa jisenneltyd vuoropuhelua. Toimija

voi timdn vuoropuhelun aikana esittid sitoumuksia 75 b artiklan mukaisesti.
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4.  Tiimdn artiklan 1 kohdan nojalla annettuun pditékseen voidaan liittidi
seuraamusten mddrddminen 99 artiklan 3—7 kohdan mukaisesti, jolloin kyseisidi
sddnnoksid sovelletaan soveltuvin osin tekodilytoimistoon sen 75 artiklan 1
kohdassa tarkoitettujen valvonta- ja tiytintoonpanotehtivien suorittamisessa.
Erityisesti seuraavista voidaan mididrdti 99 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu
hallinnollinen sakko:

a) timdin asetuksen minkd tahansa sovellettavan sdinnoksen rikkominen,
mukaan lukien sdinnokset, joita ei ole lueteltu 99 artiklan 4 kohdassa;

b)  asetuksen (EU) 2019/1020 14 artiklan 4 kohdassa tai 16 artiklan 3 kohdassa
lueteltujen sekd timdn asetuksen 75 a artiklassa tismennettyjen valtuuksien
nojalla annettujen piiitosten tai hyviksyttyjen toimenpiteiden noudattamatta
jattaminen;

¢)  sellaisen sitoumuksen noudattamatta jiittiiminen, josta on tehty velvoittava 75
b artiklan nojalla tehdyllii pdidtokselld.

Virheellisten, puutteellisten tai harhaanjohtavien tietojen toimittamisesta
vastauksena tekodlytoimiston pyyntoon voidaan mddridti 99 artiklan 5
kohdassa tarkoitettu hallinnollinen sakko.

5.  Tekodilytoimisto voi antaa pddtoksen uhkasakkojen mdidrddmisesti pakottaakseen
toimivaltaansa 75 artiklan 1 kohdan nojalla kuuluvat toimijat seuraaviin:

a) suostumaan tutkimukseen;

b)  noudattamaan 75 a artiklan 3 kohdan nojalla tehdyllii péditokselli mdidrdittyi
tietopyyntod;
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d)

g

suostumaan 75 a artiklan 4 kohdan nojalla tehdylli pddtokselli mdirittyyn

tarkastukseen;

antamaan paikkansapitivid tai tiydellisid vastauksia tai selvityksidi
75 a artiklan 4 kohdan nojalla tehdylli pditokselld mddrdityn tarkastuksen
yhteydessa;

noudattamaan asetuksen (EU) 2019/1020 16 artiklassa luetellun valtuuden

nojalla mdidrdittyji korjaavia toimia;

noudattamaan sitoumuksia, joista on tehty oikeudellisesti velvoittavia 75 b

artiklan nojalla tehdylli péitokselli; tai
noudattamaan timdn artiklan 1 kohdan mukaista pdditosti.

Ndiden uhkasakkojen on oltava tehokkaita ja oikeasuhteisia, ja ne saavat
soveltuvin osin olla enintddiin 5 prosenttia edeltiivin tilikauden
keskimdiirdiisesti pdivittdisestd tulosta tai maailmanlaajuisesta vuotuisesta

litkevaihdosta kultakin viivistyspdivilti laskettuna pdidtoksessd mddrditysti

pliiviista.

6.  Euroopan unionin tuomioistuimella on tiysi toimivalta tarkastella uudelleen
tekodilytoimiston timdn artiklan nojalla mdédrddimid sakkoja tai uhkasakkoja. Se
voi kumota mdidrdtyn sakon tai uhkasakon taikka alentaa tai korottaa sitd.

7. Timdn artiklan nojalla mdirdtyilld sakoilla tai uhkasakoilla kerdtyt varat
sisdllytetiidn unionin yleiseen talousarvioon.

10599/26 92

LIITE

GIP.INST.002 FI



Tekodiilytoimistolle tilli artiklalla myonnettyihin valtuuksiin sovelletaan viiden
vuoden vanhentumisaikaa. Vanhentumisaika alkaa kulua siiti pdiiviisti, jona
rikkominen tapahtui. Jatketun tai uusitun rikkomisen osalta vanhentumisaika

alkaa kuitenkin kulua siitd pdiiviistd, jona rikkominen lakkaa.

