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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
. Ragunijiet u objettivi tal-proposta

Fil-Komunikazzjoni taghha dwar Ewropa Aktar Sempli¢i u Rapida', il-Kummissjoni habbret
l-impenn taghha ghal programm ambizzjuz biex tippromwovi politiki innovattivi li jharsu ’l
quddiem u li jsahhu I-kompetittivita tal-Unjoni Ewropea (UE) u jtaffu 1-pizijiet regolatorji lin-
nies, lin-negozji u lill-amministrazzjonijiet, filwaqt li jinzamm l-oghla standard fil-
promozzjoni tal-valuri taghha.

Ir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 li
jistabbilixxi regoli armonizzati dwar l-intelligenza artifi¢jali (“I-Att dwar 1-IA”), li dahal fis-
sehh fl-1 ta’ Awwissu 2024, jistabbilixxi suq uniku ghal intelligenza artifi¢jali (“TA”)
affidabbli u ¢centrata fuq il-bniedem madwar 1-UE. L-iskop tieghu hu li jippromwovi I-
innovazzjoni u l-adozzjoni tal-IA, filwaqt li jizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha, tas-
sikurezza u tad-drittijiet fundamentali, inkluz id-demokrazija u l-istat tad-dritt.

L-Att dwar I-1A jibda japplika fi stadji, filwaqt li r-regoli se jibdew japplikaw kollha sat-2 ta’
Awwissu 2027. Il-projbizzjonijiet fuq il-prattiki tal-IA b’riskji inac¢¢ettabbli u 1-obbligi ghal
mudelli tal-IA bi skop generali digd huma applikabbli. Izda hafna mid-dispozizzjonijiet —
b’mod partikolari dawk li jirregolaw is-sistemi tal-IA b’riskju gholi — se jibdew japplikaw biss
mit-2 ta’ Awwissu 2026 jew mit-2 ta’ Awwissu 2027. Dawn id-dispozizzjonijiet jinkludu
rekwiziti dettaljati ghall-governanza tad-data, it-trasparenza, id-dokumentazzjoni, is-
sorveljanza mill-bniedem, u r-robustezza, biex ikun zgurat li s-sistemi tal-IA introdotti fis-suq
tal-UE jkunu sikuri, trasparenti u affidabbli.

[I-Kummissjoni hija impenjata li l-implimentazzjonii tal-Att dwar I-IA tkun c¢ara, sempli¢i u
favur I-innovazzjon, kif stipulat fil-Pjan ta’ Azzjoni ghal Kontinent tal-IA” u fl-Istrategija
ghall-Applikazzjoni tal-IA°. Inizjattivi bhall-Kodi¢i ta’ Prattika dwar 1-IA bi Skop Generali,
il-linji gwida u I-mudelli tal-Kummissjoni, il-Patt dwar 1-IA u t-tnedija tas-Service Desk tal-
Att dwar IA jipprovdu aktar carezza rigward ir-regoli applikabbli u l-appogg ghall-
applikazzjoni taghhom. B’mod partikolari, is-sit web li fuqu jigi pprovdut is-Service Desk tal-
Att dwar IA joffri pjattaforma ta’ informazzjoni unika* dwar ir-rizorsi kollha disponibbli
ghall-partijiet ikkoncernati biex jinnavigaw l-Att dwar I-IA, inkluz linji gwida, inizjattivi tal-
awtoritajiet nazzjonali u ta’ appogg, webinars, u standards armonizzati. Dawn l-isforzi se
jkomplu, bi gwidi u ghodod digitali ohrajn li ged jithejjew bhalissa.

Filwaqt li bniet fuq l-esperjenza miksuba bl-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet li diga
huma applikabbli, il-Kummissjoni organizzat sensiela ta’ konsultazzjonijiet, inkluz
konsultazzjoni pubblika biex taghraf l-isfidi potenzjali ghall-implimentazzjoni tad-
dispozizzjonijiet tal-Att dwar 1-1A, sejha ghall-evidenza bhala thejjija ghall-Omnibus Digitali,
verifika tar-realta biex il-partijiet ikkonc¢ernati jkunu jistghu jagsmu direttament l-esperjenzi
taghhom tal-implimentazzjoni, u panel tal-SMEs biex jigu identifikati 1-htigijiet partikolari
taghhom fl-implimentazzjoni tal-Att dwar I-IA.

COM(2025) 47 final.

COM(2025)165 final.

COM(2025) 723 final.
https://ai-act-service-desk.ec.europa.cu/
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Tul dawk il-konsultazzjonijiet hargu fid-dieher bosta sfidi tal-implimentazzjoni 1i jistghu
jipperikolaw il-bidu effettiv tal-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-Att dwar 1-IA.
Fosthom hemm id-dewmien fid-dezinjazzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u tal-
korpi tal-valutazzjoni tal-konformita, kif ukoll nuqqas ta’ standards armonizzati ghar-
rekwiziti tar-riskji gholjin, gwida u l-ghodod tal-konformita tal-Att dwar 1-IA. Dan id-
dewmien jirriskja li jzid gmielhom il-kostijiet tal-konformita ghan-negozji u ghall-awtoritajiet
pubbli¢i u jnaqgas ir-ritmu tal-innovazzjoni.

Biex tindirizza dawn l-isfidi, il-Kummissjoni qed tipproponi mizuri tas-simplifikazzjoni
mmirati biex tizgura implimentazzjoni fil-hin, bla xkiel u proporzjonata ta’ whud mid-
dispozizzjonijiet tal-Att dwar I-IA. Dawn jinkludu:

. l-irbit tal-iskeda taz-zmien tal-implimentazzjoni tar-regoli tar-riskji gholjin
mad-disponibbilta ta’ standards jew ghodod ta’ appogg ohra;

. l-estensjoni tas-simplifikazzjonijiet regolatorji moghtija lill-intraprizi zghar u
medji (SMEs) ghall-intraprizi zghar b’kapitalizzazzjoni medja (SMCs), inkluz
rekwiziti simplifikati tad-dokumentazzjoni teknika u kunsiderazzjoni specjali fl-
applikazzjoni tal-penali;

. il-htiega li l-Kummissjoni u I-Istati Membri jrawmu I-litterizmu fl-IA minflok
ma jinfurzaw obbligu mhux specifikat fuq il-fornituri u fuq l-implimentaturi tas-
sistemi tal-IA f’dan ir-rigward, filwaqt li jibqghu Il-obbligi tat-tahrig ghall-
implimentaturi b’riskju gholi,

J flessibbilta akbar offruta fil-monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-suq billi jitnehha
l-istabbiliment ta’ pjan armonizzat tas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-sugq;

. it-tnaqqis fil-piz tar-registrazzjoni ghall-fornituri tas-sistemi tal-IA li jintuzaw
fzoni b’riskju gholi izda li ghalihom il-fornitur ikkonkluda li ma jkollhomx riskju
gholi ghax jintuzaw biss ghal kompiti limitati jew proc¢edurali;

o i¢-Centralizzazzjoni tas-sorveljanza fuq numru kbir ta’ sistemi tal-IA mibnija fuq
mudelli tal-IA bi skop generali jew inkorporati fi pjattaformi online kbar hafna u
magni tat-tiftix kbar hafna mal-Uffi¢cju ghall-I1A;

o l-iffacilitar tal-konformita mal-ligijiet dwar il-protezzjoni tad-data billi I-
fornituri u l-implimentaturi kollha tas-sistemi u l-mudelli kollha tal-IA jithallew
jipprocessaw kategoriji specjali ta’ data personali biex jizguraw is-sejbien u I-
korrezzjoni tal-pregudizzji, bis-salvagwardji xierqa;

. uzu usa’ ta’ ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA u ttestjar
f’kundizzjonijiet tad-dinja reali, li se jkunu ta’ gid ghall-industriji ewlenin Ewrope;j
bhall-industrija awtomobilistika, u Il-iffacilitar ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ghall-IA fil-livell tal-UE li 1-Uffic¢ju ghall-1A se jistabbilixxi mill-2028;

. bidliet immirati li jiccaraw l-interazzjoni bejn 1-Att dwar 1-1A u legizlazzjoni ohra
tal-UE u li jaggustaw il-proceduri tal-Att dwar 1-IA biex itejbu I-implimentazzjoni u
l-operat generali tieghu.

Lil hinn mill-mizuri legizlattivi, il-Kummissjoni ged tiehu mizuri ulterjuri biex tiffacilita 1-

konformita mal-Att dwar I-IA u tindirizza t-thassib imsemmi mill-partijiet ikkonc¢ernati.

Qed tithejja gwida ulterjuri, li tiffoka fuq struzzjonijiet ¢ari u prattici biex 1-Att dwar I-IA jigi

applikat b’mod paralleli ma’ legizlazzjoni ohra tal-UE. Din tinkludi:

. Linji gwida dwar l-applikazzjoni prattika tal-klassifikazzjoni ta’ riskju gholi;
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J Linji gwida dwar l-applikazzjoni prattika tar-rekwiziti tat-trasparenza skont I-
Artikolu 50 tal-Att dwar 1-I1A;

J Gwida dwar ir-rapportar tal-in¢identi serji mill-fornituri tas-sistemi tal-IA b’riskju
gholi;

. Linji gwida dwar l-applikazzjoni prattika tar-rekwiziti ta’ riskju gholi;

. Linji gwida dwar l-applikazzjoni prattika tal-obbligi tal-fornituri u l-implimentaturi
tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi;

J Linji gwida b’mudell ghall-valutazzjoni tal-impatt fuq id-drittijiet fundamentali;

J Linji gwida dwar l-applikazzjoni prattika tar-regoli ghar-responsabbiltajiet tul il-
katina tal-valur tal-1A;

. Linji gwida dwar l-applikazzjoni prattika tad-dispozizzjonijiet relatati ma’ modifika
sostanzjali;

. Linji gwida dwar il-monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-suq tas-sistemi tal-IA b’riskju
gholi;

J Linji gwida dwar l-elementi tas-sistema tal-gestjoni tal-kwalita li I-SMEs u 1-SMCs

jistghu jikkonformaw maghhom b’mod simplifikat;

. Linji gwida dwar l-interazzjoni tal-Att dwar 1-IA ma’ legizlazzjoni ohra tal-Unjoni,
perezempju linji gwida kongunti tal-Kummissjoni u tal-Bord Ewropew ghall-
Protezzjoni tad-Data dwar l-interazzjoni tal-Att dwar I-IA u l-ligi tal-UE dwar il-
protezzjoni tad-data, linji gwida dwar l-interazzjoni bejn 1-Att dwar 1-IA u 1-Att dwar
ir-Reziljenza Cibernetika, u linji gwida dwar l-interazzjoni bejn 1-Att dwar 1-IA u 1-
Regolament dwar il-Makkinarju;

J Linji gwida dwar il-kompetenzi u l-procedura tad-dezinjazzjoni ghall-korpi tal-
valutazzjoni tal-konformita li jridu jigu ddezinjati skont 1-Att dwar I-1A.

B’mod partikolari, il-konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkoncernati johorgu fid-dieher il-bzonn
li ssir gwida dwar l-applikazzjoni prattika tal-ezenzjonijiet mir-ricerka tal-Att dwar I-IA
skont 1-Artikolu 2(6) u (8), inkluz kif dawn japplikaw f’kuntesti settorjali bhal fir-ricerka
preklinika u fl-izvilupp tal-prodotti fil-qasam tal-prodotti medicinali jew tal-apparati medici, i
1-Kummissjoni se tahdem fugha bi prijorita.

Dawn l-isforzi ta’ simplifikazzjoni se jghinu biex ikun Zgurat li l1-implimentazzjoni tal-Att
dwar I-IA tkun bla skossi, prevedibbli u favur l-innovazzjoni, u b’hekk 1-Ewropa tkun tista’
ssahhah il-pozizzjoni taghha bhala I-kontinent tal-IA u thaddem approc¢ “tal-IA l-ewwel”
b’mod sikur.

. Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ezistenti fil-qasam ta’ politika kkon¢ernat
Il-proposta hija parti minn Pakkett Digitali usa’ dwar is-Simplifikazzjoni li fih mizuri biex
jongsu l-kostijiet amministrattivi tal-konformita ghan-negozji u l-amministrazzjonijiet fl-UE,
u li japplika ghal diversi regolamenti tal-acquis digitali tal-UE minghajr ma jikkomprometti 1-
objettivi tar-regoli sottostanti. Il-proposta tibni fuq ir-Regolament (UE) 2024/1689 u hija
allinjata mal-politiki ezistenti biex I-UE ssir pijuniera dinjija fl-IA, biex 1-UE ssir kontinent
tal-IA u biex tigi promossa l-adozzjoni ta’ IA affidabbli u ¢¢entrata fuq il-bniedem.

. Konsistenza ma’ politiki ohra tal-Unjoni

[l-proposta hija parti minn sensiela ta’ pakketti dwar is-simplifikazzjoni.
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2. BAZI LEGALI SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA
. Bazi legali

Il-bazi legali ta’ din il-proposta hija I-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea (TFUE), f’konformita mal-bazi legali originali ghall-adozzjoni tal-atti legali,
li din il-proposta ghandha I-ghan li temenda.

. Sussidjarjeta (ghall-kompetenza mhux eskluziva)

Ir-Regolament (UE) 2024/1689 gie adottat fil-livell tal-UE. Ghalhekk jehtieg isiru emendi
ghal dak ir-Regolament fil-livell tal-UE.

. Proporzjonalita

L-inizjattiva ma tmurx lil hinn minn dak mehtieg biex tilhaq l-objettivi tas-simplifikazzjoni u
tat-tnaqqis fil-pizijiet, minghajr ma titnaqqas il-protezzjoni tas-sahha, tas-sikurezza u tad-
drittijiet fundamentali.

. Ghazla tal-istrument

Il-proposta temenda r-Regolament (UE) 2024/1689 adottat bi procedura legizlattiva ordinarja.
Ghalhekk, l-emendi ghal dak ir-Regolament iridu jigu adottati wkoll b’Regolament
f’konformita mal-pro¢edura legizlattiva ordinarja.

3. RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONIJIET EX POST, TAL-
KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTIJIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONUJIET TAL-IMPATT

. Evalwazzjonijiet ex post/kontrolli tal-idoneita tal-legizlazzjoni ezistenti

Mal-proposta hemm Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni li jipprovdi harsa
generali dettaljata lejn 1-impatt tal-emendi proposti ghal ¢erti dispozizzjonijiet tar-Regolament
(UE) 2024/1689. Jipprovdi wkoll analizi tal-impatti pozittivi tal-mizuri proposti. L-analizi
hija bbazata fuq data ezistenti, informazzjoni migbura tul il-konsultazzjonijiet u l-verifika tar-
realta u mir-rispons bil-miktub tal-partijiet ikkonc¢ernati permezz tas-sejha ghall-evidenza.

. Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkoncernati

Saru diversi konsultazzjonijiet fil-kuntest tal-proposta. Dawn ilkoll ikkomplementaw lil
xulxin, u indirizzaw kwistjonijiet topi¢i differenti jew gruppi ta’ partijiet ikkoncernati
affettwati mill-inizjattiva.

Fil-fazi inizjali tad-definizzjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni tal-Pakkett Digitali dwar is-
Simplifikazzjoni, fir-rebbiegha tal-2025 gew ippubblikati tliet konsultazzjonijiet pubbli¢i u
sejhiet ghall-evidenza dwar l-elementi ewlenin tal-proposta. Mid-9 ta’ April sal-4 ta> Gunju
2025 saret konsultazzjoni dwar l-Istrategija ghall-Applikazzjoni tal-IA°, mill-11 ta’ April sal-
20 ta’ Gunju 2025 saret ohra dwar ir-revizjoni tal-Att dwar i¢-Cibersigurta®, u finalment mit-
23 ta’ Mejju sal-20 ta’ Lulju 2025 saret konsultazzjoni dwar |-Istrategija ghal Unjoni Ewropea

[I-Kummissjoni Ewropea (2025) Sejha ghall-evidenza dwar I-Istrategija ghall-Applikazzjoni tal-14.
Jinsab hawn: Strategija ghall-applikazzjoni tal-IA — tishih tal-kontinent tal-IA.

II-Kummissjoni Ewropea (2025) Sejhia ghall-evidenza dwar ir-revizjoni tal-Att dwar ic-Cibersigurta.
Jinsab hawn: I-Att tal-UE dwar i¢-Cibersigurta.
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tad-Data’. Kull konsultazzjoni kienet tinkludi kwestjonarju b’tagsima (jew xi drabi bosta
tagsimiet) dwar it-thassib marbut mal-implimentazzjoni u s-simplifikazzjoni, direttament
relatat mar-riflessjonijiet fuq il-Pakkett Digitali dwar is-Simplifikazzjoni. Migburin flimkien,
waslu 718-il twegiba bhala parti minn dan l-ewwel ezercizzju ta’ konsultazzjoni.

Mis-16 ta’ Settembru sal-14 ta’ Ottubru 2025 giet ippubblikata wkoll sejha ghall-evidenza
dwar il-Pakkett Digitali dwar is-Simplifikazzjoni®. L-ghan taghha kien li tkopri I-ambitu kollu
tal-inizjattiva u taghti opportunita lill-partijiet ikkon¢ernati biex jikkummentaw dwar sett ta’
proposti aktar immirati f’daqqa. B’kollox waslu 513-il twegiba minghand firxa wiesgha ta’
partijiet ikkoncernati.