Tekodiilytoimiston valtuuksiin panna tdytintoon timdn artiklan nojalla tehdyt
pditokset sovelletaan viiden vuoden vanhentumisaikaa. Vanhentumisaika alkaa

kulua piiiviistd, jona pidtos tulee lainvoimaiseksi.

Jiljempiind 75 d artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa tiytintoonpanosddadoksessii
tismennetddn timdn kohdan ensimmdistii ja toista alakohtaa, mukaan lukien

olosuhteet, joissa vanhentumisajat keskeytetiiin.

Jos tekodlytoimisto pdiittid, ettei vaatimustenvastaisuutta koskevan pidtoksen
antamiselle ole perusteita, se pidttii menettelyn pidtokselld. Kyseistd pdditosti

sovelletaan vilittomdsti.

75 d artikla

Suojatoimet ja lisiitismennykset

1.  Asetuksen (EU) 2019/1020 18 artiklaa sovelletaan soveltuvin osin tekodlytoimiston
toimivaltaan timdn asetuksen 75 artiklan 1 kohdan nojalla kuuluviin toimijoihin,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta tissd asetuksessa sdiddettyjen
yksityiskohtaisempien menettelyllisten oikeuksien soveltamista.
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2. Menettelyissdi on kunnioitettava tiysin 75 artiklan 1 kohdan soveltamisalaan
kuuluvien toimijoiden puolustautumisoikeuksia ja oikeuksia tutustua asiakirja-
aineistoon. Edelli olevaan 75 c artiklan 1 kohtaan perustuvien pdctosten
mahdollista hyviiksymistii varten kyseisilli toimijoilla on oikeus tutustua
tekodilytoimiston asiakirja-aineistoon neuvotellun tietojen luovuttamisen ehtojen
mukaisesti edellyttien, etti otetaan huomioon toimijan tai muun asianomaisen
henkilon oikeutetut edut, jotka liittyvit timdn liikesalaisuuksien suojaan. Jos
osapuolten vilillii on erimielisyyttd, tekodlytoimistolla on valtuudet tehdii
pédtoksid, joissa vahvistetaan tietojen luovuttamista koskevat ehdot. Oikeutta
tutustua asiakirja-aineistoon ei myonneti luottamuksellisiin tietoihin eikd
tekodlytoimiston, tekodlyneuvoston, toimivaltaisten
markkinavalvontaviranomaisten tai jiisenvaltioiden muiden viranomaisten
sisdisiin asiakirjoihin. Tutustumisoikeuden piiriin ei kuulu etenkddn
tekodilytoimiston ja kyseisten viranomaisten viilinen kirjeenvaihto. Timdn kohdan
sddnnokset eivit estii tekodilytoimistoa luovuttamasta ja kiyttimdistd tietoja, jotka

ovat tarpeen rikkomisen todistamiseksi.

3. Komissio voi hyviiksyd tiytintoonpanosdddoksid, jotka koskevat kiytinnon
Jarjestelyji asiakirja-aineistoon tutustumista ja 2 kohdassa sdddettyii neuvoteltua

tietojen luovuttamista varten.

4.  Tekodlytoimisto julkaisee pdiditokset, jotka se antaa 75 b ja 75 c artiklan nojalla.
Julkaistaessa mainitaan osapuolten nimet ja piiitoksen pidasiallinen sisiilto,
mukaan lukien mdidrityt seuraamukset. Julkaistaessa on otettava huomioon
minkd tahansa asianomaisen henkilon oikeudet ja oikeutetut edut, jotka liittyviit

timdn luottamuksellisten tietojen suojaan.”;
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33)

34)

lisdtdidn 76 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Kun tosieldmdin olosuhteissa tapahtuva testaus perustuu 60 a artiklaan, miti tahansa

tissd artiklassa olevaa viittausta markkinavalvontaviranomaiseen pidetidn viittauksena

kansalliseen toimivaltaiseen viranomaiseen tai asianmukaiseen viranomaiseen liitteessd

I olevassa B jaksossa luetellussa unionin yhdenmukaistamislainsdddéinndssd ja

tapauksen mukaan viittauksia 60 artiklaan pidetiin viittauksina 60 a artiklaan.”;

muutetaan 77 artikla seuraavasti:

b)

korvataan otsikko seuraavasti:

”Perusoikeuksia suojelevien viranomaisten valtuudet ja yhteistyo

markkinavalvontaviranomaisten kanssa”;

korvataan 1 kohta seuraavasti:

1.

Kansallisilla viranomaisilla tai elimill4, jotka valvovat perusoikeuksien,
mukaan lukien oikeus syrjimittomyyteen, suojelua koskevan unionin oikeuden
mukaisten velvoitteiden noudattamista tai panevat niitd tdytantoon, on oltava
valtuudet esittdd pyynto saada ja saada kdyttoonsd sellainen mika tahansa luotu
tai yllapidetty tieto tai dokumentaatio asiaankuuluvalta
markkinavalvontaviranomaiselta timén asetuksen nojalla ymmérrettavilla
kielelld ja koneluettavassa muodossa sihkdoisesti, kun tiedon tai
dokumentaation kéyttd on tarpeen, jotta ne voisivat hoitaa tehokkaasti
toimeksiantonsa omalla lainkdyttdalueellaan. Tdlli artiklalla ei rajoiteta
asianomaisten kansallisten viranomaisten tai elinten toimeksiantojen piiriin

kuuluvaa toimivaltaa, tehtivid, valtuuksia ja riippumattomuutta.”;
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c)

lisatdan kohdat seuraavasti:

”1 a. Jollei tdssi artiklassa tdsmennetyistd edellytyksistd muuta johdu,

1b.

markkinavalvontaviranomaisen on tarvittaessa ja ilman aiheetonta viivytysti
myonnettdva 1 kohdassa tarkoitetulle asiaankuuluvalle viranomaiselle tai
elimelle paisy téllaiseen tietoon tai dokumentaatioon, myds pyytaméalla

tallaista tietoa tai dokumentaatiota tarjoajalta tai kdyttoonottajalta.

Markkinavalvontaviranomaisten ja 1 kohdassa tarkoitettujen viranomaisten tai
elinten on tehtiva tiivistd yhteistyoté ja annettava toisilleen keskindistd apua,
joka on tarpeen niiden toimeksiantojen hoitamiseksi, jotta voidaan varmistaa
tadmin asetuksen ja perusoikeuksia suojelua koskevan unionin oikeuden
johdonmukainen soveltaminen ja sujuvoittaa menettelyjd, kunnioittaen niiden
toimivaltaa, tehtivid, valtuuksia ja riippumattomuutta. Tihan sisiltyy
erityisesti tietojenvaihto, kun se on tarpeen timén asetuksen ja asiaa koskevan
muun unionin lainsdddédnnon tuloksellista valvontaa tai tdytantdonpanoa

varten.”;

35) korvataan 95 artiklan 4 kohta seuraavasti:

74,

Tekodlytoimisto ja jdsenvaltiot ottavat huomioon I pk-yritysten, mukaan lukien

startup-yritykset, ja pienten midcap-yritysten erityisedut ja -tarpeet kannustaessaan

ja helpottaessaan kéytdnnesdéntdjen laatimista.”;
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36) muutetaan 96 artiklan 1 kohta seuraavasti:
a)  korvataan ensimmidisen alakohdan a alakohta seuraavasti:

Ya) 815 sekii 25 ja 26 artiklassa tarkoitettujen vaatimusten ja velvoitteiden

soveltaminen;”;
b)  lisditidin ensimmdiseen alakohtaan alakohta seuraavasti:

¥2) 8 artiklan 2 kohdan, 9 artiklan 10 kohdan ja 17 artiklan 3 kohdan kéytinnon
tiytintoonpano tiydentivyys- ja suhteellisuusperiaatteen mukaisesti, jotta
voidaan varmistaa johdonmukaisuus, vilttid pdidllekkdisyytti ja minimoida
lisdrasitteita noudatettaessa timdn asetuksen vaatimuksia ja liitteessd 1
olevassa A jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdddinnon

vaatimuksia; tillaiset suuntaviivat julkaistaan viimeistidn 1 pdivind

elokuuta 2027.”;
¢)  korvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Téllaisia suuntaviivoja antaessaan komissio ottaa mukaan tekodlyneuvoston ja
kiinnittad erityista huomiotal pk-yritysten, mukaan lukien startup-yritykset, ja
pienten midcap-yritysten, paikallisten viranomaisten ja niiden alojen, joihin tdiméa

asetus todenndkoisimmin vaikuttaa, tarpeisiin.”;
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37) muutetaan 97 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 2 ja 3 kohta seuraavasti:

,’2.