Bejn 1-4 ta’ Settembru u s-16 ta’ Ottubru 2025 gie organizzat Bord tal-SMEs apposta permezz
tan-Network Enterprise Europe (EEN) biex jizdied 1-gharfien fuq il-Pakkett Digitali dwar is-
Simplifikazzjoni fost I-intraprizi zghar u medji (SMEs), u biex jingabar ir-rispons taghhom.
L-EEN huwa l-akbar network ta’ appogg ghall-SMEs fid-dinja u timplimentah 1-Agenzija
Ezekuttiva Ewropea ghall-Kunsill Ewropew tal-Innovazzjoni u ghall-SMEs (EISMEA) tal-
Kummissjoni. Il-Bordijiet tal-SMEs huma mod kif jigu kkonsultati 1-partijiet ikkoncernati li
jaqghu f’dan il-qafas. L-SMEs ghandhom Il-opportunita li jagsmu l-fehmiet taghhom ghal
dawn l-inizjattivi ta’ politika futuri. Minbarra I-konsultazzjoni bil-miktub online (1i kisbet 106
twegibiet minghand 1-SMEs), f’laggha li saret fl-1 ta’ Ottubru 2025 il-Kummissjoni
pprezentat ukoll il-Pakkett Digitali dwar is-Simplifikazzjoni lill-asso¢jazzjonijiet tal-SMEs li
huma parti mill-EEN.

F1-2025, gew organizzati numru kbir ta’ lagghat bilaterali mis-servizzi tal-Kummissjoni mal-
partijiet ikkoncernati, biex jigu indirizzat certu thassib specifiku. Saru wkoll diskussjonijiet
mal-Istati Membri. Minbarra l-iskambji bilaterali, punti specifi¢i tal-agenda dwar il-Pakkett
Digitali dwar is-Simplifikazzjoni gew diskussi fil-Gruppi ta’ Hidma tal-Kunsill £ Gunju u
f*Settembru 2025, 1i matulhom il-Kummissjoni pprezentat is-sitwazzjoni attwali u talbet lill-
Istati Membri jesprimu I-fehmiet taghhom.

B’mod generali, kien hemm konvergenza fir-rispons tal-partijiet ikkonc¢ernati dwar il-htiega
ta’ applikazzjoni simplifikata ta” whud mir-regoli digitali. Koerenza ahjar, u enfasi fuq 1-
ottimizzazzjoni tal-kostijiet tal-konformita, kienu appoggati l-aktar minn sezzjoni trazversali
tal-partijiet ikkoné¢ernati. Gew espressi xi differenzi fl-opinjoni dwar uhud mill-mizuri li
tfasslu b’mod aktar apposta. Harsa generali aktar dettaljata lejn dawn il-konsultazzjonijiet
mal-partijiet ikkoncernati, u lejn kif dawn gew riflessi fil-proposta, tinsab fid-Dokument ta’
Hidma tal-Persunal mehmuz mal-Pakkett Digitali dwar is-Simplifikazzjoni.

. Gbir u uzu tal-gharfien espert

Minbarra 1-konsultazzjoni deskritta hawn fuq, ghall-fini ta’ din il-proposta 1-Kummissjoni
bbazat l-aktar fuq l-analizi interna taghha stess.

. Valutazzjoni tal-impatt

L-emendi mressqa fil-proposta ghandha natura teknika. Dawn tfasslu biex jizguraw
implimentazzjoni aktar effi¢jenti tar-regoli li diga gew miftiechma fil-livell politiku. M"’hemm

[I-Kummissjoni Ewropea (2025) Sejha ghall-evidenza dwar I-Istrategija ghal Unjoni Ewropea tad-
Data. Jinsab hawn: Strategija ghal Unjoni Ewropea tad-Data.
[I-Kummissjoni Ewropea (2025) Sejha ghall-evidenza dwar il-pakkett u l-omnibus digitali. Jinsab

hawn: Simplifikazzjoni — pakkett u omnibus digitali.
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l-ebda ghazla ta’ politika li tista’ tigi ttestjata u titgabbel b’mod sinifikattiv f’rapport tal-
valutazzjoni tal-impatt.

Id-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal mehmuz maghha jezamina r-ragunament tal-emendi u
jiddeskrivi l-fehmiet tal-partijiet ikkonc¢ernati dwar il-mizuri differenti. Jipprezenta wkoll 1-
iffrankar tal-kostijiet u tipi ohra ta’ impatti li l-proposta tista’ tinvolvi. F’hafna kazijiet, jibni
fuq il-valutazzjonijiet tal-impatt li originarjament twettqu ghar-Regolament (UE) 2024/1689.

Ghalhekk, id-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal iservi bhala punt ta’ referenza biex jinforma
lill-Parlament Ewropew u d-dibattitu tal-Kunsill dwar il-proposta, kif ukoll lill-pubbliku,
b’mod ¢ar u li jheggeg 1-involviment.

. Idoneita regolatorja u simplifikazzjoni

Il-proposta ghandha 1-ghan li twassal ghal tnaqqis sinifikanti fil-piz amministrattiv ghan-
negozji, l-amministrazzjonijiet nazzjonali u l-pubbliku ingenerali. Stimi inizjali jipprogettaw
iffrankar possibbli ta’ = EUR 297,2 sa 433,2 miljun. Mistennija wkoll benefi¢¢ji mhux
kwantifikabbli, b’mod partikolari minhabba sett simplifikat ta’ regoli li se jiffacilitaw il-
konformita u l-infurzar taghhom.

L-SME:s diga jibbenefikaw minn privileggi regolatorji skont ir-Regolament (UE) 2024/1689.
Xi privileggi regolatorji li diga nghataw lill-SMEs huma estizi ghal intraprizi Zzghar
b’kapitalizzazzjoni medja (SMCs). Peress li -SMEs u 1-SMCs huma affettwati aktar b’mod
sproporzjonat mill-piz regolatorju, dawn mistennija jibbenefikaw b’mod partikolari minn
dawn il-mizuri tas-simplifikazzjoni.

[l-proposta hija konsistenti mal-“Kontroll tal-Idoneita Digitali ghall-gabra tar-regoli digitali”
tal-Kummissjoni, li ghandha 1-ghan li tizgura proposti ta’ politika allinjati kif xieraq ma’
ambjenti digitali tad-dinja reali (ara 1-Kapitolu 4 dwar id-Dikjarazzjoni Legizlattiva u
Finanzjarja Digitali).

. Drittijiet fundamentali

Ir-Regolament (UE) 2024/1689 mistenni jippromwovi l-protezzjoni ta’ ghadd ta’ drittijiet u
libertajiet fundamentali stipulati fil-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-UE’, u jhalli impatt
pozittiv fuq id-drittijiet ta’ ghadd ta’ gruppi spe¢jali'®. Fl-istess hin, ir-Regolament (UE)
2024/1689 jimponi xi restrizzjonijiet fuq ¢erti drittijiet u libertajiet'!, li huma proporzjonati u
limitati ghall-minimu necessarju. Il-proposta mhijiex mistennija timmodifika l-impatt tar-
Regolament (UE) 2024/1689 fuq id-drittijiet fundamentali ghax in-natura mmirata tal-emendi

Fid-dettall: id-dritt ghad-dinjita tal-bniedem (I-Artikolu 1), ir-rispett ghall-hajja privata u l-protezzjoni
tad-data personali (1-Artikoli 7 u 8), in-nondiskriminazzjoni (1-Artikolu 21) u l-ugwaljanza bejn in-nisa
u l-irgiel (l-Artikolu 23), il-liberta tal-espressjoni (I-Artikolu 11) u I-liberta ta’ ghaqda (1-Artikolu 12),
id-dritt ghal rimedju effettiv u ghal process imparzjali, id-drittijiet ghad-difiza, u 1-prezunzjoni tal-
innoc¢enza (l-Artikoli 47 u 48), id-dritt ghal livell gholi ta’ protezzjoni tal-ambjent u t-titjib fil-kwalita
tal-ambjent (I-Artikolu 37).

Fid-dettall: id-drittijiet tal-haddiema ghal kondizzjonijiet tax-xoghol gusti u xierqa (I-Artikolu 31), livell
gholi ta’ protezzjoni tal-konsumatur (I-Artikolu 28), id-drittijiet tat-tfal (I-Artikolu 24) u l-integrazzjoni
tal-persuni dizabbli (I-Artikolu 26).

1 Fid-dettall: il-liberta ta’ intrapriza (I-Artikolu 16) u I-liberta tal-arti u x-xjenza (I-Artikolu 13).
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previsti ma taffettwax il-kamp ta’ applikazzjoni tas-sistemi tal-IA regolati jew fuq ir-rekwiziti
sostantivi applikabbli ghal dawk is-sistemi.

4. IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI

Il-proposta temenda s-sistema tas-supervizjoni u tal-infurzar tar-Regolament (UE) 2024/1689,
billi s-sorveljanza fuq certi sistemi tal-IA se tigi trasferita lill-Uffic¢ju ghall-IA tal-
Kummissjoni. Barra minn hekk, biex tigi ffacilitata I-konformita mill-operaturi, 1-Uffic¢ju
ghall-TIA ghandu jistabbilixxi ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA fil-livell tal-
UE. Biex timplimenta dawn il-kompiti 1-godda, il-Kummissjoni jkollha bzonn ir-rizorsi
xierqa, li huna stmati li se jkunu 53 FTE, li 15 minnhom jistghu jigu koperti b’riallokazzjoni
interna. Dawn l-implikazzjonijiet iridu jigu kkunsidrati fl-isfond ta’ implikazzjonijiet bagitarji
mnaqgqsa ghall-Istati Membri li m’ghadx ghandhom bzonn jizguraw is-sorveljanza ghal dawk
is-sistemi tal-IA specifici. Harsa generali fid-dettall lejn il-kostijiet involuti f’dan it-
trasferiment tal-kompetenzi tinsab fid-Dikjarazzjoni Legizlattiva u Finanzjarja Digitali
mehmuza ma’ din il-proposta.

5. ELEMENTI OHRA
. Pjanijiet ta’ implimentazzjoni u arrangamenti ghall-monitoragg, l-evalwazzjoni

u r-rapportar

[I-Kummissjoni se timmonitorja l-implimentazzjoni, l-applikazzjoni u l-konformita mad-
dispozizzjonijiet il-godda. Barra minn hekk, ir-Regolament emendat b’din il-proposta jigi
evalwat b’mod regolari ghall-effi¢jenza tieghu, ghall-effettivita tieghu fl-ilhuq tal-objettivi, u
ghar-rilevanza, ghall-koerenza u ghall-valur mizjud tieghu f’konformita mal-prin¢ipji tal-UE
ta’ regolamentazzjoni ahjar. Din il-proposta ma tirrikjedix pjan ta’ implimentazzjoni.

. Dokumenti ta’ spjegazzjoni (ghad-direttivi)
Mhux applikabbli.
. Spjegazzjoni fid-dettall tad-dispozizzjonijiet specifi¢i tal-proposta

L-Artikolu 1 jemenda r-Regolament (UE) 2024/1689 (“1-Att dwar 1-IA”). B’'mod partikolari,

J [l-paragrafu 1 1zid referenza ghall-SMCs fis-suggett tal-Att dwar 1-1A.

. [l-paragrafu 2 hu bidla teknika li hemm bzonn biex tippermetti l-estensjoni tal-
ittestjar f’kundizzjonijiet tad-dinja reali ghal sistemi tal-IA b’riskju gholi inkorporati
fi prodotti koperti mit-Tagsima B tal-Anness I tal-Att dwar I-IA.

o Il-paragrafu 3 izid id-definizzjonijiet legali ghal SME u SMC mad-definizzjonijiet fl-
Artikolu 3 tal-Att dwar 1-IA.

. [l-paragrafu 4 jittrasforma l-obbligu tal-fornituri u l-implimentaturi tas-sistemi tal-IA
fir-rigward tal-litterizmu fl-IA fl-Artikolu 4 tal-Att dwar I-IA f’obbligu fuq il-
Kummissjoni u fuq I-Istati Membri biex irawmu I-litterizmu fI-1A.

. [l-paragrafu 5 jintroduc¢i Artikolu 4a gdid li jissostitwixxi 1-Artikolu 10(5) tal-Att
dwar 1-IA, 1i jipprovdi bazi legali ghall-fornituri u l-implimentaturi tas-sistemi u -
mudelli tal-IA biex jipprocessaw b’mod eccezzjonali kategoriji specjali ta’ data
personali biex jizguraw is-sejbien u l-korrezzjoni tal-pregudizzji f’cCerti
kundizzjonijiet.
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Il-paragrafi 6, 14 u 32 jirreferu ghat-thassir tal-obbligu tal-fornituri li jirregistraw is-
sistemi tal-IA fil-bazi tad-data tal-UE ghas-sistemi b’riskju gholi skont 1-Anness I1I,
u ged jigu ezentati mill-klassifikazzjoni bhala b’riskju gholi skont 1-Artikolu 6(3) tal-
Att dwar I-1A, ghax perezempju jintuzaw biss ghal kompiti preparatorji.

Il-paragrafu 7 fih bidliet editorjali ta’ segwitu ghall-emendi maghmula bil-paragrafu
4.

Il-paragrafi 8 u 9 jestendu ghall-SMCs il-privileggi regolatorji ezistenti tal-Att dwar
I-IA tal-SMEs dwar id-dokumentazzjoni teknika u jistabbilixxu sistema tal-gestjoni
tal-kwalita li tqis id-daqgs taghhom.

Il-paragrafu 10 jintroduci proc¢edura gdida fl-Artikolu 28 tal-Att dwar 1-IA, li biha -
Istati Membri jridu jizguraw li korp tal-valutazzjoni tal-konformita 1i japplika ghad-
dezinjazzjoni skont dan ir-Regolament u anki skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar
l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A tal-Anness I tal-Att dwar 1-IA ghandu
jinghata l-possibbilta li jissottometti applikazzjoni unika u ssirlu procedura tal-
valutazzjoni wahdanija biex jigi ddezinjat.

Il-paragrafu 11 jipproponi s-sostituzzjoni tal-paragrafu 4 tal-Artikolu 29 tal-Att dwar
I-IA 1i jezigi li 1-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita jissottomettu applikazzjoni
unika fil-kazijiet referenzjati f’dak il-paragrafu.

Il-paragrafu 12 jemenda 1-Artikolu 30 tal-Att dwar I-IA billi jezigi li l-korpi tal-
valutazzjoni tal-konformita li japplikaw biex jigu ddezinjati bhala korpi notifikati
jaghmlu dik Il-applikazzjoni f’konformita mal-kodi¢ijiet, il-kategoriji, u t-tipi
korrispondenti tas-sistemi tal-IA imsemmija fl-Anness XIV il-gdid ghas-sistema tal-
informazzjoni tal-Kummissjoni ta’ Organizzazzjonijiet Notifikati u Dezinjati bl-
Approée il-Gdid (“NANDO”), u jaghti s-setgha lill-Kummissjoni biex temenda dawk
il-kodicijiet, il-kategoriji u t-tipi korrispondenti skont I-izviluppi teknologici.

[l-paragrafu 13 jiccara l-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita stabbilita fl-
Artikolu 43 tal-Att dwar I-IA, meta sistema tal-IA b’riskju gholi tkun koperta mil-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima A tal-Anness I
tal-Att dwar 1-IA u meta sistema tal-IA tkun giet klassifikata li ghandha riskju gholi
skont 1-Anness I u I-Anness III tal-Att dwar I-1A.

[l-paragrafi 15 u 16 inehhu s-setghat tal-Kummissjoni fl-Artikoli 50 u 56 tal-Att
dwar I-IA 11 tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex taghti kodicijiet ta’ prattika ghal
mudelli tal-IA bi skop generali u obbligi tat-trasparenza ghall-validita generali ta’
certi sistemi tal-IA fl-Unjoni.

[l-paragrafu 17 jintroduc¢i emendi ghar-regoli dwar l-ambjenti tal-esperimentazzjoni
regolatorja ghall-IA fl-Artikolu 57 tal-Att dwar 1-IA, fost 1-ohrajn, billi jipprovdi -
bazi legali biex I-Ufficcju ghall-IA johloq ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
ghall-IA fil-livell tal-UE ghal ¢erti sistemi tal-IA li jinsabu fil-kompetenza eskluziva
tieghu ta’ supervizjoni, u jezigi li l-Istati Membri jsahhu I-kooperazzjoni
transfruntiera tal-ambjenti tal-esperimentazzjoni taghhom.

[l-paragrafu 18 jispecifika l-awtorizzazzjoni tal-Kummissjoni li tadotta atti ta’
implimentazzjoni biex tispecifika l-arrangamenti dettaljati ghall-istabbiliment, 1-
izvilupp, l-implimentazzjoni, l-operat, il-governanza u s-supervizjoni tal-ambjenti
tal-esperimentazzjoni regolatorja ghall-1A.
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[l-paragrafu 19 jintrodu¢i bidliet fl-ittestjar tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi
f’kundizzjonijiet tad-dinja reali barra mill-ambjenti tal-esperimentazzjoni regolatorja
ghall-IA kif regolati mill-Artikolu 60 tal-Att dwar 1-IA, u fost l-ohrajn jestendi din 1-
opportunita ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi koperti mit-Tagsima A tal-Anness L.

Il-paragrafu 20 johloq bazi legali addizzjonali ghall-Istati Membri interessati u ghall-
Kummissjoni, biex b’mod volontarju jaghmlu ftehimiet bil-miktub biex jittestjaw is-
sistemi tal-IA b’riskju gholi msemmija fit-Tagsima B tal-Anness I f’kundizzjonijiet
tad-dinja reali.

Il-paragrafu 21 jestendi d-deroga tal-mikrointraprizi ghall-SMEs biex jikkonformaw
ma’ ¢erti elementi tas-sistema tal-gestjoni tal-kwalita mehtiega skont 1-Artikolu 17
tal-Att dwar I-IA b’mod simplifikat.

Il-paragrafu 22 inehhi s-setgha moghtija lill-Kummissjoni fl-Artikolu 69 tal-Att dwar
I-IA biex tadotta att ta’ implimentazzjoni fir-rigward tar-rimborz ghall-esperti tal-
bord xjentifiku meta dan jintalab mill-Istati Membri, ghal simplifikazzjoni tal-
procedura.

[l-paragrafu 23 jestendi ghall-SMCs il-fokus tal-gwida tal-SMEs 1i l-awtoritajiet
nazzjonali jistghu jipprovdu.

[l-paragrafu 24 jissostitwixxi s-setghat tal-Kummissjoni fl-Artikolu 72 tal-Att dwar 1-
IA biex tadotta att ta’ implimentazzjoni fir-rigward tal-pjan tal-monitoragg ta’ wara
t-tqgeghid fis-suq.

[l-paragrafu 25 jaghmel emendi fis-supervizjoni u l-infurzar ta’ Certi sistemi tal-IA fl-
Artikolu 75 tal-Att dwar I-IA:

. [l-punt (a) jibdel l-intestatura.

o [I-punt (b) isahhah il-kompetenza tal-Ufficcju ghall-IA fejn jidhlu s-
supervizjoni u l-infurzar ta’ Certi sistemi tal-IA ibbazati fuq mudell tal-IA bi
skop generali, meta I-mudell u s-sistema jkunu pprovduti mill-istess fornitur.
Fl-istess hin, id-dispozizzjoni ticcara li s-sistemi tal-IA relatati mal-prodotti
koperti fl-Anness I mhumiex inkluzi f’dik is-supervizjoni. Barra minn hekk,
din ti¢ccara 1i s-supervizjoni u l-infurzar tal-konformita tas-sistemi tal-IA
inkorporati fi pjattaformi online kbar hafna ddezinjati jew f'magni tat-tiftix
online kbar hafna ddezinjati jenhtieg li jkunu fil-kompetenza tal-Uffic¢ju ghall-
IA.

o II-punt (c) jintrodu¢i diversi paragrafi godda li jaghtu s-setgha lill-
Kummissjoni biex tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex tiddefinixxi s-setghat
tal-infurzar u l-proc¢eduri ghall-ezercitar ta’ dawk is-setghat tal-Uffic¢ju ghall-
IA, filwaqt 1i jintroduc¢i referenza ghar-Regolament (UE) 2019/1020 biex
jizgura li ¢erti salvagwardji proc¢edurali jkunu japplikaw ghall-fornituri koperti,
u jaghti s-setgha lill-Kummissjoni biex twettaq valutazzjonijiet tal-konformita
tas-sistemi tal-IA skont il-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 75.

[l-paragrafu 26 jemenda I-Artikolu 77 tal-Att dwar I-IA fir-rigward tas-setghat tal-
awtoritajiet jew tal-korpi li jipprotegu d-drittijiet fundamentali u l-kooperazzjoni
mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

[l-paragrafi 27 u 28 jestendu ghall-SMCs id-dispozizzjonijiet fl-Artikoli 95 u 96 li
jezigu li 1-ghodod ta’ appogg volontarju jkunu jqisu I-htigijiet tal-SME:s.
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J Il-paragrafu 29 jestendi ghall-SMCs il-privileggi regolatorji ezistenti fl-Artikolu 99
tal-Att dwar 1-IA dwar il-penali li japplikaw ghall-SME:s.

J [l-paragrafu 30 fih emendi ghall-Artikolu 111 tal-Att dwar I-IA 1i johorgu mill-
emendi li saru fil-paragrafu 30, u jintroduc¢i perjodu tranzitorju ta’ 6 xhur ghall-
fornituri li jridu jinkludu b’mod retroattiv soluzzjonijiet teknici fis-sistemi tal-IA
generattiva taghhom, biex ikunu jistghu jinqraw mill-magni u jigu identifikati bhala
ggenerati jew manipulati b’mod artifi¢jali.

2 b

J [l-paragrafu 31 jintroduc¢i bidliet ghall-bidu ta certi

dispozizzjonijiet tal-Att dwar I-1A:

applikazzjoni ta

. Ghall-obbligi ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi fil-Kapitolu III, gie introdott
mekkanizmu li jorbot il-bidu ta’ applikazzjoni mad-disponibbilta ta’ mizuri li
jappoggaw il-konformita mar-regoli ta’ riskju gholi tal-Att dwar 1-IA, bhal
perezempju standards armonizzati, specifikazzjonijiet komuni, u linji gwida
tal-Kummissjoni. Din id-disponibbilta se tikkonfermaha 1-Kummissjoni
b’decizjoni biex imbaghad ir-regoli ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi jibdew
japplikaw wara perjodu tranzitorju xieraq. Madankollu, din il-flessibbilta
ghandha tapplika biss ghal zmien limitat u ghandha tigi stabbilita data definita
sa meta r-regoli jkunu japplikaw fi kwalunkwe kaz. Barra minn hekk, jixraq
issir distinzjoni bejn iz-zewg tipi ta’ sistemi tal-IA ikklassifikati li ghandhom
riskju gholi, u li s-sistemi tal-IA klassifikati b’riskju gholi skont 1-Artikolu 6(1)
u l-Anness I tal-Att dwar I-IA ikollhom perjodu tranzitorju itwal .

. Hu c¢carat li 1-emendi necessarji ghall-integrazzjoni tar-rekwiziti ta’ riskju gholi
fil-ligi settorjali elenkati fit-Tagsima B tal-Anness I japplikaw mad-dhul fis-
sehh tal-Omnibus Digitali.

o [l-paragrafu 33 hu relatat mal-bidla fil-paragrafu 11 u jintrodu¢i Anness XIV gdid li
jistabbilixxi 1-kodic¢ijiet, il-kategoriji u t-ipi korrispondenti tas-sistemi tal-IA
msemmija fl-Anness XIV il-gdid ghas-sistema tal-informazzjoni tal-Kummissjoni ta’
Organizzazzjonijiet Notifikati u Dezinjati bl-Approc¢ il-Gdid (“NANDO”).

L-Artikolu 2 jaghmel emendi fir-rigward tar-Regolament (UE) 2018/1139 biex jippermetti

integrazzjoni bla skossi tar-rekwiziti ta’ riskju gholi tal-Att dwar 1-IA f’dak ir-Regolament.

L-Artikolu 3 jipprovdi r-regola tad-dhul fis-sehh u n-natura vinkolanti ta’ dan ir-Regolament.
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2025/0359 (COD)
Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li jemenda r-Regolamenti (UE) 2024/1689 u (UE) 2018/1139 fir-rigward tas-

simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’ regoli armonizzati dwar l-intelligenza

artifi¢jali (Omnibus Digitali dwar 1-1A)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari
1-Artikolu 114 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li I-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew!,

Wara li kkunsidraw I-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni?,

Filwagqt 1i jagixxu f’konformita mal-proc¢edura legizlattiva ordinarja,

Billi:
(D

2)

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

L-esperjenza miksuba bl-implimentazzjoni tal-partijiet tar-Regolament (UE)
2024/1689 1i diga bdew japplikaw tista’ sservi ta’ informazzjoni ghall-
implimentazzjoni ta’ dawk il-partijiet li ghad iridu japplikaw. F’dan il-kuntest, id-
dewmien fit-thejjija tal-istandards, 1i jenhtieg 1i jipprovdu soluzzjonijiet teknici ghall-
fornituri tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi biex jizguraw il-konformita mal-obbligi
taghhom skont dak ir-Regolament, u d-dewmien fl-istabbiliment tal-governanza u tal-

Guc,,p..

Guc,,p..

Ir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 i
jistabbilixxi regoli armonizzati dwar l-intelligenza artifi¢jali u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru
300/2008, (UE) Nru 167/2013, (UE) Nru 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 u (UE) 2019/2144
u d-Direttivi 2014/90/UE, (UE) 2016/797 u (UE) 2020/1828 (1-Att dwar I-Intelligenza Artifi¢jali) (GU
L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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oqfsa tal-valutazzjoni tal-konformita fil-livell nazzjonali se joholqu piz regolatorju
akbar milli mistenni. Barra minn hekk, il-konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkoncernati
wrew il-htiega ta’ mizuri addizzjonali li jiffacilitaw u jikkjarifikaw l-implimentazzjoni
u l-konformita, minghajr ma jnaqqsu I-livell tal-protezzjoni ghas-sahha, ghas-
sikurezza u ghad-drittijiet fundamentali minn riskji relatati mal-IA 1i r-regoli tar-
Regolament (UE) 2024/1689 huma mahsuba li jiksbu.

Minhabba f’hekk, hemm bzonn isiru emendi mmirati fir-Regolament (UE) 2024/1689
biex jigu indirizzati Certi sfidi tal-implimentazzjoni, biex ir-regoli rilevanti jigu
applikati b’mod effettiv.

L-intraprizi li m’ghadhomx jaqghu taht id-definizzjoni ta’ intraprizi mikro, zghar u
medju (SMEs), jigifieri l-intraprizi zghar b’kapitalizzazzjoni medja (SMCs),
ghandhom irwol essenzjali fl-ekonomija tal-Unjoni. Meta mqabbla mal-SMEs, I-
SMCs ghandhom it-tendenza li juru pass aktar mghaggel ta’ tkabbir, u livell oghla ta’
innovazzjoni u digitalizzazzjoni. 1zda dawn isibu sfidi simili ghall-SMEs fir-rigward
tal-piz amministrattiv, 1i jwasslu ghal htiega ta’ proporzjonalita fl-implimentazzjoni
tar-Regolament (UE) 2024/1689 u ghal appogg immirat. Biex tkun tista’ ssir it-
tranzizzjoni bla skossi tal-intraprizi minn SMEs ghal SMCs, hu importanti li jigi
indirizzat b’mod koerenti I-effett 1i r-Regolament jista’ jkollu fuq l-attivita taghhom
ladarba dawk Il-intraprizi ma jibqghu jaqghu fis-segment tal-SMEs u jiffac¢jaw regoli
li japplikaw ghall-intraprizi l-kbar. Ir-Regolament (UE) 2024/1689 jipprevedi diversi
mizuri ghall-fornituri ta’ skala Zghira, li jenhtieg 1i jigu estizi ghall-SMCs. Biex jigi
¢carat it-trattament tal-SMEs u tal-SMCs fir-Regolament (UE) 2024/1689, jehtieg
jiddahhlu definizzjonijiet ghall-SMEs u ghall-SMCs, li jenhtieg ikunu jikkorrispondu
ghad-definizzjoni stabbilita fl-Anness tar-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
2003/361/KE* u fl-Anness tar-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2025/3500/KE?.

L-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2024/1689 bhalissa jimponi obbligu fuq il-fornituri
u fuq l-implimentaturi kollha tas-sistemi tal-IA biex jizguraw il-litterizmu fl-IA tal-
persunal taghhom. L-izvilupp tal-litterizmu fl-IA, 1i jibda mill-edukazzjoni u mit-
tahrig u jkompli bit-taghlim tul il-hajja, hu kru¢jali biex il-fornituri, I-implimentaturi u
persuni affettwati ohra jitghallmu I-kuncetti mehtiega biex jiehdu decizjonijiet
infurmati dwar il-varar tas-sistemi tal-IA. Izda mill-esperjenza kollettiva tal-partijiet
ikkoncernati jidher li soluzzjoni li tpoggi lil kulhadd f’keffa wahda mhix adattata ghat-
tipi kollha ta’ fornituri u implimentaturi fejn tidhol il-promozzjoni tal-litterizmu fI-1A,
u b’hekk tali obbligu orizzontali jsir ineffettiv biex jintlahaq l-objettiv ta’ din id-
dispozizzjoni. Barra minn hekk, id-data tindika li I-impozizzjoni ta’ tali obbligu tohloq
litterizmu fl-IA jenhtieg li jkun prijorita strategika, irrispettivament mill-obbligi
regolatorji u mis-sanzjonijiet potenzjali. Fid-dawl ta’ dan, jenhtieg li jigi emendat I-
Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2024/1689 biex ikun jezigi li I-Istati Membri u I-
Kummissjoni, minghajr pregudizzju ghall-kompetenzi rispettivi taghhom, b’mod

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tas-6 ta’ Mejju 2003 dwar id-definizzjoni ta’ imprizi mikro,
zghar u ta’ dags medju (GU L 124, 20.5.2003, p. 36-41, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2025/1099 tal-21 ta’ Mejju 2025 dwar id-definizzjoni ta’
intraprizi zghar  b’kapitalizzazzjoni medja (GU L 2025/1099, 28.5.2025, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2025/1099/07).
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individwali, kollettiv u id f’id mal-partijiet ikkonc¢ernati rilevanti jheggu lill-fornituri u
lill-implimentaturi jipprovdu livell suffi¢jenti ta’ litterizmu fl-IA lill-persunal taghhom
u lil persuni ohra li jahdmu fit-thaddim u I-uzu tas-sistemi tal-IA f’isimhom, inkluz
billi jaghtuhom opportunitajiet ta’ tahrig u jippermettu l-iskambju ta’ prattiki tajbin u
inizjattivi ohra mhux legalment vinkolanti. II-Bord Ewropew ghall-Intelligenza
Artifi¢jali (“Bord”) se jizgura l-iskambju rikorrenti bejn il-Kummissjoni u I-Istati
Membri dwar is-suggett, filwaqt li 1-Alleanza ghall-Applikazzjoni tal-IA se tippermetti
diskussjoni mal-komunita usa’. Din l-emenda hija minghajr pregudizzju ghall-mizuri
usa’ li jiehdu I-Kummissjoni u I-Istati Membri biex jippromwovu I-litterizmu f1-1A u 1-
kompetenzi tal-IA fost il-popolazzjoni usa’, inkluz l-istudenti u ¢-¢ittadini b’etajiet
differenti, u b’mod partikolari bis-sahha tas-sistemi edukattivi u tat-tahrig.

Is-sejbien u I-korrezzjoni tal-pregudizzji ghandhom interess pubbliku sostanzjali ghax
dawn jipprotegu lill-persuni fizi¢i mill-effetti negattivi tal-pregudizzji, inkluz id-
diskriminazzjoni. Id-diskriminazzjoni jista’ jikkagunaha pregudizzju fil-mudelli tal-IA
u fis-sistemi tal-IA 1i mhumiex sistemi tal-IA b’riskju gholi, ghax dawn tal-ahhar diga
jipprovdi bazi legali ghalihom ir-Regolament (UE) 2024/1689 li jawtorizza I-
ipprocessar ta’ kategoriji spec¢jali tad-data personali skont 1-Artikolu 9(2), il-punt (g),
tar-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®. Peress 1i d-
diskriminazzjoni jistghu jikkagunawha wkoll dawk is-sistemi u I-mudelli 1-ohra tal-IA,
jixraq li r-Regolament (UE) 2024/1689 jipprevedi bazi legali ghall-ipprocessar ta’
kategoriji specjali tad-data personali wkoll min-naha tal-fornituri u tal-implimentaturi
ta’ sistemi u mudelli ohra tal-IA kif ukoll min-naha ta’ implimentaturi ta’ sistemi tal-
IA b’riskju gholi. Il-bazi legali hija stabbilita f’konformita mal-Artikolu 9(2), il-punt
(g), tar-Regolament (UE) 2016/679 u mal-Artikolu 10(2), il-punt (g), tar-Regolament
(UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’; u 1-Artikolu 10, il-punt (a),
tad-Direttiva (UE) 2016/680 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill® jipprovdi bazi
legali li tippermetti, meta necessarju, is-sejbien u t-tnehhija tal-pregudizzji, I-
ipprocessar ta’ kategoriji specjali tad-data personali min-naha tal-fornituri u I-
implimentaturi kollha tas-sistemi u l1-mudelli tal-IA, soggetti ghal salvagwardji xierqa
11 jikkomplementaw ir-Regolamenti (UE) 2016/679, ir-Regolament (UE) 2018/1725 u
d-Direttiva (UE) 2016/680, kif applikabbli.

Biex tkun zgurata I-konsistenza, tkun evitata d-duplikazzjoni u jitnaqqsu kemm jista’
jkun il-pizijiet amministrattivi fir-rigward tal-proc¢edura tad-dezinjazzjoni tal-korpi

Ir-Regolament (EU) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016 dwar il-
protezzjoni tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’
tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE (Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data) (GU
L 119, 4.5.2016, p. 1, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-
protezzjoni ta’ persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi,
uffi¢éji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u 1i jhassar ir-Regolament (KE)
Nru 45/2001 u d-De¢izjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295, 21.11.2018, p. 39, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/07).

Id-Direttiva (UE) 2016/680 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016 dwar il-
protezzjoni ta’ persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-awtoritajiet kompetenti
ghall-finijiet tal-prevenzjoni, l-investigazzjoni, is-sejbien jew il-prosekuzzjoni ta’ reati kriminali jew 1-
ezekuzzjoni ta’ pieni kriminali, u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li thassar id-Dec¢izjoni Qafas
tal-Kunsill 2008/977/GAI (GU L 119, 4.5.2016, p. 89-131, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/680/07).
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notifikati skont ir-Regolament (UE) 2024/1689, filwaqt li jinzamm l-istess livell ta’
skrutinju, jenhtieg li I-korpi godda tal-valutazzjoni tal-konformita u I-korpi notifikati li
jigu ddezinjati skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-
Taqgsima A tal-Anness I tar-Regolament (UE) 2024/1689, bhal skont ir-Regolamenti
(UE) 2017/745° u (UE) 2017/746'° tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ikollhom
disponibbli applikazzjoni unika u proc¢edura tal-valutazzjoni unika ghal meta tali
procedura tigi stabbilita skont dik il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.
L-applikazzjoni unika u I-pro¢edura tal-valutazzjoni unika huma mahsuba biex
jiffacilitaw, jappoggaw u jhaffu l-proc¢edura tad-dezinjazzjoni skont ir-Regolament
(UE) 2024/1689, filwaqt li jizguraw il-konformita mar-rekwiziti applikabbli ghall-
korpi notifikati skont dak ir-Regolament u I-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A tal-Anness I tieghu.