Siirretddn komissiolle 1 pdivéstd elokuuta 2024 viiden vuoden ajaksi 6 artiklan
6 ja 7 kohdassa, 7 artiklan 1 ja 3 kohdassa, 11 artiklan 3 kohdassa, 43 artiklan
5 ja 6 kohdassa, 47 artiklan 5 kohdassa, 51 artiklan 3 kohdassa, 52 artiklan

4 kohdassa ja 53 artiklan 5 ja 6 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
saadoksia. Siirretddn komissiolle ...pdivasta ...kuuta...[tdmidn
muutosasetuksen voimaantulopdivé] viiden vuoden ajaksi 2 artiklan 13
kohdassa ja 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdadoksia.
Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistdan
yhdeksén kuukautta ennen timén viiden vuoden kauden pédattymista.
Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi,
jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista jatkamista

viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden péaéttymista.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 2 artiklan 13
kohdassa, 6 artiklan 6 ja 7 kohdassa, 7 artiklan 1 ja 3 kohdassa, 11 artiklan

3 kohdassa, 30 artiklan 2 kohdassa, 43 artiklan 5 ja 6 kohdassa, 47 artiklan

5 kohdassa, 51 artiklan 3 kohdassa, 52 artiklan 4 kohdassa ja 53 artiklan 5 ja
6 kohdassa tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamispéatokselld lopetetaan
tuossa paatoksessd mainittu sddddsvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan
sitd pdivad seuraavana pdivini, jona se julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessé, tai jonakin myohempénd, kyseisessa padtoksessa
mainittuna pdivani. Peruuttamispaitos ei vaikuta jo voimassa olevien

delegoitujen sddddsten patevyyteen.”;

korvataan 6 kohta seuraavasti:

,’6.

Edella olevan 2 artiklan 13 kohdan, 6 artiklan 6 tai 7 kohdan, 7 artiklan 1 tai
3 kohdan, 11 artiklan 3 kohdan, 30 artiklan 2 kohdan, 43 artiklan 5 tai

6 kohdan, 47 artiklan 5 kohdan, 51 artiklan 3 kohdan, 52 artiklan 4 kohdan tai
53 artiklan 5 tai 6 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddds tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kolmen kuukauden

kuluessa siitd, kun asianomainen sdddds on annettu tiedoksi Euroopan
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38)

parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan
parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun mééraajan paittymisti
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sddddstd. Euroopan parlamentin

tai neuvoston aloitteesta titd méirdaikaa jatketaan kolmella kuukaudella.”;

muutetaan 99 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.

Jasenvaltioiden on téssd asetuksessa sdddettyjd ehtoja noudattaen sdddettava
seuraamuksista ja muista taytdntdonpanotoimenpiteistd, joita voivat olla myds
hallinnolliset sakot, varoitukset ja muut kuin rahalliset toimenpiteet, joita
sovelletaan toimijoiden rikkoessa milldi tahansa tavalla titi asetusta, ja
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden asianmukaisen ja tehokkaan
tdytdntoonpanon varmistamiseksi, ottaen siten huomioon komission 96 artiklan
mukaisesti antamat suuntaviivat. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia. Jisenvaltioiden on seuraamuksia méératessdin
otettava huomioon I pk-yritysten, mukaan lukien startup-yritykset, ja pienten

midcap-yritysten edut ja niiden taloudellinen elinkelpoisuus. ”;

lisdtdidn 4 kohtaan alakohta seuraavasti:

”d a) 25 artiklan 2 ja 4 kohdan mukaiset tarjoajien ja toimijoiden velvoitteet;”;

lisdtddan kohta seuraavasti:

”6 a. Pienten midcap-yritysten osalta kukin 4 ja 5 kohdassa tarkoitettu sakko on

enintddn niissd tarkoitettu prosenttiosuus tai mddrdi sen mukaan, kumpi

niisti on alhaisempi.”;
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39) muutetaan 111 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Tati asetusta sovelletaan sellaisiin suuririskisiin tekoélyjérjestelmiin, jotka
eivit ole timén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja jarjestelmié ja jotka on saatettu
markkinoille tai otettu kdyttoon ennen 113 artiklassa tarkoitettua III luvun
soveltamisen alkamispéivéa, liittyviin toimijoihin ainoastaan, jos kyseisten
jérjestelmien rakenteessa tapahtuu merkittavid muutoksia kyseisen péivan
jélkeen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 713 artiklan kolmannen kohdan a
alakohdassa tarkoitettua 5 artiklan soveltamista. Joka tapauksessa
viranomaisten kéytettaviksi tarkoitettujen suuririskisten tekodlyjirjestelmien
tarjoajien ja kdyttoonottajien on toteutettava tarvittavat toimenpiteet tissa
asetuksessa sdddettyjen vaatimusten ja velvoitteiden noudattamiseksi

viimeistddn 2 paivana elokuuta 2030.”;
b) lisdtddn kohta seuraavasti:

”4.  Synteettistd ddni-, kuva-, video- tai tekstisisdltod tuottavien
tekodlyjarjestelmien, mukaan lukien yleiskéyttoiset tekodlyjarjestelmit, jotka
on saatettu markkinoille ennen 2 pdivaé elokuuta 2026, tarjoajien on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet 50 artiklan 2 kohdan noudattamiseksi

2

viimeistddn 2 pdivana joulukuuta 2026.”; I ;
40) muutetaan 113 artiklan kolmas kohta seuraavasti:
a)  korvataan a alakohta seuraavasti:

Ya) I ja Il lukua sovelletaan 2 piiivisti helmikuuta 2025, lukuun ottamatta 5
artiklan 1 kohdan ensimmdisen alakohdan b a ja b b alakohtaa ja 1 a ja

1 b kohtaa, joita sovelletaan 2 piiivisti joulukuuta 2026;”;
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b)  korvataan c alakohta seuraavasti:
”c) I luvun 1, 2 ja 3 jaksoa, lukuun ottamatta 6 artiklan 5 kohtaa, sovelletaan

1) 2 pdivastd joulukuuta 2027 niiden tekoélyjérjestelmien osalta, jotka on

luokiteltu suuririskisiksi 6 artiklan 2 kohdan ja liitteen III nojalla; ja

i1) 2 pdivastd elokuuta 2028 niiden tekoélyjirjestelmien osalta, jotka on

luokiteltu suuririskisiksi 6 artiklan 1 kohdan ja liitteen I nojalla;”;
c) lisdtidan alakohta seuraavasti:

”d) 102-110 artiklaa sovelletaan ... paivista ... kuuta ... [timédn muutosasetuksen

voimaantulopéiva)].”;
41) muutetaan liite I seuraavasti:
a)  poistetaan A jakson 1 kohta;
b)  lisdtidin B jaksoon kohta seuraavasti:

?21. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/1230, annettu
14 pdiiviindi kesikuuta 2023, koneista ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2006/42/EY ja neuvoston direktiivin 73/361/ETY kumoamisesta
(EUVL L 165, 29.6.2023, s. 1).”;

42) poistetaan liitteessd VIII olevan B jakson 7 ja 9 kohta;

43) lisdtddn liite seuraavasti:
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“Liite XIV