Biex ikunu zgurati applikazzjoni bla skossi u l-konsistenza tar-Regolament (UE)
2024/1689, dan jenhtieg li jigi emendat. Jenhtieg li tizdied korrezzjoni teknika fl-
Artikolu 43(3), l-ewwel subparagrafu, tar-Regolament (UE) 2024/1689 biex r-
rekwiziti tal-valutazzjoni tal-konformita jigu allinjati mar-rekwiziti tal-fornituri tas-
sistemi tal-IA b’riskju gholi fl-Artikolu 16 ta’ dak ir-Regolament. Barra minn hekk,
jenhtieg 1i jigi ¢carat li meta fornitur ta’ sistema tal-IA b’riskju gholi jkun soggett
ghall-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar
l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A tal-Anness [ tar-Regolament (UE)
2024/1689, u l-valutazzjoni tal-konformita tkun testendi ghall-konformita tas-sistema
tal-gestjoni tal-kwalita ta’ dak ir-Regolament u ta’ tali legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni, il-fornitur jenhtieg 1i jkun jista’ jinkludi aspetti relatati mas-sistemi
tal-gestjoni tal-kwalita skont dak ir-Regolament bhala parti mis-sistemi tal-gestjoni
tal-kwalita skont tali legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, f’konformita
mal-Artikolu 17(3) tar-Regolament (UE) 2024/1689. Jenhtieg li 1-Artikolu 43(3), it-
notifikati skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-
Tagsima A tal-Anness I tar-Regolament (UE) 2024/1689 u 1i ghandhom I-ghan li
jivvalutaw is-sistemi tal-IA b’riskju gholi koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-
armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima A tal-Anness I ta’ dak ir-Regolament, jenhtieg li
japplikaw ghad-dezinjazzjoni bhala korp notifikat skont dak ir-Regolament fi Zmien
18-il xahar minn [meta jibda japplika dan ir-Regolament]. Din l-emenda hija minghajr
pregudizzju ghall-Artikolu 28 tar-Regolament (UE) 2024/1689. Barra minn hekk,
jenhtieg li r-Regolament (UE) 2024/1689 jigi emendat biex ji¢¢ara li meta sistema tal-
IA b’riskju gholi tkun koperta mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni
elenkata fit-Tagsima A tal-Anness I tar-Regolament (UE) 2024/1689 u tkun taqgbel
ma’ xi wiehed mill-kazijiet ta’ uzu elenkati fl-Anness III ta’ dak ir-Regolament, il-
fornitur jenhtieg li jimxi skont il-procedura rilevanti tal-valutazzjoni tal-konformita kif
tezigi dik il-legizlazzjoni rilevanti dwar l-armonizzazzjoni.

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medi¢i, 1i jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE)
Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/07).

Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medic¢i dijanjosti¢i in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni
2010/227/UE (GU L 117, 5.5.2017, p. 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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Biex tigi ssimplifikata I-konformita u jitnaqqsu l-kostijiet assocjati, il-fornituri tas-
sistemi tal-IA jenhtieg 1i ma jintalbux jirregistraw is-sistemi tal-IA msemmija fl-
Artikolu 6(3) tar-Regolament (UE) 2024/1689 fil-bazi tad-data tal-UE skont 1-Artikolu
49(2) ta’ dak ir-Regolament. Peress li sistemi bhal dawn mhumiex meqjusa b’riskju
gholi f’¢erti kundizzjonijiet meta ma joholqux riskju sinifikanti ta’ hsara ghas-sahha,
ghas-sikurezza jew ghad-drittijiet fundamentali tal-persuni, l-impozizzjoni ta’
rekwiziti tar-registrazzjoni tikkostitwixxi piz regolatorju sproporzjonat. Izda fornitur li
jidhirlu li sistema tal-IA tkun taqa’ taht 1-Artikolu 6(3) jibqa’ obbligat jiddokumenta 1-
valutazzjoni tieghu gabel ma dik is-sistema tigi introdotta fis-suq jew titqieghed fis-
servizz. Din il-valutazzjoni tista’ tintalab mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

Jenhtieg li 1-Artikoli 57, 58 u 60 tar-Regolament (UE) 2024/1689 jigu emendati biex
tissahhah aktar il-kooperazzjoni fil-livell tal-Unjoni tal-ambjenti tal-esperimentazzjoni
regolatorja ghall-IA, biex jitrawmu ¢-Carezza u l-konsistenza fil-governanza tal-
ambjenti tal-esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA, u biex l-ambitu tal-ittestjar
f’kundizzjonijiet tad-dinja reali barra mill-ambjenti tal-esperimentazzjoni regolatorja
ghall-TIA jigi estiz ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi koperti mil-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fl-Anness I ta’ dak ir-Regolament. B’mod
partikolari, ghal simplifikazzjoni proc¢edurali, meta applikabbli, tal-progetti sorveljati
fl-ambjenti tal-esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA li jinkludu wkoll I-ittestjar
f’kundizzjonijiet tad-dinja reali, jenhtieg li l-pjan tal-ittestjar f’kundizzjonijiet tad-
dinja reali jigi integrat fil-pjan tal-ambjent tal-esperimentazzjoni maqgbul mill-fornituri
jew il-fornituri prospettivi u mill-awtorita kompetenti f’dokument uniku. Barra minn
hekk, jixraq tigi prevista l-possibbilta i 1-Uffic¢ju ghall-IA jistabbilixxi ambjent tal-
esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA fil-livell tal-Unjoni ghas-sistemi tal-IA li huma
koperti mill-Artikolu 75(1) tar-Regolament (UE) 2024/1689. Billi jigu sfruttati dawn 1-
infrastrutturi u tigi ffacilitata 1-kollaborazzjoni transfruntiera, il-koordinazzjoni tkun
razzjonalizzata ahjar u r-rizorsi jintuzaw b’mod aktar ottimali.

Biex titrawwem l-innovazzjoni, jixraq ukoll 1i l-ambitu tal-ittestjar f’kundizzjonijiet
tad-dinja reali jigi estiz barra mill-ambjenti tal-esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA
fl-Artikolu 60 tar-Regolament (UE) 2024/1689, 1i bhalissa japplika ghas-sistemi tal-IA
b’riskju gholi elenkati fl-Anness III ta’ dak ir-Regolament, u li 1-fornituri u 1-fornituri
prospettivi tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-
armonizzazzjoni elenkata fl-Anness I ta’ dak ir-Regolament jithallew jittestjaw ukoll
sistemi bhal dawn f’kundizzjonijiet tad-dinja reali. Dan hu minghajr pregudizzju ghal
ligijiet ohra fil-livell nazzjonali jew tal-Unjoni dwar l-ittestjar f’kundizzjonijiet tad-
dinja reali tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi relatati ma’ prodotti koperti minn dik il-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni. Biex tigi indirizzata s-sitwazzjoni
specifika tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-
armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima B tal-Anness I ta’ dak ir-Regolament, jehtieg
ikunu jistghu jigu konkluzi ftehimiet volontarji bejn il-Kummissjoni u l-Istati Membri
biex sistemi tal-IA b’riskju gholi bhal dawn ikunu jistghu jigu ttestjati
f’kundizzjonijiet tad-dinja reali.

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

Jenhtieg li jigi emendat 1-Artikolu 69 tar-Regolament (UE) 2024/1689 biex tigi
ssimplifikata l-istruttura tat-tariffi tal-bord xjentifiku. Jekk l-Istati Membri jitolbu I-
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gharfien espert tal-bord, jenhtieg li t-tariffi 1i jistghu jintalbu biex jithallsu I-esperti
jkunu ekwivalenti ghar-remunerazzjoni 1li 1-Kummissjoni tkun obbligata thallas
f*¢irkostanzi simili. Barra minn hekk, biex tonqos il-kumplessita procedurali, jenhtieg
li 1-Istati Membri jkunu jistghu jikkonsultaw direttament lill-esperti tal-bord xjentifiku,
minghajr lI-involviment tal-Kummissjoni.

Biex tissahhah is-sistema tal-governanza tas-sistemi tal-IA bbazati fuq mudelli tal-IA
bi skop generali, jehtieg jigi cCcarat ir-rwol tal-Uffic¢ju ghall-IA fejn jidhlu 1-
monitoragg u s-supervizjoni tal-konformita ta’ dawk is-sistemi tal-IA mar-Regolament
(UE) 2024/1689, filwaqt li jigu eskluzi s-sistemi tal-IA relatati mal-prodotti koperti
mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fl-Anness I ta’ dak ir-
Regolament. Filwaqt li I-awtoritajiet settorjali jibqghu responsabbli ghas-supervizjoni
tas-sistemi tal-IA relatati mal-prodotti koperti minn dik il-legizlazzjoni tal-Unjoni
dwar l-armonizzazzjoni, jenhtieg 1i jigi modifikat 1-Artikolu 75(1) tar-Regolament
(UE) 2024/1689 biex is-sistemi kollha tal-IA bbazati fuq mudelli tal-IA bi skop
generali zviluppati mill-istess fornitur jingabru taht is-supervizjoni tal-Uffi¢¢ju ghall-
IA. Dan ma jinkludix lis-sistemi tal-IA introdotti fis-suq, imqieghda fis-servizz jew
uzati mill-istituzzjonijiet, il-korpi u l-organi tal-Unjoni, li huma fis-supervizjoni tal-
Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data skont I-Artikolu 74(9) tar-Regolament
(UE) 2024/1689. Biex tkun zgurata s-supervizjoni effettiva ta’ dawk is-sistemi tal-IA
skont il-kompiti u r-responsabbiltajiet assenjati lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
skont ir-Regolament (UE) 2024/1689, jenhtieg li 1-Uffic¢ju ghall-IA jinghata s-setgha
li jiehu I-mizuri u d-dec¢izjonijiet xierqa biex jezercita kif xieraq is-setghat tieghu
previsti f°dik it-Tagsima u fir-Regolament (UE) 2019/1020 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill''. Jenhtieg li 1-Artikolu 14 tar-Regolament (UE) 2019/1020 japplika
mutatis mutandis. Barra minn hekk, biex ikun zgurat infurzar effettiv, jenhtieg li 1-
awtoritajiet involuti fl-applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2024/1689 jikkooperaw
b’mod attiv fl-ezer¢izzju ta’ dawk is-setghat, b’mod partikolari meta jkunu mehtiega
azzjonijiet ta’ infurzar fit-territorju ta’ Stat Membru.

Meta titqies is-sistema ezistenti tas-supervizjoni u tal-infurzar skont ir-Regolament
(UE) 2022/2065 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'?, il-Kummissjoni jixraq
tinghata s-setghat ta’ awtorita kompetenti tas-sorveljanza tas-suq skont ir-Regolament
(UE) 2024/1689 meta sistema tal-IA tkun tikkwalifika bhala pjattaforma online kbira
hafna jew magna tat-tiftix online kbira hafna skont it-tifsira tar-Regolament (UE)
2022/2065, jew meta din tkun inkorporata fi pjattaforma jew f’magna tat-tiftix bhal
din. Jenhtieg 1i dan jikkontribwixxi biex ikun Zgurat li l-eZercizzju tas-setghat tas-
supervizjoni u tal-infurzar tal-Kummissjoni skont ir-Regolament (UE) 2024/1689 u r-
Regolament (UE) 2022/2065, kif ukoll dawk applikabbli ghall-mudelli tal-IA bi skop
generali integrati fi pjattaformi jew f"magni tat-tiftix bhal dawn, isir b>’mod koerenti.
Fil-kaz tas-sistemi tal-IA inkorporati fi pjattaforma online kbira hafna jew magna tat-
tiftix online kbira hafna, jew li jikkwalifikaw bhala tali, 1-ewwel punt ta’ dhul ghall-

Ir-Regolament (UE) 2019/1020 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019 dwar is-
sorveljanza tas-suq u l-konformita tal-prodotti u 1i jemenda d-Direttiva 2004/42/KE u r-Regolamenti
(KE) Nru 7652008 u (UE) Nru 305/2011 (GU 1L 169, 2562019, p. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/07).

Ir-Regolament (UE) 2022/2065 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Ottubru 2022 dwar Suq
Uniku ghas-Servizzi Digitali u li jemenda d-Direttiva 2000/31/KE (1-Att dwar is-Servizzi Digitali) (GU
L 277,27.10.2022, p. 1, ELIL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2022/2065/0j).
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(16)

(17)

(18)

(19)

valutazzjoni tas-sistemi tal-IA jkun il-valutazzjoni tar-riskju, il-mizuri tal-mitigazzjoni
u l-obbligi tal-awditjar stabbiliti mill-Artikoli 34, 35 u 37 tar-Regolament (UE)
2022/2065, minghajr pregudizzju ghas-setghat tal-Uffic¢ju ghall-IA li jinvestiga u
jinforza xi nonkonformita ex post mar-regoli ta’ dan ir-Regolament. Fil-kuntest tal-
analizi ta’ din il-valutazzjoni tar-riskju, il-mizuri tal-mitigazzjoni u l-awditjar, is-
servizzi tal-Kummissjoni responsabbli ghall-infurzar tar-Regolament (UE) 2022/2065
jistghu jitolbu l-opinjoni tal-Uffi¢¢ju ghall-IA dwar l-ezitu ta’ valutazzjoni tar-riskju
potenzjali precedenti jew paralleli mwettqa skont dan ir-Regolament u l-applikabbilta
tal-projbizzjonijiet skont dan ir-Regolament. Barra minn hekk, 1-Uffi¢¢ju ghall-IA u 1-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti skont ir-Regolament (UE) 2024/1689 jenhtieg li
jikkoordinaw l-isforzi tal-infurzar taghhom mal-awtoritajiet kompetenti tas-
supervizjoni u tal-infurzar tar-Regolament (UE) 2022/2065, inkluz il-Kummissjoni,
biex jizguraw li jigu rispettati 1-prin€ipji tal-kooperazzjoni leali, tal-proporzjonalita u
non bis in idem, filwaqt li l-informazzjoni miksuba skont ir-Regolament l-iehor
rispettiv tintuza ghall-finijiet tas-supervizjoni u l-infurzar tar-Regolament l-iehor biss
bi gbil mal-impriza. B’'mod partikolari, dawk l-awtoritajiet jenhtieg 1i jagqsmu
fehmiethom regolarment u jqisu, fl-ogsma tal-kompetenza rispettivi taghhom,
kwalunkwe multa u penali imposti fuq l-istess fornitur ghall-istess kondotta
b’decizjoni finali ta’ proc¢edimenti relatati ma’ ksur ta’ regoli ohra fil-livell tal-Unjoni
jew nazzjonali, biex ikun zgurat li I-multi u l-penali kumplessivi imposti jkunu
proporzjonati u jikkorrispondu ghas-serjeta tal-ksur imwettaq.

Ghall-operalizzazzjoni ulterjuri tas-supervizjoni u tal-infurzar tal-Uffic¢ju ghall-IA
stipulati fl-Artikolu 75(1) tar-Regolament (UE) 2024/1689, jehtieg jigi ddefinit
ulterjorment liema mis-setghat elenkati fl-Artikolu 14 tar-Regolament (UE) 2019/1020
jenhtieg 1i jinghataw lill-Uffic¢ju ghall-IA. Ghalhekk il-Kummissjoni jenhtieg li
tinghata s-setgha li tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex tispec¢ifika dawk is-setghat,
inkluz il-kapacita i timponi penali, bhal multi jew sanzjonijiet amministrattivi ohra,
f’konformita mal-kundizzjonijiet u 1-limiti msemmija fl-Artikolu 99, u mal-proceduri
applikabbli. Jenhtieg li din tizgura li 1-Uffic¢ju ghall-IA jkollu I-ghodod mehtiega biex
jimmonitorja u jissorvelja b’mod effettiv il-konformitda mar-Regolament (UE)
2024/1689.

Barra minn hekk, jehtieg ikun zgurat 1i ghall-fornituri tas-sistemi tal-IA soggetti ghall-
monitoragg u s-supervizjoni mill-Uffic¢ju ghall-IA ikun hemm japplikaw salvagward;i
procedurali effettivi. Ghal dak il-ghan, id-drittijiet proc¢edurali previsti fl-Artikolu 18
tar-Regolament (UE) 2019/1020 jenhtieg li japplikaw mutatis mutandis ghall-fornituri
tas-sistemi tal-IA, minghajr pregudizzju ghad-drittijiet procedurali aktar specifici
previsti fir-Regolament (UE) 2024/1689.

Biex ikun jista’ jsir access ghas-suq tal-Unjoni tas-sistemi tal-IA fis-supervizjoni tal-
Uffic¢ju ghall-TIA skont 1-Artikolu 75 tar-Regolament (UE) 2024/1689 u soggetti ghal
valutazzjoni tal-konformita ta’ parti terza, il-Kummissjoni jenhtieg li tkun tista’
twettaq valutazzjonijiet tal-konformita ta’ qabel l-introduzzjoni fis-suq ta’ dawk is-
sistemi.

L-Artikolu 77 wu d-dispozizzjonijiet relatati tar-Regolament (UE) 2024/1689
jikkostitwixxu mekkanizmu ta’ governanza importanti ghax dawn huma mahsuba biex
l-awtoritajiet jew il-korpi responsabbli ghall-infurzar jew ghas-supervizjoni tal-ligijiet
tal-Unjoni mahsuba ghall-protezzjoni tad-drittijiet fundamentali jkunu jistghu iwettqu
l-mandat taghhom f’kundizzjonijiet specifi¢i u jrawmu l-kooperazzjoni mal-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq responsabbli ghas-supervizjoni u l-infurzar ta’ dak
ir-Regolament. Jehtieg jigi ¢carat l-ambitu ta’ kooperazzjoni bhal din, u jigi ¢carat
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(20)

21

(22)

liema awtoritajiet jew korpi pubbli¢i jibbenefikaw minnha. Biex tissahhah il-
kooperazzjoni, jenhtieg li jigi ¢carat 1i t-talbiet tal-access ghall-informazzjoni u ghad-
dokumentazzjoni jenhtieg li jsiru lill-awtorita kompetenti tas-sorveljanza tas-suq, li
jenhtieg 1i twiegeb tali talbiet, u 1i jenhtieg li l-awtoritajiet jew il-korpi involuti
jkollhom obbligu rec¢iproku li jikkooperaw.

Biex il-fornituri tas-sistemi tal-IA generattiva soggetti ghall-obbligi tal-immarkar
stabbiliti fl-Artikolu 50(2) tar-Regolament (UE) 2024/1689 jinghataw bizzejjed zmien
biex ikunu jistghu jadattaw il-prattiki taghhom fi Zmien ragonevoli minghajr ma
jinholoq tfixkil fis-suq, jixraq jigi introdott perjodu tranzitorju ta’ 6 xhur ghall-
fornituri li diga jkunu introducew is-sistemi taghhom fis-suq gabel it-2 ta’ Awwissu
2026.

Biex jinghata Zmien bizzejjed lill-fornituri tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi u biex jigu
¢carati r-regoli applikabbli ghas-sistemi tal-IA li jkunu diga gew introdotti fis-suq jew
tgieghdu fis-servizz qabel ma jibdew japplikaw id-dispozizzjonijiet rilevanti tar-
previst fl-Artikolu 111(2) ta’ dak ir-Regolament. Il-perjodu ta’ grazzja, ghall-finijiet
tal-Artikolu 111(2), jenhtieg li japplika ghal tip u mudell ta’ sistemi tal-IA 1i jkunu
diga gew introdotti fis-suq. Dan ifisser li jekk imqgar unita individwali wahda tas-
sistema tal-IA b’riskju gholi tkun giet introdotta fis-suq jew tqieghdet fis-servizz
legalment qabel id-data specifikata fl-Artikolu 111(2), unitajiet individwali ohra tal-
istess tip u mudell ta’ sistema tal-IA b’riskju gholi jkunu soggetti ghall-perjodu ta’
grazzja previst fl-Artikolu 111(2) u ghalhekk jistghu jkomplu jigu introdotti fis-suq,
jitgieghdu ghad-dispozizzjoni jew jitqieghdu fis-servizz fis-suq tal-Unjoni minghajr
obbligu jew rekwizit addizzjonali jew minghajr il-bzonn ta’ certifikazzjoni
addizzjonali, sakemm id-disinn ta’ dik is-sistema tal-IA b’riskju gholi jibqa’ l-istess.
Ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-perjodu ta’ grazzja previst fl-Artikolu 111(2), il-
fattur dec¢iziv hu d-data meta l-ewwel unita ta’ dak it-tip u I-mudell ta’ sistema tal-IA
b’riskju gholi giet introdotta fis-suq jew tqieghdet fis-servizz fis-suq tal-Unjoni ghall-
ewwel darba. Jenhtieg li kwalunkwe bidla sinifikanti fid-disinn ta’ dik is-sistema tal-
IA wara d-data specifikata fl-Artikolu 111(2) tiskatta l-obbligu tal-fornitur li
jikkonforma ghalkollox mad-dispozizzjonijiet rilevanti kollha ta’ dan ir-Regolament
applikabbli ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi, inkluz ir-rekwiziti tal-valutazzjoni tal-
konformita.

L-Artikolu 113 tar-Regolament (UE) 2024/1689 jistabbilixxi d-dati tad-dhul fis-sehh u
tal-applikazzjoni ta’ dak ir-Regolament, b’mod partikolari li d-data tal-applikazzjoni
generali hija t-2 ta> Awwissu 2026. Ghall-obbligi relatati mas-sistemi tal-IA b’riskju
gholi stabbiliti fit-Tagsimiet 1, 2 u 3 tal-Kapitolu III tar-Regolament (UE) 2024/1689,
id-dewmien fid-disponibbilta tal-istandards, tal-ispecifikazzjonijiet komuni, u ta’
gwida alternattiva, u d-dewmien fl-istabbiliment tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
jwasslu ghal sfidi li jipperikolaw il-bidu effettiv tal-applikazzjoni ta’ dak 1-obbligu u
jirriskjaw li jzidu ferm il-kostijiet tal-implimentazzjoni b’mod li ma jkunx jiggustifika
z-zamma tad-data tal-applikazzjoni inizjali taghhom, jigifieri t-2 ta’ Awwissu 2026. L-
esperjenza tghallem 1i jixraq jigi stabbilit mekkanizmu li jorbot il-bidu tal-
applikazzjoni mad-disponibbilta ta’ mizuri b’appogg ghall-konformita mal-Kapitolu
I, 1i jista’ jinkludi standards armonizzati, specifikazzjonijiet komuni, u linji gwida
tal-Kummissjoni. Dan jenhtieg 1i I-Kummissjoni tikkonfermah b’decizjoni, 1i warajha
jenhtieg li japplikaw 1-obbligi tar-regoli ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi wara 6 xhur
fir-rigward tas-sistemi tal-IA klassifikati b’riskju gholi skont 1-Artikolu 6(2) u 1-
Anness III, u wara 12-il xahar fir-rigward tas-sistemi tal-IA klassifikati b’riskju gholi
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(23)

24)

skont 1-Artikolu 6(1) u l-Anness I tar-Regolament (UE) 2024/1689. Izda din il-
flessibbilta jenhtieg li tigi estiza biss sat-2 ta’ Dicembru 2027 fir-rigward tas-sistemi
tal-IA klassifikati b’riskju gholi skont 1-Artikolu 6(2) u 1-Anness III u sat-2 ta’
Awwissu 2028 fir-rigward tas-sistemi tal-IA kklassifikati bhala b’riskju gholi skont 1-
Artikolu 6(1) u 1-Anness I ta’ dak ir-Regolament, sa liema dati dawk ir-regoli jenhtieg
li jibdew japplikaw fi kwalunkwe kaz. Id-distinzjoni bejn il-bidu tal-applikazzjoni tar-
regoli fir-rigward tas-sistemi tal-IA klassifikati b’riskju gholi skont 1-Artikolu 6(2) u 1-
Anness III u l-Artikolu 6(1) u I-Anness I ta’ dak ir-Regolament hi konsistenti mad-
differenza bejn id-dati inizjali tal-applikazzjoni previsti fir-Regolament (UE)
2024/1689 u hi mahsuba biex tipprovdi z-zmien mehtieg ghal adattament u
implimentazzjoni tal-obbligi korrispondenti.

Fid-dawl tal-objettiv li jongsu l-isfidi tal-implimentazzjoni ghac-¢ittadini, in-negozji u
l-amministrazzjonijiet pubblici, il-kundizzjonijiet armonizzati ghall-implimentazzjoni
ta’ Certi regoli jehtieg jigu adottati biss meta strettament mehtieg. Ghal dak il-ghan,
jixraq jitnehhew certi awtorizzazzjonijiet moghtija lill-Kummissjoni biex tadotta tali
kundizzjonijiet armonizzati b’atti ta’ implimentazzjoni fil-kazijiet meta ma jigux
issodisfati dawk il-kundizzjonijiet. Ghalhekk, jenhtieg li jigi emendat ir-Regolament
(UE) 2024/1689 biex jitnehhew is-setghat moghtija lill-Kummissjoni fl-Artikolu
50(7), fl-Artikolu 56(6), u fl-Artikolu 72(3) tieghu li tadotta atti ta’ implimentazzjoni.
It-tnehhija tas-setghat moghtija ghall-adozzjoni ta’ mudell armonizzat ghal pjan ta’ I-
monitoragg ta’ wara t-tgeghid fis-suq fl-Artikolu 72(3) tar-Regolament (UE)
2024/1689 ghandha l-beneficcju ukoll li toffri aktar flessibbilta lill-fornituri tas-sistemi
tal-IA b’riskju gholi biex jistabbilixxu sistema tal-monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-
suq li tkun imfassla apposta ghall-organizzazzjoni taghhom. Fl-istess hin, filwaqt li
jingharaf il-bzonn i tigi offruta ¢arezza dwar kif il-fornituri tas-sistemi tal-IA b’riskju
gholi jehtieg jikkonformaw, I-Kummissjoni jenhtieg li tkun mehtiega tippubblika
gwida.

[l-valutazzjoni tal-konformita tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi skont ir-Regolament
(UE) 2024/1689 jaf tkun tehtieg Il-involviment tal-korpi tal-valutazzjoni tal-
konformita. Huma biss il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita 1i jkunu gew iddezinjati
skont dak ir-Regolament 1i jistghu jwettqu valutazzjonijiet tal-konformita u dawn
jistghu jwettquhom biss ghal attivitajiet relatati mal-kategoriji u t-tipi tas-sistemi tal-
IA kkoncernati. Biex tkun tista’ ssir l-ispecifikazzjoni tal-ambitu tad-dezinjazzjoni tal-
korpi tal-valutazzjoni tal-konformita notifikati skont 1-Artikolu 30 tar-Regolament
(UE) 2024/1689, jehtieg titfassal lista ta’ kodicijiet, ta’ kategoriji, u ta’ tipi
korrispondenti ta’ sistemi tal-IA. Jenhtieg li 1-lista tal-kodicijiet tkun tikkunsidra jekk
is-sistema tal-IA tkunx komponent ta’ prodott jew prodott minnha nnifisha kopert mil-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fl-Anness I (imsemmija
“kodicijiet AIP”, ghas-sistemi tal-IA koperti mil-legizlazzjoni dwar il-prodotti) jew
minn sistema msemmija fl-Anness III tar-Regolament (UE) 2024/1689, 1i bhalissa
tikkon¢erna biss sistemi tal-IA bijometrici msemmija fil-punt (1) tal-Anness III
(imsemmija “kodicijiet AIB”, sistemi tal-IA bijometri¢i). Kemm il-kodicijiet AIP kif
ukoll il-kodic¢ijiet AIB huma kodicijiet vertikali. Il-kodicijiet AIP huma kodicijiet ta’
referenza biex jipprovdu rabta mal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni
elenkata fit-Tagsima A tal-Anness I tar-Regolament (UE) 2024/1689. Il-kodicijiet AIB
huma kodicijiet godda specifici ghar-Regolament (UE) 2024/1689 biex jigu
identifikati s-sistemi tal-IA bijometri¢ci msemmija fil-paragrafu 1 tal-Anness III ta’ dak
ir-Regolament. Jenhtieg li 1-lista tal-kodic¢ijiet tkun tikkunsidra wkoll tipi specifi¢i u
teknologiji sottostanti tas-sistemi tal-IA (imsejha “kodicijiet AIH”, ghall-kodicijiet
orizzontali tas-sistemi tal-IA). Il-kodi¢ijiet AIH huma kodic¢ijiet godda specifici ghat-
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(25)

(26)

teknologiji tal-IA u jistghu jigu applikati flimkien mal-kodic¢ijiet vertikali AIP jew
AIB. Il-kodicijiet AIH ikopru t-tipi u t-teknologiji sottostanti tas-sistemi tal-IA. Il-lista
tal-kodicijiet, 1i tinkludi tliet kategoriji, jenhtieg 1i tkun tipprevedi tipologija
multidimensjonali tas-sistemi tal-IA 1i tizgura li I-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita
ddezinjati bhala korpi notifikati jkunu kompetenti ghalkollox fis-sistemi tal-IA 1i jridu
jivvalutaw.

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

Biex tkun zgurata ¢-Certezza legali mill-aktar fis possibbli, bil-hsieb tal-applikazzjoni
generali imminenti tar-Regolament (UE) 2024/1689, dan ir-Regolament jenhtieg li
jidhol fis-sehh b’urgenza,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Emendi ghar-Regolament (UE) 2024/1689

Ir-Regolament (UE) 2024/1689 huwa emendat kif gej:

(1) fl-Artikolu 1(2), il-punt (g) huwa sostitwit b’dan 1i ge;j:

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

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

“2. Ghas-sistemi tal-IA klassifikati bhala sistemi tal-IA b’riskju gholi
f’konformita mal-Artikolu 6(1) relatati ma’ prodotti koperti mil-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima B
tal-Anness I, japplikaw biss I-Artikolu 6(1), I-Artikolu 60a, 1-Artikoli 102
sa 109 u l-Artikoli 111 u 112. L-Artikolu 57 ghandu japplika biss sa fejn

Ir-Regolament (UE) 2018/1139 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju 2018 dwar regoli
komuni fil-qasam tal-avjazzjoni ¢ivili u li jistabbilixxi Agenzija tas-Sikurezza tal-Avjazzjoni tal-Unjoni
Ewropea, u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 2111/2005, (KE) Nru 1008/2008, (UE) Nru 996/2010,
(UE) Nru 376/2014 u d-Direttivi 2014/30/UE u 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li
jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 552/2004 u (KE) Nru 216/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u
r-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 3922/91 (GU L 212, 2282018, p. 1-122, ELI:
http://data.europa.ev/eli/reg/2018/1139/0j).
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3)

(4)

)

ir-rekwiziti ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi skont dan ir-Regolament
ikunu gew integrati fdik il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni.;

fl-Artikolu 3, jiddahhlu 1-punti (14a) u (14b) li gejjin:

“(14a) intrapriza mikro, zghira u medja (“SME”) tfisser intrapriza mikro,
zghira jew ta’ daqs medju kif definita fl-Artikolu 2 tal-Anness tar-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE;

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

1-Artikolu 4 huwa sostitwit b’dan 1i ge;j:
“Artikolu 4
Litterizmu fl-IA

“Il-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom jinkoraggixxu lill-fornituri u lill-
implimentaturi tas-sistemi tal-IA biex jiehdu mizuri biex jizguraw livell
suffi¢jenti ta’ litterizmu fl-IA tal-persunal taghhom u ta’ persuni ohra
relatati mat-thaddim u l-uzu ta’ sistemi tal-IA f’isimhom, filwaqt li
jitgiesu l-gharfien, l-esperjenza, il-livell edukattiv u t-tahrig tekniku
taghhom u l-kuntest li fih ikunu se jintuzaw is-sistemi tal-IA, u
b’kunsiderazzjoni ghall-persuni jew ghall-gruppi ta’ persuni li s-sistemi
tal-IA jkunu se jintuzaw fughom.”;

jiddahhal I-Artikolu 4a 1i gej fil-Kapitolu I:
“Artikolu 4a

Ipprocessar ta’ kategoriji specjali tad-data personali ghas-sejbien u t-
taffija tal-pregudizzji

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

(a) is-sejbien u I-korrezzjoni tal-pregudizzji ma jistghux jigu ssodisfati b’mod
effettiv  bl-ipprocessar ta’ data ohra, inkluz data sintetika jew
anonimizzata;

(b) il-kategoriji specjali tad-data personali huma soggetti ghal limitazzjonijiet
tekni¢i fuq l-uzu mill-gdid tad-data personali u mizuri mill-aktar
avvanzati tas-sigurta u tal-prezervazzjoni tal-privatezza, inkluz il-
psewdonimizzazzjoni,

(c) il-kategoriji specjali tad-data personali huma soggetti ghal mizuri biex ikun
zgurat li d-data personali pprocessata tkun sigura, protetta, soggetta ghas-
salvagwardji xierqa, inkluz kontrolli stretti u dokumentazzjoni tal-access,
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(6)

(7
(2)

(b)
(©)

®)

biex ikun evitat l-uzu hazin u jkun zgurat 1i persuni awtorizzati biss
jkollhom access ghal dik id-data personali b’obbligi xierqa tal-
kunfidenzjalita;

(d) il-kategoriji specjali tad-data personali mhumiex trazmessi, trasferiti jew
accessati b’xi mod iehor minn partijiet ohra;

(e) il-kategoriji specjali tad-data personali jithassru ladarba 1-pregudizzju jkun
gie kkoregut jew id-data personali tkun waslet fi tmiem il-perjodu taz-
zamma taghha, skont liema jigi l-ewwel,

(f) ir-rekords tal-attivitajiet tal-ipprocessar skont ir-Regolamenti (UE)
2016/679 u (UE) 2018/1725 u d-Direttiva (UE) 2016/680 jinkludu r-
ragunijiet ghalfejn l-ipprocessar ta’ kategoriji specjali tad-data personali
kien mehtieg biex jinstabu u jigu kkoreguti 1-pregudizzji u ghalfejn dak 1-
objettiv ma setax jintlahaq bl-ipprocessar ta’ data ohra.