Luettelo koodeista, luokista ja vastaavista tekoélyjarjestelmien tyypeistd 30 artiklassa
tarkoitettua ilmoitusmenettelyd varten ilmoitettujen laitosten nimedmisen soveltamisalan

tasmentamiseksi
1. Taustaa

Suuririskisten tekoélyjirjestelmien vaatimustenmukaisuuden arviointi timéin
asetuksen nojalla voi edellyttdd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
osallistumista. Ainoastaan timén asetuksen mukaisesti nimetyt
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arviointeja ja ainoastaan tekodlyjérjestelmien asianomaisten tyyppien toiminnasta.
Koodien, luokkien ja vastaavien tekodlyjirjestelmien tyyppien luettelossa
médritetddn 30 artiklan nojalla ilmoitettujen vaatimustenmukaisuuden

arviointilaitosten nimeimisen soveltamisala.
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2. Luettelo koodeista, luokista ja vastaavista tekoélyjirjestelmistad

a. Tekoiilysdiidoksen liitteen I soveltamisalaan kuuluvat tekodlyjirjestelmdit

AIA-koodi

AIP 0102 Tekodlysdddoksen liitteessd I olevan A jakson 2 kohdan
soveltamisalaan kuuluvat tekodlyjérjestelmat.

AIP 0103 Tekodlysdddoksen liitteessé I olevan A jakson 3 kohdan
soveltamisalaan kuuluvat tekodlyjarjestelmat.

AIP 0104 Tekodlysdddoksen liitteessd I olevan A jakson 4 kohdan
soveltamisalaan kuuluvat tekoélyjarjestelmat.

AIP 0105 Tekodlysdddoksen liitteessd I olevan A jakson 5 kohdan
soveltamisalaan kuuluvat tekoélyjarjestelmat.

AIP 0106 Tekodlysidddoksen liitteessé I olevan A jakson 6 kohdan
soveltamisalaan kuuluvat tekoélyjarjestelmat.

AIP 0107 Tekodlysdddoksen liitteessd I olevan A jakson 7 kohdan
soveltamisalaan kuuluvat tekodlyjirjestelmét.

AIP 0108 Tekodlysidddoksen liitteessé I olevan A jakson 8 kohdan
soveltamisalaan kuuluvat tekodlyjirjestelmat.

AIP 0109 Tekodlysdddoksen liitteessé I olevan A jakson 9 kohdan
soveltamisalaan kuuluvat tekodlyjirjestelmat.

AIP 0110 Tekodlysdddoksen liitteessd I olevan A jakson 10 kohdan
soveltamisalaan kuuluvat tekoilyjérjestelmat.

AIP 0111 Tekodlysdddoksen liitteesséd I olevan A jakson 11 kohdan
soveltamisalaan kuuluvat tekodlyjirjestelmat.

AIP 0112 Tekodlysdddoksen liitteesséd I olevan A jakson 12 kohdan
soveltamisalaan kuuluvat tekoilyjérjestelmat.
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b. Tekodlysddidoksen liitteessd 111 olevan 1 kohdan soveltamisalaan kuuluvat

tekodilyjiirjestelmiit

AIA-koodi

AIB 0201  [Biometriset etitunnistusjérjestelmat

AIB 0202 Biometriseen luokitteluun tarkoitetut tekodlyjirjestelmét

AIB 0203 Tunteiden tunnistamiseen tarkoitetut tekodlyjdrjestelmat
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3. Tekodlyteknologiakohtaiset koodit

a.  Symbolinen tekoiily ja asiantuntijajiirjestelmiit

AIA-koodi

AIH 0101

Symboliseen tekoélyyn, asiantuntijajérjestelmiin ja tietdmyspohjaisiin
jarjestelmiin perustuvat tekodlyjdrjestelmét sekd hakuun ja

optimointiin perustuvat tekodlyjarjestelmét

b.  Koneoppiminen, pois lukien generatiivinen tekoily ja yleiskdyttoinen tekodly

AIA-koodi

AIH 0201  |Rakenteista dataa prosessoivat tekoélyjarjestelméat

AIH 0202  [Signaali- ja audiodataa prosessoivat tekodlyjarjestelmét

AIH 0203  [Tekstidataa prosessoivat tekoélyjérjestelmat

AIH 0204  |Kuvaa ja videota prosessoivat tekoélyjérjestelmait

AIH 0205  |[Ympiristostddn oppivat tekoélyjarjestelmit, pois lukien koodin ATH
0401 soveltamisalaan kuuluvat tekoélyjérjestelmit

c. Yleiskiiyttoiseen tekodilyyn tai generatiiviseen tekodlyyn perustuvat
tekodlyjiirjestelmdit
AIA-koodi
AIH 0301  |Generatiiviset tekodlyjérjestelmét, mukaan lukien yleiskayttoisiin

tekodlymalleihin perustuvat tekodlyjérjestelmat

d.  Kehittyviit tekoilyteknologiat

AIA-koodi
AIH 0401  [Muihin kehittyviin tekodlyteknologioihin perustuvat
tekodlyjdrjestelmat, jotka eivit kuulu muiden koodien soveltamisalaan,
mukaan lukien agenttinen tekodly
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3. Nimedmistd koskeva hakemus