2. ll-paragrafu 1 jista’ japplika ghall-fornituri u l-implimentaturi ta’ sistemi u
mudelli tal-IA ohrajn u ghall-implimentaturi ta’ sistemi tal-IA b’riskju
gholi meta jkun mehtieg u proporzjonat jekk l-ipprocessar isir ghall-
finijiet stipulati fih u diment li jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet stipulati
fis-salvagwardji ta’ dan il-paragrafu.”;

fl-Artikolu 6(4), il-paragrafu 4 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“4. Fornitur 1i jkun jidhirlu li sistema tal-IA msemmija fl-Anness III mhix
b’riskju gholi ghandu jiddokumenta 1-valutazzjoni tieghu qabel ma dik is-
sistema tigi introdotta fis-suq jew titqieghed fis-servizz. Meta jintalab
mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, il-fornitur ghandu jipprovdi d-
dokumentazzjoni tal-valutazzjoni.”;

1-Artikolu 10 huwa emendat kif gej:
il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

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

jithassar il-paragrafu 5;
il-paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan 1i ge;j:

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

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

“Dik id-dokumentazzjoni teknika ghandha titfassal b’mod li turi li s-sistema
tal-IA b’riskju gholi tkun konformi mar-rekwiziti stipulati f’din it-Taqsima u
tipprovdi l-informazzjoni mehtiega lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u lill-
korpi notifikati b’mod ¢ar u komprensiv biex tigi vvalutata 1-konformita tas-
sistema tal-IA ma’ dawk ir-rekwiziti. Bhala minimu, ghandu jkun fiha I-
elementi stipulati fl-Anness IV. L-SMCs u 1-SMEs, inkluz in-negozji godda,
jistghu jipprovdu l-elementi tad-dokumentazzjoni teknika specifikata fl-Anness
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©)

(10)

(1)

IV b’mod simplifikat. Ghal dan il-ghan, il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi
formola simplifikata ghad-dokumentazzjoni teknika skont il-htigijiet tal-SMCs
u tal-SMEs, inkluz tan-negozji godda. Meta SMC jew SME, inkluz negozju
¢did, taghzel 1i tipprovdi l-informazzjoni mitluba fl-Anness IV b’mod
simplifikat, din ghandha tuza 1-formola msemmija f’dan il-paragrafu. Il-korpi
notifikati ghandhom jaccettaw il-formola ghall-finijiet tal-valutazzjoni tal-
konformita.”;

fl-Artikolu 17, il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2. L-implimentazzjoni tal-aspetti msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun
proporzjonata ghad-daqs tal-organizzazzjoni tal-fornitur, b’mod
partikolari jekk il-fornitur ikun SMC jew SME, inkluz negozju gdid. Fi
kwalunkwe kaz, il-fornituri ghandhom jirrispettaw il-grad tar-rigorozita u
I-livell tal-protezzjoni mehtiega biex tigi zgurata I-konformita tas-sistemi
tal-IA b’riskju gholi taghhom ma’ dan ir-Regolament.”;

fl-Artikolu 28, jizdied il-paragrafu 8 li gej:

“8. L-awtoritajiet tan-notifika ddezinjati skont dan ir-Regolament responsabbli
ghas-sistemi tal-IA koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni elenkata fit-Tagqsima A tal-Anness I ghandhom jigu
stabbiliti, organizzati u mhaddma b’tali mod 1i jizguraw li l-korp tal-
valutazzjoni tal-konformita 1i japplika ghad-dezinjazzjoni kemm skont
dan ir-Regolament kif ukoll skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima A tal-Anness I ghandu jinghata 1-
possibbilta li jissottometti applikazzjoni unika u jghaddi minn proc¢edura
ta’ valutazzjoni unika li ghandha tigi ddezinjata skont dan ir-Regolament
u l-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima
A tal-Anness I, fejn il-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni tipprevedi tali applikazzjoni unika u procedura ta’
valutazzjoni unika.

L-applikazzjoni unika u l-proc¢edura tal-valutazzjoni unika msemmija
f"dan il-paragrafu ghandhom ikunu disponibbli wkoll ghall-korpi
notifikati diga ddezinjati skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima A tal-Anness I, meta dawk il-korpi
notifikati japplikaw ghal dezinjazzjoni skont dan ir-Regolament, diment
li 1-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni tipprevedi
proc¢edura bhal din.

L-applikazzjoni unika u I-proc¢edura tal-valutazzjoni unika ghandha tevita
kull duplikazzjoni mhux mehtiega, tibni fuq il-proceduri ezistenti ghad-
dezinjazzjoni skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni
elenkata fit-Tagsima A tal-Anness I, u tizgura 1-konformita mar-rekwiziti
kemm relatati mal-korpi notifikati skont dan ir-Regolament kif ukoll mal-
legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.”;

fl-Artikolu 29, il-paragrafu 4 huwa sostitwit b’dan 11 gej:

“4. Ghall-korpi notifikati ddezinjati skont xi legizlazzjoni ohra tal-Unjoni dwar
l-armonizzazzjoni, id-dokumenti u ¢-cCertifikati kollha konnessi ma’ dawk
id-dezinjazzjonijiet jistghu jintuzaw biex jappoggaw u jhaffu l-procedura
tad-dezinjazzjoni taghhom skont dan ir-Regolament, kif ikun xieraq.
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Il-korpi notifikati ddezinjati skont xi wahda mil-legizlazzjonijiet tal-
Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A tal-Anness I u li
japplikaw  ghall-valutazzjoni unika msemmija fl-Artikolu 28(8),
ghandhom jissottomettu l-applikazzjoni unika ghall-valutazzjoni lill-
awtorita tan-notifika ddezinjata f’konformita ma’ dik il-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.

IlI-korp notifikat ghandu jaggorna d-dokumentazzjoni msemmija fil-
paragrafi 2 u 3 ta’ dan l-Artikolu kull meta jsiru bidliet rilevanti, biex 1-
awtorita responsabbli ghall-korpi notifikati tkun tista’ timmonitorja u
tivverifika I-konformita kontinwa mar-rekwiziti kollha stabbiliti fl-
Artikolu 31.;

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

“2. L-awtoritajiet tan-notifika ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri 1-ohra, abbazi tal-lista ta’ kodicijiet, ta’ kategoriji, u ta’ tipi
korrispondenti tas-sistemi tal-IA msemmija fl-Anness XIV, u bl-ghodda
tan-notifika elettronika zviluppata u gestita mill-Kummissjoni, dwar kull
korp tal-valutazzjoni tal-konformita msemmi fil-paragrafu 1.

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

(13) fl-Artikolu 43, il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“Ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-
armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A tal-Anness I, il-fornitur tas-sistema
ghandu jimxi mal-pro¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita rilevanti kif
mehtiega skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni rilevanti. Ir-
rekwiziti stipulati fit-Taqsima 2 ta’ dan il-Kapitolu ghandhom japplikaw ghal
dawk is-sistemi tal-IA b’riskju gholi u ghandhom ikunu parti minn dik il-
valutazzjoni. Ghandha tapplika wkoll il-valutazzjoni tas-sistema tal-gestjoni
tal-kwalita stipulata fl-Artikolu 17 u fl-Anness VIIL.

Ghall-finjjiet ta’ dik il-valutazzjoni tal-konformita, il-korpi notifikati 1i jkunu
gew notifikati skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni
elenkata fit-Tagsima A tal-Anness I ghandu jkollhom is-setgha li jivvalutaw il-
konformita tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi mar-rekwiziti stipulati fit-Tagsima
2, diment li I-konformita ta’ dawk il-korpi notifikati mar-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 31(4), (5), (10) u (11) ikunu gew ivvalutati fil-kuntest tal-proc¢edura
tan-notifika skont il-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni.
Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 28, tali korpi notifikati li jkunu gew
notifikati skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni fit-Tagsima
A tal-Anness I, ghandhom japplikaw ghad-dezinjazzjoni f’konformita mat-
Taqsima 4 mhux aktar tard minn [18-il xahar minn meta jibda japplika dan ir-
Regolament].

Meta legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A
tal-Anness I tkun tipprovdi l-alternattiva lill-manifattur tal-prodott 1i ma jihux
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(14)
(15)

(16)

(17)
(a)

(b)

sehem f’valutazzjoni tal-konformita ta’ parti terza, diment li dak il-manifattur
ikun applika l-istandards armonizzati li jkopru r-rekwiziti rilevanti kollha, dak
il-manifattur jista’ juza dik l-alternattiva biss jekk ikun applika wkoll standards
armonizzati jew, meta applikabbli, l-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-
Artikolu 41, li jkopru r-rekwiziti kollha stipulati fit-Tagqsima 2 ta’ dan il-
Kapitolu.

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

fl-Artikolu 49, jithassar il-paragrafu 2;
fl-Artikolu 50, il-paragrafu 7 huwa sostitwit b’dan li gej:

“7. L-Ufficeju ghall-IA ghandu jheggeg u jiffacilita t-tfassil ta’ kodicijiet ta’
prattika fil-livell tal-Unjoni biex jiffacilita I-implimentazzjoni effettiva
tal-obbligi rigward is-sejbien, l-immarkar u t-tikkettar tal-kontenut
iggenerat jew manipulat b’mod artifi¢jali. [I-Kummissjoni tista’ tivvaluta
jekk l-osservanza ta’ dawk il-kodicijiet ta’ prattika hix adegwata biex
tizgura l-konformita mal-obbligu stabbilit fil-paragrafu 2, f’konformita
mal-procedura stabbilita fl-Artikolu 56(6), l-ewwel subparagrafu. Jekk
ikun jidhrilha 1i 1-kodi¢i ma jkunx adegwat, il-Kummissjoni tista’ tadotta
att ta’ implimentazzjoni 1i jispecifika regoli komuni ghall-
implimentazzjoni ta’ dawk Il-obbligi f’konformita mal-pro¢edura ta’
ezami stipulata fl-Artikolu 98(2).”;

fl-Artikolu 56(6), I-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“6. Il-Kummissjoni u 1-Bord ghandhom jimmonitorjaw u jevalwaw
regolarment il-kisba tal-objettivi tal-kodicijiet ta’ prattika mill-
partecipanti u I-kontribut taghhom ghall-applikazzjoni korretta ta’ dan ir-
Regolament. I1-Kummissjoni, filwagqt li tqis bl-akbar attenzjoni 1-opinjoni
tal-Bord, ghandha tivvaluta jekk il-kodicijiet ta’ prattika jkoprux l-obbligi
previsti fl-Artikoli 53 u 55, u ghandha timmonitorja u tevalwa
regolarment 1il-kisba tal-objettivi taghhom. Il-Kummissjoni ghandha
tippubblika l-valutazzjoni taghha tal-adegwatezza tal-kodicijiet ta’
prattika.”;

1-Artikolu 57 huwa emendat kif gej:
jiddahhal il-paragrafu 3a li gej:

“L-Uffi¢c¢cju ghall-TA jista’ jistabbilixxi wkoll ambjenti tal-esperimentazzjoni
regolatorja ghall-IA fil-livell tal-Unjoni ghas-sistemi tal-IA koperti mill-
Artikolu 75(1). Dawn l-ambjenti tal-esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA
ghandhom jigu implimentati b’kooperazzjoni mill-qrib mal-awtoritajiet
kompetenti rilevanti, b’mod partikolari meta 1-legizlazzjoni tal-Unjoni apparti
dan ir-Regolament tkun sorveljata fl-ambjent tal-esperimentazzjoni regolatorja
ghall-IA, u ghandhom jipprovdu access prijoritarju ghall-SMEs.”;

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

25

MT



MT

(c)

(d)

(e)

(18)

(19)
(a)

“5. L-ambjenti tal-esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA stabbiliti skont dan I-
Artikolu ghandhom jipprevedu ambjent ikkontrollat li jrawwem 1-
innovazzjoni u jiffacilita l-izvilupp, it-tahrig, l-ittestjar u I-validazzjoni
ta’ sistemi innovattivi tal-IA ghal Zmien limitat qabel l-introduzzjoni
taghhom fis-suq jew it-tqeghid taghhom fis-servizz skont pjan specifiku
tal-ambjent tal-esperimentazzjoni miftichem bejn il-fornituri jew il-
fornituri prospettivi u l-awtorita kompetenti, filwaqt li jkunu zgurati s-
salvagwardji xierqa. Tali ambjenti tal-esperimentazzjoni jistghu jinkludu
ttestjar f’kundizzjonijiet tad-dinja reali bis-supervizjoni. Meta
applikabbli, il-pjan tal-ambjent tal-esperimentazzjoni ghandu jinkorpora
I-pjan tal-ittestjar fid-dinja reali f"”dokument wiehed.”;

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

“(e) l-iffacilitar u t-thaffif tal-access tas-suq tal-Unjoni ghas-sistemi tal-1A,
b’mod partikolari meta jkunu pprovduti minn SMCs u minn SMEs,
inkluz negozji godda.”;

il-paragrafu 13 huwa sostitwit b’dan li gej:

“13. L-ambjenti tal-esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA ghandhom jigu
ddisinjati u implimentati b’mod li jkunu jiffacilitaw il-kooperazzjoni
transfruntiera bejn 1-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.”;

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

“14. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom jikkoordinaw l-attivitajiet
taghhom u jikkooperaw fil-qafas tal-Bord. Dawn ghandhom jappoggaw 1-
istabbiliment kongunt u l-operat ta’ ambjenti tal-esperimentazzjoni
regolatorja ghall-IA, inkluz f’setturi differenti.”;

1-Artikolu 58, il-paragrafu 1, huwa sostitwit b’dan 1i ge;j:

“l. Biex tigi evitata l-frammentazzjoni madwar [-Unjoni, il-Kummissjoni
ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jispecifikaw l-arrangamenti
ddettaljati ghall-istabbiliment, ghall-izvilupp, ghall-implimentazzjoni,
ghall-operat, ghall-governanza u ghas-supervizjoni tal-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA. L-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jinkludu prin¢ipji komuni dwar il-kwistjonijiet li gejjin:

(a) il-kriterji tal-eligibbilta u ghall-ghazla ghall-partecipazzjoni fl-ambjent tal-
esperimentazzjoni regolatorja ghall-1A;

(b) il-proceduri tal-applikazzjoni, il-partecipazzjoni, il-monitoragg, it-tluq mill-
ambjent tal-esperimentazzjoni regolatorja tal-IA u t-terminazzjoni tieghu,
inkluz il-pjan tal-ambjent tal-esperimentazzjoni u r-rapport tat-tluq;

(c) it-termini u l-kundizzjonijiet applikabbli ghall-partecipanti;

(d) ir-regoli dettaljati applikabbli ghall-governanza tal-ambjenti tal-
esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA koperti skont 1-Artikolu 57, inkluz
fir-rigward tal-ezerCitar tal-kompiti tal-awtoritajiet kompetenti u I-
koordinazzjoni u 1-kooperazzjoni fil-livell nazzjonali u tal-UE.”;

1-Artikolu 60 huwa emendat kif gej:

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

“L-ittestjar tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi f’kundizzjonijiet tad-dinja reali
barra minn ambjenti tal-esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA jistghu
jaghmluh fornituri jew fornituri prospettivi tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi
elenkati fl-Anness III jew koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima A tal-Anness I, f’konformita ma’ dan I-
Artikolu u mal-pjan tal-ittestjar fid-dinja reali msemmi f’dan l-Artikolu,
minghajr pregudizzju ghall-projbizzjonijiet skont 1-Artikolu 5.”;

il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan 1i ge;j:

“2. Il-fornituri jew il-fornituri prospettivi jistghu jwettqu l-ittestjar tas-sistemi

tal-IA b’riskju gholi msemmija fl-Anness III jew koperti mil-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima A
tal-Anness 1 f’kundizzjonijiet tad-dinja reali fi kwalunkwe hin qabel 1-
introduzzjoni fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz tas-sistema tal-IA,
wahedhom jew bi shubija ma’ implimentatur jew implimentatur
prospettiv wiehed jew aktar.”;

(20) jiddahhal I-Artikolu 60a li gej:

“Artikolu 60a

Ittestjar tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi koperti mil-legizlazzjoni tal-

Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima B tal-Anness I
f’kundizzjonijiet tad-dinja reali barra minn ambjenti tal-
esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA

L-ittestjar tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi f’kundizzjonijiet tad-dinja reali
barra minn ambjenti tal-esperimentazzjoni regolatorja ghall-IA jistghu
jaghmluh fornituri jew fornituri prospettivi ta’ prodotti li juzaw 1-IA
koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-
Tagsima b tal-Anness I, f’konformita ma’ dan l-Artikolu u bi ftehim
volontarju tal-ittestjar f’kundizzjonijiet tad-dinja reali, minghajr
pregudizzju ghall-projbizzjonijiet skont I-Artikolu 5.

II-ftehim volontarju tal-ittestjar f’kundizzjonijiet tad-dinja reali msemmi
fil-paragrafu 1 ghandu jigi konkluz bil-miktub bejn I-Istati Membri
interessati u [-Kummissjoni. Dan ghandu jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-
ittestjar ta’ dawk il-prodotti 1i juzaw I-IA koperti mil-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima B tal-Anness I
f’kundizzjonijiet tad-dinja reali.

L-Istati Membri, il-Kummissjoni, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u
l-awtoritajiet pubbli¢i responsabbli ghall-gestjoni u t-thaddim tal-
infrastruttura u l-prodotti koperti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni elenkata fit-Tagsima B tal-Anness 1 ghandhom
jikkooperaw mill-qrib ma’ xulxin u in bona fide, u ghandhom inehhu kull
ostaklu prattiku, inkluz dwar ir-regoli proc¢edurali li jipprovdu access
ghall-infrastruttura pubblika fizika, meta dan ikun mehtieg, biex il-ftehim
volontarju tal-ittestjar f’kundizzjonijiet tad-dinja reali jigi implimentat
b’success u jigu ttestjati 1-prodotti li juzaw 1-IA koperti mil-legizlazzjoni
tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima B tal-Anness.

II-firmatarji tal-ftehim volontarju tal-ittestjar f’kundizzjonijiet tad-dinja
reali ghandhom  jispecifikaw il-kundizzjonijiet tal-ittestjar
f’kundizzjonijiet tad-dinja reali u jistabbilixxu elementi dettaljati tal-pjan
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e2y)

(22)
(a)

(b)
(23)

24)

(25)
(a)

(b)

tal-ittestjar fid-dinja reali ghas-sistemi tal-IA koperti mil-legizlazzjoni
tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fit-Taqsima B tal-Anness I.

5. L-Artikolu 60(2), (5) u (9) ghandu japplika.”;
1-Artikolu 63(1) huwa sostitwit b’dan li gej:

“l. L-SMEs, inkluz in-negozji godda, jistghu jikkonformaw ma’ ¢erti elementi
tas-sistema tal-gestjoni tal-kwalita mehtiega mill-Artikolu 17 b’mod
simplifikat. Ghal dak l-ghan, il-Kummissjoni ghandha tizviluppa linji
gwida dwar l-elementi tas-sistema tal-gestjoni tal-kwalita li tista’
tinzamm konformita maghhom b’mod simplifikat meta jitqiesu I-htigijiet
tal-SMEs, bla ma jigi affettwat il-livell tal-protezzjoni jew il-htiega ta’
konformita mar-rekwiziti fir-rigward tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi.”;

1-Artikolu 69 huwa emendat kif gej:
il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“2. L-Istati Membri jistghu jintalbu jhallsu tariffi ghal pariri u appogg moghtija
mill-esperti b’rata ekwivalenti ghat-tariffi tar-remunerazzjoni applikabbli
ghall-Kummissjoni skont l-att ta’ implimentazzjoni msemmi fl-Artikolu
68(1).”;

jithassar il-paragrafu 3.
fl-Artikolu 70, il-paragrafu 8 huwa sostitwit b’dan li gej:

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

fl-Artikolu 72, il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan 11 gej:

“3. Is-sistema tal-monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-suq ghandha tkun ibbazata
fuq pjan tal-monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Il-pjan tal-monitoragg
ta’ wara t-tqeghid fis-suq ghandu jkun parti mid-dokumentazzjoni
teknika msemmija fl-Anness IV. [I-Kummissjoni ghandha tadotta gwida
dwar il-pjan tal-monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-suq.”;

1-Artikolu 75 huwa emendat kif gej:

l-intestatura tal-Artikolu 75 hija sostitwita b’dan 1i gej:

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

“l. Meta sistema tal-IA tkun ibbazata fuq mudell tal-IA bi skop generali, bl-
eskluzjoni ta’ sistemi tal-IA relatati ma’ prodotti koperti mil-legizlazzjoni
tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni elenkata fl-Anness I, u dak il-mudell u
dik is-sistema jkunu zviluppati mill-istess fornitur, I-Ufficcju ghall-IA
ghandu jkun eskluzivament kompetenti ghas-supervizjoni u l-infurzar ta’
dik is-sistema bl-obbligi ta’ dan ir-Regolament f’konformita mal-kompiti
u r-responsabbiltajiet assenjati minnu lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-
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suq. L-Uffi¢c¢ju ghall-IA ghandu jkun ukoll eskluzivament kompetenti
ghas-supervizjoni u l-infurzar tal-obbligi skont dan ir-Regolament fir-
rigward tas-sistema tal-IA 1i jikkostitwixxu jew li huma integrati fi
pjattaforma online kbira hafna jew f’'magna tat-tiftix online kbira hafna
ddezinjati skont it-tifsira tar-Regolament (UE) 2022/2065.

Meta jezercita l-kompiti tieghu tas-supervizjoni u l-infurzar skont I-
ewwel subparagrafu, 1-Ufficcju ghall-IA ghandu jkollu s-setghat kollha
ta’ awtorita tas-sorveljanza tas-suq previsti f’din it-Taqsima u fir-
Regolament (UE) 2019/1020. L-Uffi¢c¢ju ghall-IA ghandu jinghata s-
setgha biex jiehu mizuri u decizjonijiet xierqa biex jezerc¢ita b’mod
adegwat is-setghat tas-supervizjoni u l-infurzar tieghu. L-Artikolu 14 tar-
Regolament (UE) 2019/1020 ghandu japplika mutatis mutandis.

L-awtoritajiet involuti fl-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandhom
jikkooperaw b’mod attiv fl-ezer¢izzju ta’ dawn is-setghat, b’mod
partikolari meta jkun jehtieg jittiehdu azzjonijiet ta’ infurzar fit-territorju
ta’ Stat Membru.”;

(c) jiddahhlu l-paragrafi 1a sa 1c li gejjin:

“la. [I-Kummissjoni ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni biex tiddefinixxi

s-setghat tal-infurzar u l-proceduri ghall-ezerc¢izzju ta’ dawk is-setghat
tal-Uffic¢ju ghall-IA, inkluz il-kapacita tieghu li jimponi penali, bhal
multi jew sanzjonijiet amministrattivi ohra, f’konformita mal-
kundizzjonijiet u l-limiti identifikati fl-Artikolu 99, fir-rigward tas-
sistemi tal-IA msemmija fil-paragrafi 1 u la ta’ dan 1-Artikolu li jinstabu
li mhumiex konformi ma’ dan ir-Regolament, fil-kuntest tal-kompiti tal-
monitoragg u s-supervizjoni taghha skont dan 1-Artikolu.”

“1b. L-Artikolu 18 tar-Regolament (UE) 2019/1020 ghandu japplika mutatis

“Ic

mutandis ghall-fornituri tas-sistemi tal-IA msemmija fil-paragrafu 1
minghajr pregudizzju ghad-drittijiet procedurali aktar specifi¢i previsti
f°dan ir-Regolament.”

[I-Kummissjoni ghandha torganizza u twettaq il-valutazzjonijiet tal-
konformita ta’ qabel l-introduzzjoni fis-suq u t-testijiet tas-sistemi tal-IA
msemmija fil-paragrafu 1 1i huma klassifikati b’riskju gholi u soggetti
ghal valutazzjoni tal-konformita ta’ parti terza skont 1-Artikolu 43 gabel
ma dawk is-sistemi tal-IA jigu introdotti fis-suq jew jitqieghdu fis-
servizz. Dawn it-testijiet u l-valutazzjonijiet ghandhom jivverifikaw li s-
sistemi jikkonformaw mar-rekwiziti rilevanti ta’ dan ir-Regolament u
jistghu jigu introdotti fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz fl-Unjoni
f’konformita ma’ dan ir-Regolament. Il-Kummissjoni tista’ tafda t-
twettiq ta’ dawn it-testijiet jew il-valutazzjonijiet f’idejn il-korpi
notifikati ddezinjati skont dan ir-Regolament, f’liema kaz il-korp
notifikat ghandu jagixxi f’isem il-Kummissjoni. L-Artikolu 34(1) u (2)
ghandu japplika mutatis mutandis ghall-Kummissjoni meta tezercita s-
setghat taghha skont dan il-paragrafu.

It-tariffi ghall-attivitajiet tal-ittestjar u l-valutazzjoni ghandhom jigu
imposti fuq il-fornitur tas-sistema tal-IA b’riskju gholi 1i jkun applika
ghall-valutazzjoni tal-konformita ta’ parti terza lill-Kummissjoni. II-
kostijiet relatati mas-servizzi fdati mill-Kummissjoni lill-korpi notifikati
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(26)
(a)

(b)

(©)

27)

(28)

(29)
(a)

f’konformita ma’ dan I-Artikolu ghandhom jithallsu direttament mill-
fornitur lill-korpi notifikat.”;

1-Artikolu 77 huwa emendat kif gej:
l-intestatura hija sostitwita b’dan 1i gej:

“Setghat tal-awtoritajiet li jipprotegu d-drittijiet fundamentali u I-
kooperazzjoni mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq”

il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“l1. L-awtoritajiet jew il-korpi pubbli¢i nazzjonali li jissorveljaw jew jinfurzaw
ir-rispett tal-obbligi skont il-ligijiet tal-Unjoni li jipprotegu d-drittijiet
fundamentali, inkluz id-dritt ta’ nondiskriminazzjoni, ghandu jkollhom
is-setgha li jitolbu u ja¢cessaw kull informazzjoni jew dokumentazzjoni
mahluga jew mizmuma mill-awtorita rilevanti tas-sorveljanza tas-suq
skont dan ir-Regolament b’lingwagg u format accessibbli, meta I-access
ghal dik l-informazzjoni jew id-dokumentazzjoni jkun mehtieg biex
jezegwixxu b’mod effettiv il-mandati taghhom fil-limiti tal-gurizdizzjoni
taghhom.”;

jiddahhlu l-paragrafi 1a u 1b li gejjin:

“la. Soggetta ghall-kundizzjonijiet specifikati f"dan I-Artikolu, l-awtorita tas-
sorveljanza tas-suq ghandha taghti access lill-awtorita jew il-korp
pubbliku rilevanti msemmija fil-paragrafu 1 ghal dik l-informazzjoni jew
id-dokumentazzjoni, inkluz billi titlob dik l-informazzjoni jew id-
dokumentazzjoni minghand il-fornitur jew Il-implimentatur, meta
mehtieg.”

“1b. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u l-awtoritajiet jew il-korpi pubbli¢i
msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jikkooperaw mill-qrib u jipprovdu
assistenza reciproka necessarja lil xulxin biex jissodisfaw il-mandati
rispettivi taghhom, bl-ghan li jizguraw applikazzjoni koerenti ta’ dan ir-
Regolament u tal-ligijiet tal-Unjoni li jipprotegu d-drittijiet fundamentali
u jissimplifikaw il-pro¢eduri. Din ghandha tinkludi, b’mod partikolari, 1-
iskambju ta’ informazzjoni meta mehtiega ghas-supervizjoni jew I-
infurzar effettivi ta’ dan ir-Regolament u l-legizlazzjoni 1-ohra rispettiva
tal-Unjoni.”;

1-Artikolu 95, il-paragrafu 4 huwa sostitwit b’dan li gej:

“4. L-Ufficcju ghall-IA u I-Istati Membri ghandhom iqisu l-interessi u 1-
htigijiet specifici tal-SMCs u tal-SMEs, inkluz in-negozji godda, meta
jheggu u jiffacilitaw it-tfassil ta’ kodicijiet tal-kondotta.”;

fl-Artikolu 96(1), it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Meta tohrog tali linji gwida, il-Kummissjoni ghandha taghti attenzjoni
partikolari lill-htigijiet tal-SMCs u tal-SMEs, inkluz in-negozji godda, tal-
awtoritajiet pubbli¢i lokali u tas-setturi li aktarx jigu affettwati minn dan ir-
Regolament.”;

1-Artikolu 99 huwa emendat kif gej:

il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan 1i ge;j:
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(b)

(30)
(a)

(b)

G
(a)

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

il-paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“6. Fil-kaz tal-SMCs u tal-SMEs, inkluz in-negozji godda, kull multa
msemmija f’dan 1-Artikolu ma ghandhiex tagbez il-persentaggi jew I-
ammont imsemmija fil-paragrafi 3, 4 u 5, skont liema minnhom ikun I-
inqgas.”;

1-Artikolu 111 huwa emendat kif gej:
il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“2. Minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 5 kif imsemmi fl-
Artikolu 113(3), it-tielet paragrafu, il-punt (a), dan ir-Regolament ghandu
japplika ghall-operaturi tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi li ma jkunux is-
sistemi imsemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu, li gew introdotti fis-
suq jew li tqieghdu fis-servizz qabel id-data tal-applikazzjoni tal-
Kapitolu III u 1-obbligi korrispondenti msemmija fl-Artikolu 113, biss
jekk minn dik id-data dawk is-sistemi jkunu soggetti ghal bidliet
sinifikanti fid-disinni taghhom. Fi kwalunkwe kaz, il-fornituri u 1-
implimentaturi tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi mahsuba biex jintuzaw
mill-awtoritajiet pubbli¢i ghandhom jiehdu l-passi necessarji biex sat-2
ta” Awwissu 2030 ikunu kkonformaw mar-rekwiziti u l-obbligi stabbiliti
f°dan ir-Regolament.”;

jizdied il-paragrafu 4 1i ge;j:

“4. Il-fornituri tas-sistemi tal-IA, inkluz tas-sistemi tal-IA bi skop generali, li
jiggeneraw kontenut sintetiku ta’ awdjo, immagnijiet, video jew test, u li
jkunu gew introdotti fis-suq qabel it-2 ta> Awwissu 2026 ghandhom

jiehdu l-passi necessarji biex jikkonformaw mal-Artikolu 50(2) sat-2 ta’
Frar 2027.”;

1-Artikolu 113 huwa emendat kif gej:
fit-tielet paragrafu, jizdied il-punt (d):

“(d) Il-Kapitolu III, it-Tagsimiet 1, 2, u 3, ghandhom japplikaw wara I-
adozzjoni ta’ dec¢izjoni tal-Kummissjoni li tikkonferma 1i jkunu
disponibbli mizuri adegwati b’appogg ghall-konformita mal-Kapitolu III,
mid-dati i gejjin:

(1) 6 xhur wara 1-adozzjoni ta’ dik id-decizjoni fir-rigward tas-sistemi tal-IA
klassifikati b’riskju gholi skont 1-Artikolu 6(2) u I-Anness 111, u

(i) 12-11 xahar wara l-adozzjoni tad-dec¢izjoni fir-rigward tas-sistemi tal-IA
klassifikati b’riskju gholi skont 1-Artikolu 6(1) u 1-Anness I.
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1.

Fin-nuqqas tal-adozzjoni tad-decizjoni skont it-tifsira tas-subparagrafu 1, jew
meta d-dati ta’ hawn taht ikunu qabel dawk li jigru wara l-adozzjoni ta’ dik id-
decizjoni, il-Kapitolu III, it-Taqgsimiet 1, 2, u 3, ghandu japplika:

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

(i1) fit-2 ta> Awwissu 2028 fir-rigward tas-sistemi tal-IA klassifikati b’riskju
gholi skont I-Artikolu 6(1) u I-Anness 1.”;

(b) fit-tielet paragrafu, jizdied il-punt (e):

“3. L-Artikoli 102 u 110 ghandhom japplikaw minn [id-data meta jibda
japplika dan ir-Regolament].”;

(32) fl-Anness VIII, tithassar it-Tagsima B;
(33) jizdied I-Anness XIV li gej:

“Anness XIV

Il-lista ta’ kodicijiet, ta’ kategoriji u ta’ tipi korrispondenti tas-sistemi tal-1A ghall-fini
tal-procedura tan-notifika msemmija fl-Artikolu 30 li tispecifika 1-kamp ta’
applikazzjoni tad-dezinjazzjoni bhala korpi notifikati

Introduzzjoni

Il-valutazzjoni tal-konformita tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi skont dan ir-Regolament jaf
tkun tehtieg l-involviment ta’ korpi tal-valutazzjoni tal-konformita. Il-valutazzjonijiet tal-
konformita jistghu jwettquhom biss il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita li jkunu gew
iddezinjati f’konformita ma’ dan ir-Regolament, u jistghu jwettqu biss ghall-attivitajiet
relatati mat-tipi tas-sistemi tal-IA kkoncernati. Il-lista ta’ kodicijiet, ta’ kategoriji, u ta’ tipi
korrispondenti tas-sistemi tal-IA tistabbilixxi l-ambitu tad-dezinjazzjoni tal-korpi tal-
valutazzjoni tal-konformita notifikati skont 1-Artikolu 30 ta’ dan ir-Regolament.

Lista ta’ kodicijiet, ta’ kategoriji, u ta’ tipi korrispondenti tas-sistemi tal-IA

1.  Sistemi tal-14 soggetti ghall-Anness I tal-Att dwar I-14
Kodi¢i ATIA
AIP 0101 Sistemi tal-IA soggetti ghall-Anness .A.1. tal-Att dwar I-IA.
AIP 0102 Sistemi tal-TIA soggetti ghall-Anness 1.A.2. tal-Att dwar I-1A.
AIP 0103 Sistemi tal-IA soggetti ghall-Anness 1.A.3. tal-Att dwar I-IA.
AIP 0104 Sistemi tal-TIA soggetti ghall-Anness 1.A.4. tal-Att dwar I-1A.
AIP 0105 Sistemi tal-IA soggetti ghall-Anness .A.S. tal-Att dwar I-IA.
AIP 0106 Sistemi tal-TIA soggetti ghall-Anness 1.A.6. tal-Att dwar I-1A.
AIP 0107 Sistemi tal-TIA soggetti ghall-Anness 1.A.7. tal-Att dwar I-1A.
AIP 0108 Sistemi tal-IA soggetti ghall-Anness .A.8. tal-Att dwar I-IA.
AIP 0109 Sistemi tal-TIA soggetti ghall-Anness 1.A.9. tal-Att dwar I-1A.
AIP 0110 Sistemi tal-IA soggetti ghall-Anness 1.A.10. tal-Att dwar 1-IA.
AIP 0111 Sistemi tal-TIA soggetti ghall-Anness [.A.11. tal-Att dwar 1-IA.
AIP 0112 Sistemi tal-IA soggetti ghall-Anness .A.12. tal-Att dwar I-1A.
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2. Sistemi tal-1A soggetti ghall-Anness I11.1 tal-Att dwar I-1A

Kodici ATA

AlIB 0201

Sistemi tal-identifikazzjoni bijometrika remota skont l-Anness
III.1.a. tal-Att dwar I-IA mahsuba biex jitqieghdu fis-servizz mill-
istituzzjonijiet, mill-korpi u mill-uffi¢¢ji jew agenziji tal-Unjoni.

AIB 0202

Sistemi tal-IA ta’ kategorizzazzjoni bijometrika skont I-Anness
III.1.b. tal-Att dwar I-IA mahsuba biex jitqieghdu fis-servizz mill-
istituzzjonijiet, mill-korpi u mill-uffic¢ji jew agenziji tal-Unjoni.

AIB 0203

Sistemi tal-IA ta’ rikonoxximent tal-emozzjonijiet skont l-Anness
III.1.c. tal-Att dwar I-IA mahsuba biex jitqieghdu fis-servizz mill-
istituzzjonijiet, mill-korpi u mill-uffi¢¢ji jew agenziji tal-Unjoni.

AIB 0204

Sistemi tal-identifikazzjoni bijometrika remota skont I-Anness
III.1.a. tal-Att dwar 1-IA mahsuba biex jitqieghdu fis-servizz mill-
awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi, tal-immigrazzjoni jew tal-azil.

AIB 0205

Sistemi tal-IA ta’ kategorizzazzjoni bijometrika skont I-Anness
III.1.b. tal-Att dwar 1-IA mahsuba biex jitqieghdu fis-servizz mill-
awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi, tal-immigrazzjoni jew tal-azil.