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on kiytettiva tissa liitteessa
vahvistettuja koodien, luokkien ja vastaavien tekodlyjérjestelmien tyyppien luetteloja
tdsmentéessddn tekodlyjarjestelmien tyypit 29 artiklassa tarkoitetussa nimeamisti

koskevassa hakemuksessa. || .

2 artikla
Asetuksen (EU) 2018/1139 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2018/1139 seuraavasti:
1) lisatddn 27 artiklaan kohta seuraavasti:

”3.  Hyvéksyttidessd 1 kohdan mukaisia tdytintoonpanosidddoksid, jotka koskevat
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2024/1689" tarkoitettuja
tekodlyjdrjestelmid, jotka ovat turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun
asetuksen III luvun 2 jaksossa sdddetyt vaatimukset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

2 kohdan soveltamista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu 13 paivind
kesdkuuta 2024, tekodlya koskevista yhdenmukaistetuista sddnnoisté ja asetusten
(EY) N:0 300/2008, (EU) N:o 167/2013, (EU) N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU)
2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seké direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU)
2020/1828 muuttamisesta (tekodlysdados) EUVL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).”;

2) lisatadn 31 artiklaan kohta seuraavasti:

”3.  Hyvéksyttdessd 1 kohdan mukaisia tdytantoonpanosidddoksid, jotka koskevat
asetuksessa (EU) 2024/1689 tarkoitettuja tekodlyjirjestelmid, jotka ovat
turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa

saddetyt vaatimukset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan soveltamista.”;
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3) lisétddn 32 artiklaan kohta seuraavasti:

”3. Hyvéksyttdessd 1 kohdan mukaisia delegoituja sadadoksid, jotka koskevat asetuksessa
(EU) 2024/1689 tarkoitettuja tekodlyjarjestelmid, jotka ovat turvakomponentteja,
huomioon on otettava mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa sdddetyt

vaatimukset.”;
4) lisatadn 36 artiklaan kohta seuraavasti:

”3.  Hyvéksyttdessd 1 kohdan mukaisia tdytdntoonpanosidddoksid, jotka koskevat
asetuksessa (EU) 2024/1689 tarkoitettuja tekodlyjirjestelmid, jotka ovat
turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa

sdddetyt vaatimukset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan soveltamista.”;
5) lisatddn 39 artiklaan kohta seuraavasti:

”3.  Hyvéksyttdessd 1 kohdan mukaisia delegoituja sdddoksid, jotka koskevat asetuksessa
(EU) 2024/1689 tarkoitettuja tekodlyjérjestelmid, jotka ovat turvakomponentteja,
huomioon on otettava mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa sdddetyt

vaatimukset.”;
6) lisatadn 50 artiklaan kohta seuraavasti:

”3.  Hyvéksyttdessd 1 kohdan mukaisia tdytantoonpanosidddoksid, jotka koskevat
asetuksessa (EU) 2024/1689 tarkoitettuja tekodlyjirjestelmid, jotka ovat
turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa

sdddetyt vaatimukset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan soveltamista.”;
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7)

lisdtdan 53 artiklaan kohta seuraavasti:

”3. Hyvéksyttidessd 1 kohdan mukaisia tdytintoonpanosdddoksid, jotka koskevat
asetuksessa (EU) 2024/1689 tarkoitettuja tekodlyjirjestelmid, jotka ovat
turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa

sdddetyt vaatimukset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan soveltamista. I ”,

3 artikla
Asetuksen (EU) 2023/1230 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2023/1230 seuraavasti:

D

lisitddn 8 artiklaan kohdat seuraavasti:

”Komissio antaa timdn asetuksen 47 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan timdn asetuksen liitetti 111 lisidmdilli terveys- ja turvallisuusvaatimuksia
sellaisten tekodlyjirjestelmien osalta, jotka on luokiteltu suuririskisiksi Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/1689" 6 artiklan 1 kohdan nojalla siksi,
etti ne ovat turvakomponentti timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvassa tuotteessa
tai ne ovat itse timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluva tuote. Kyseisilld vaatimuksilla
on varmistettava, etti asetuksen (EU) 2024/1689 111 luvun 2 jaksossa sekd 17, 19, 72 ja

73 artiklassa vahvistetut asiaankuuluvat vaatimuksen otetaan huomioon.

Kolmannessa kohdassa tarkoitettuja delegoituja séddoksida hyviksyesséidn komissio ottaa
huomioon asetuksen (EU) 2024/1689 tavoitteet ja varmistaa mainitun asetuksen kanssa
johdonmukaisen suojelun tason. Kyseisiii delegoituja sdiiidoksidi aletaan soveltaa

viimeistddiin 2 pdiviind elokuuta 2028.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu 13 piivind
kesdikuuta 2024, tekoiilyi koskevista yhdenmukaistetuista sddinndistd ja asetusten
(EY) N:o0 300/2008, (EU) N:o 167/2013, (EU) N:o0 168/2013, (EU) 2018/858, (EU)
2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seki direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja
(EU) 2020/1828 muuttamisesta (tekodlysddidos) (EUVL L, 2024/1689, 12.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/07).”;
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2) lisitddn 20 artiklaan kohta seuraavasti:

”10. Siihen saakka, ettii timdin artiklan nojalla viitataan yhdenmukaistettuihin

standardeihin tai yhteisiin eritelmiin taikka hyviksytidin niitid suuririskisten

tekodlyjirjestelmien osalta, tiimdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia

suuririskisid tekodlyjirjestelmid, jotka ovat asetuksen (EU) 2024/1689 40 artiklan

nojalla hyviksyttyjen asiaankuuluvien yhdenmukaistettujen standardien, joihin

viitataan, tai 41 artiklan kohdan nojalla hyviksyttyjen yhteisten eritelmien

mukaisia, on pidettivd timdn asetuksen liitteessii I1I esitettyjen olennaisten

terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisina suuririskisten tekodlyjiirjestelmien

osalta.”.

3) muutetaan 47 artikla seuraavasti:

@)

korvataan 2 ja 3 kohta seuraavasti:

» 2.

Siirretidn komissiolle 19 piivisti heindikuuta 2023 viiden vuoden ajaksi 6
artiklan 2 ja 11 kohdassa ja 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sidadoksid. Siirretiin komissiolle ...pdivisti ...kuuta [tdmdin
muutosasetuksen voimaantulopdiivi] viiden vuoden ajaksi 8 artiklan 3
kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja séiddoksid. Komissio laatii
siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiiin yhdeksdin
kuukautta ennen timdin viiden vuoden kauden pddttymistd. Sdddosvallan
siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei
Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistdidn

kolme kuukautta ennen kunkin kauden pddttymistd.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 6 artiklan
2 ja 11 kohdassa, 7 artiklan 2 kohdassa ja 8 artiklan kolmannessa kohdassa
tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispiiiitokselld lopetetaan tuossa
pédtoksessd mainittu siddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitii
pdivdd seuraavana pdivind, jona sitid koskeva pdiitos julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempiind, kyseisessd
pidtoksessd mainittuna pdiviind. Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa

olevien delegoitujen siiddosten piitevyyteen.”;
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(b) korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. Edelld olevan 6 artiklan 2 kohdan ja 11 kohdan, 7 artiklan 2 kohdan tai 8 artiklan
kolmannen kohdan nojalla annettu delegoitu sdiddos tulee voimaan ainoastaan, jos
Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siiti, kun
asianomainen sdddds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos seki Euroopan parlamentti etti neuvosto ovat
ennen mainitun mddrdajan pddttymistdi ilmoittaneet komissiolle, etti ne eivit
vastusta sdddosti. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tdiiti

mddrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.”.

4 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan kolmantena pdivina sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin

virallisessa lehdessd.

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

Tehty ... ... pdivand ...kuuta ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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