AIB 0206

Sistemi tal-IA ta’ rikonoxximent tal-emozzjonijiet skont l-Anness
II.1.c. tal-Att dwar 1-IA mahsuba biex jitqieghdu fis-servizz mill-
awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi, tal-immigrazzjoni jew tal-azil.

AIB 0207

Sistemi tal-identifikazzjoni bijometrika remota skont I-Anness
II1.1.a. tal-Att dwar I-IA (generali).

AIB 0208

Sistemi tal-IA ta’ kategorizzazzjoni bijometrika skont I-Anness
II1.1.b. tal-Att dwar I-IA (generali).

AIB 0209

Sistemi tal-IA ta’ rikonoxximent tal-emozzjonijiet skont l-Anness
III.1.c. tal-Att dwar I-1A (generali).

3. Kodicijiet specifici ghat-teknologiji tal-14

a) IA simbolika, sistemi esperti u ottimizzazzjoni matematika

Kodi¢i ATIA
Sistemi tal-IA bbazati fuq il-logika u fuq l-gharfien li jinferixxu

AIH 0101 . . . . . Lo . ) :
minn gharfien ikkodifikat jew rapprezentazzjoni simbolika, sistemi
esperti

AIH 0102 | Sistemi tal-IA bbazati fuq il-logika, minbarra I-ipprocessar baziku
tad-data

b)  Taghlim awtomatiku, minbarra l-mudell tal-IA bi skop generali u l-I4

generattiva b’modalita unika

Kodi¢i ATIA
ATH 0201 Sistemi tal-IA 1i jipproc¢essaw data strutturata
ATH 0202 Sistemi tal-IA li jipprocessaw data tas-sinjali u tal-awdjo
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ATH 0203 Sistemi tal-IA li jippro¢essaw data tat-test

ATH 0204 Sistemi tal-IA li jippro¢essaw immagni u video

AIH 0205 | Sistemi tal-IA 1i jitghallmu mill-ambjent taghhom, ghajr I-IA
b’agenzija

c) Sistemi_tal-IA_bbaZati fuq il-mudelli tal-IA_bi_skop generali jew 1-IA

generattiva b’modalita unika

Kodic¢i AIA

AIH 0301 Sistemi tal-IA generattiva b’modalita unika

AIH 0302 Sistemi tal-IA generattiva multimodali, inkluz sistemi tal-IA bbazati
fuq mudelli tal-IA bi skop generali (GPAI)

d) IA b’Agenzija

Kodi¢i AIA
AIH 0401 IA b’Agenzija
3. Applikazzjoni ghad-dezinjazzjoni

Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom juzaw il-listi ta’ kodi¢ijiet, ta’
kategoriji u ta’ tipi korrispondenti tas-sistemi tal-IA stipulati f’dan I-Anness meta
jispecifikaw it-tipi tas-sistemi tal-IA fl-applikazzjoni ghad-dezinjazzjoni msemmija
fl-Artikolu 29 ta’ dan ir-Regolament.”.

Artikolu 2

Emendi ghar-Regolament (UE) 2018/1139

Ir-Regolament (UE) 2018/1139 huwa emendat kif gej:
(1) fl-Artikolu 27, jizdied il-paragrafu li ge;j:

“3. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2, meta jigu adottati atti ta’
implimentazzjoni skont il-paragrafu 1 dwar sistemi tal-Intelligenza
Artificjali 1i jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira tar-
Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'4,
ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu III, it-
Tagsima 2, ta’ dak ir-Regolament.”;

(2) fl-Artikolu 31, jizdied il-paragrafu 1i gej:

“3. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2, meta jigu adottati atti ta’
implimentazzjoni skont il-paragrafu 1 dwar sistemi tal-Intelligenza

14 Ir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 i
jistabbilixxi regoli armonizzati dwar l-intelligenza artificjali u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru
300/2008, (UE) Nru 167/2013, (UE) Nru 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 u (UE) 2019/2144
u d-Direttivi 2014/90/UE, (UE) 2016/797 u (UE) 2020/1828 (1-Att dwar I-Intelligenza Artifi¢jali) (GU
L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

34

MT


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

MT

€)

(4)

©)

(6)

(7

Artifi¢jali 11 jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira tar-
Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu III, it-
Tagsima 2, ta’ dak ir-Regolament.”;

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

“3. Meta jigu adottati atti delegati skont il-paragrafu 1 dwar sistemi tal-
Intelligenza Artifi¢jali 1i jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira
tar-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(*), ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu III, it-
Tagsima 2, ta’ dak ir-Regolament.”;

fl-Artikolu 36, jizdied il-paragrafu li gej:

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

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

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

fl-Artikolu 50, jizdied il-paragrafu li gej:

“3. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2, meta jigu adottati atti ta’
implimentazzjoni skont il-paragrafu 1 dwar sistemi tal-Intelligenza
Artificjali 11 jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira tar-
Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu III, it-
Tagsima 2, ta’ dak ir-Regolament.”;

fl-Artikolu 53, jizdied il-paragrafu 1i gej:

“3. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2, meta jigu adottati atti ta’
implimentazzjoni skont il-paragrafu 1 dwar sistemi tal-Intelligenza
Artificjali 11 jkunu komponenti tas-sikurezza skont it-tifsira tar-
Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu III, it-
Tagsima 2, ta’ dak ir-Regolament.”.

Artikolu 3
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 1l-Gurnal Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri

kollha.
Maghmul fi Brussell,

Ghall-Parlament Ewropew
1I-President

Ghall-Kunsill
1l-President
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1.2

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

1.3.4.

QAFAS TAL-PROPOSTA/TAL-INIZJATTIVA

Titolu tal-proposta/tal-inizjattiva

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jemenda r-
Regolamenti (UE) 2024/1689 u (UE) 2018/1139 fir-rigward tas-simplifikazzjoni tal-
implimentazzjoni ta’ regoli armonizzati dwar I-intelligenza artifi¢jali (Omnibus
Digitali dwar 1-1A)

Qasam/Oqsma ta’ politika kkoné¢ernat(i)

Networks tal-Komunikazzjoni, Kontenut u Teknologija;
Suq Intern, Industrija, Imprenditorija u SMEs
L-impatt bagitarju jikkonc¢erna I-kompiti 1-godda fdati lill-Ufficcju ghall-IA.

Objettiv(i)
Objettiv(i) generali

1. Biex jissahhu l-monitoragg u s-supervizjoni ta’ certi kategoriji ta’ sistemi tal-IA
mill-Uffic¢ju ghall-IA.

2. Biex jigu ffacilitati l-izvilupp u l-ittestjar fil-livell tal-UE ta’ sistemi innovattivi
tal-IA taht sorveljanza regolatorja stretta qabel ma dawn is-sistemi jigu introdotti fis-
suq jew jitgieghdu fis-servizz b’xi mod iehor.

Objettiv(i) specifiku/specifici

Objettiv specifiku Nru 1

Biex jissahhu I-governanza u l-infurzar effettiv tar-regoli tal-Att dwar 1-IA relatati
mas-sistemi tal-IA billi jissahhu s-setghat u l-proceduri applikabbli kif ukoll billi jigu
previsti rizorsi godda ghall-Uffic¢ju ghall-1A inkarigat mill-infurzar.

Obijettiv specifiku Nru 2

Biex jigi previst l-istabbiliment ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni fil-livell tal-UE, 1i
jippermetti attivitajiet u ttestjar transfruntieri.

Rizultat(i) u impatt mistennija

Specifika l-effetti li [-proposta/l-inizjattiva jenhtieg i jkollha fuq il-beneficjarji/il-gruppi fil-mira.

II-fornituri tal-IA jenhtieg li jibbenefikaw minn livell ¢entralizzat ta’ governanza u
mill-ac¢ess ghal ambjent ta’ esperimentazzjoni fil-livell tal-UE ghal certi kategoriji
ta’ sistemi tal-IA, filwaqt 1i tkun evitata d-duplikazzjoni tal-proc¢eduri u tal-kostijiet.

Indikaturi tal-prestazzjoni

Specifika l-indikaturi ghall-monitoragg tal-progress u tal-kisbiet.

Indikatur 1

L-ghadd ta’ sistemi tal-IA li jaqghu fl-ambitu tal-kompiti tal-monitoragg u tas-
supervizjoni li jridu jsiru mill-Uffic¢ju ghall-IA.

Indikatur 2

L-ghadd ta’ fornituri u ta’ fornituri prospettivi li jitolbu access ghall-ambjent ta’
esperimentazzjoni fil-livell tal-UE.

MT



14. Il-proposta/L-inizjattiva hija relatata ma’:
O azzjoni gdida
O azzjoni gdida b’segwitu ghal progett pilota/azzjoni preparatorja®®
l-estensjoni ta’ azzjoni ezistenti
O fuzjoni jew ridirezzjonar ta’ azzjoni wahda jew aktar lejn azzjoni ohra/gdida
1.5. Ragunijiet ghall-proposta/ghall-inizjattiva

1.5.1.  Rekwizit(i) li jrid(u) jigi/u ssodisfat(i) fuq terminu qasir jew twil inkluza kronologija
dettaljata ghat-tnedija tal-implimentazzjoni tal-inizjattiva

L-elementi addizzjonali rilevanti ghat-titjib tal-istruttura ta’ governanza tal-Uffi¢¢ju
ghall-IA jenhtieg 1i jkunu fis-sehh qgabel il-bidu ta’ applikazzjoni tad-
dispozizzjonijiet applikabbli ghas-sistemi tal-IA.

L-ewwel ambjent ta’ esperimentazzjoni tal-UE mistenni li jkun operattiv {1-2028,
ghalkemm xi dettalji ewlenin tas-settings ghandhom jigu stabbiliti minn gabel.

1.5.2.  Valur mizjud tal-involviment tal-UE (dan jista’ jirrizulta minn fatturi differenti,
perez. gwadanji mill-koordinazzjoni, certezza legali, aktar effettivita jew
komplementarjetajiet). Ghall-finijiet ta’ din it-tagsima, “valur mizjud tal-involviment
tal-UE” huwa [-valur li jirrizulta mill-azzjoni tal-UE, li huwa addizzjonali ghall-
valur illi kieku kien jinholoq mill-Istati Membri wahedhom.

L-Uffi¢cju ghall-IA se jkollu s-setgha li jimmonitorja u jissorvelja I-konformita tas-
sistemi kollha tal-IA bbazati fuq mudelli tal-IA bi skop generali (GPAI), fejn il-
mudell u s-sistema jkunu zviluppati mill-istess fornitur, kif ukoll is-sistemi kollha
tal-IA inkorporati fi pjattaformi jew f'magni tat-tiftix online kbar hafna jew li
jikkostitwuhom, anke jekk il-fornituri tas-sistema u tal-mudell tal-GPAI jkunu
differenti. Il-kompiti li [-Ufficcju ghall-IA jkollu jwettaq ghal din il-firxa wiesgha ta’
sistemi tal-IA jinkludu t-talba ta’ access shih ghad-dokumentazzjoni, ghas-settijiet
tad-data tat-tahrig/il-validazzjoni/l-ittestjar u, meta mehtieg, il-kodici tas-sors tas-
sistemi tal-IA b’riskju gholi, is-supervizjoni tal-ittestjar f’kundizzjonijiet tad-dinja
reali, l-identifikazzjoni u l-evalwazzjoni tar-riskji, it-trattament tal-in¢identi serji, it-
tehid tal-mizuri preventivi u korrettivi, filwaqt li tigi zgurata 1-kooperazzjoni mal-
awtoritajiet nazzjonali tas-sorveljanza tas-suq, it-trattament tas-sistemi tal-IA
klassifikati mill-fornitur li mhumiex b’riskju gholi, it-trattament tal-ilmenti ta’
nonkonformita, u l-impozizzjoni tal-penali. Barra minn hekk, biex jippermetti 1-
access ghas-suq tas-sistemi tal-IA fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-dispozizzjoni
li jkunu soggetti wkoll ghal valutazzjoni tal-konformita ta’ parti terza qabel I-
introduzzjoni fis-suq skont 1-Att dwar I-IA, [-Uffic¢ju ghall-IA se jkun il-korp
responsabbli biex iwettaq valutazzjonijiet tal-konformita. Dawn l-azzjonijiet kollha
jehtiegu 1i jigu zviluppati u implimentati rizorsi u sett ta’ proc¢eduri ta’ infurzar, kif
ukoll 1-appogg tekniku xieraq ghall-valutazzjoni u ghall-evalwazzjoni tas-sistemi.

Ir-rwol tal-Uffic¢ju ghall-IA fl-izgurar tal-konformita jkun jinvolvi wkoll l-izgurar

ta’ sinergiji mal-evalwazzjoni tal-mudelli GPAI i jsahhu l-evalwazzjonijiet generali
tal-mudelli u tas-sistemi pprovduti mill-istess fornitur. B’hekk, is-sistemi tal-IA u r-

26 Kif imsemmi fl-Artikolu 58(2), il-punt (a) jew (b) tar-Regolament Finanzjarju.
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1.5.3.

riskji asso¢jati taghhom ikunu jistghu jinftiechmu b’mod aktar komprensiv, u bis-
sahha ta’ hekk ikunu jistghu jsiru monitoragg u infurzar aktar effettivi. L-Uffi¢¢ju
ghall-TIA se jkollu jqis ukoll 1-isfidi uni¢i pprezentati mill-IA b’agenzija, li jistghu
joperaw b’mod awtonomu u jiehdu decizjonijiet 1i jista’ jkollhom konsegwenzi
sinifikanti, u jizviluppa strategiji biex jigu indirizzati dawn ir-riskji f’konformita mal-
politiki tal-Kummissjoni.

It-tishih  tal-governanza tal-Uffic¢ju ghall-IA jgib bosta benefic¢ji  ghar-
regolamentazzjoni tas-sistemi tal-IA fl-UE. Wiehed mill-vantaggi primarji huwa 1-
konsistenza u I-koerenza li dan jizgura fl-applikazzjoni tal-Att dwar I-IA madwar 1-
UE. Billi jkollha awtorita wahda li tissorvelja l-implimentazzjoni tal-Att dwar 1-IA
fir-rigward ta’ certi kategoriji ta’ sistemi tal-IA, ir-riskju ta’ interpretazzjonijiet u ta’
decizjonijiet kunfliggenti jitnaqqas b’mod sinifikanti, u b’hekk jigu pprovduti
¢arezza u Certezza ghall-kumpaniji li joperaw fl-UE.

Barra minn hekk, dan jissimplifika x-xenarju regolatorju ghall-kumpaniji, peress li
jkollhom jahdmu ma’ regolatur wiehed, aktar milli ma’ diversi awtoritajiet
nazzjonali. Dan inaqqas il-kumplessita u I-piz amministrattiv asso¢jat man-
l-innovazzjoni u fuq it-tkabbir. Bl-appro¢¢ centralizzat, ikun jista’ joktor I-gharfien
espert spec¢jalizzat fi hdan il-Kummissjoni dwar is-sistemi tal-IA u l-mudelli tal-
GPAL u b’hekk ikunu jistghu jsiru monitoragg u infurzar aktar effettivi tal-Att dwar
I-1A.

Dan l-approc¢ jevita azzjonijiet ta’ infurzar nazzjonali divergenti dwar is-sistemi tal-
IA kkoncernati li jistghu jwasslu ghall-frammentazzjoni tas-suq intern u jnaqqsu ¢-
certezza legali ghall-operaturi. Dan jindirizza wkoll l-isfidi 1i jiffac¢jaw I-Istati
Membri fl-izgurar ta’ rizorsi specjalizzati ghall-persunal tal-awtoritajiet taghhom
responsabbli ghall-implimentazzjoni tal-Att dwar 1-IA u ghas-sorveljanza tas-sistemi
tal-IA fit-territorji taghhom. B’cCentralizzazzjoni tas-setghat tal-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq fi hdan 1-Uffic¢ju ghall-1A, 1-Ufficcju ghall-IA ikun jista’ jassumi
r-responsabbilta tal-evalwazzjoni u l-monitoragg tas-sistemi kumplessi tal-IA
pprovduti mill-istess fornitur mudell, u tas-sistemi tal-IA 11 jikkostitwixxu
pjattaformi jew inkorporati fihom, u b’hekk jittaffa l-piz minn fuq l-awtoritajiet
nazzjonali. Dan isahhah I-gharfien espert ezistenti tal-Ufficcju ghall-IA fl-
evalwazzjoni tal-mudelli GPAI u fil-monitoragg tal-konformita taghhom, u johloq
konc¢entrazzjoni unika ta’ gharfien u kapacitajiet specjalizzati. B’rizultat ta’ dan, 1-
Ufficcju ghall-IA jkun f’pozizzjoni tajba biex jipprovdi sorveljanza konsistenti u
effettiva, filwaqt 1i jappogga wkoll lill-Istati Membri fl-isforzi taghhom biex
jimplimentaw 1-Att dwar I-IA u jizgura ambjent regolatorju armonizzat madwar 1-
UE. Billi I-Uffi¢¢ju ghall-IA jkun reponsabbli ghal dawn il-kompiti addizzjonali, 1-
awtoritajiet nazzjonali jistghu jiffokaw aktar fuq l-azzjonijiet ta’ infurzar taghhom
skont 1-Att dwar I-IA, 11 jippermettu allokazzjoni aktar effi¢jenti ta’ rizorsi u
implimentazzjoni aktar effettiva tal-Att dwar I-IA madwar 1-UE.

Taghlimiet mehuda minn esperjenzi simili fl-imghoddi

L-esperjenza tal-Kummissjoni Ewropea fl-infurzar tal-Att dwar is-Servizzi Digitali
(DSA, Digital Services Act) tipprovdi taghlimiet siewja li jistghu jigu applikati ghall-
infurzar tal-Att dwar I-IA. B’mod partikolari, l-istabbiliment ta’ qafas ta’ infurzar
robust u trasparenti, li jistipula proceduri ¢ari ghall-investigazzjoni u ghall-indirizzar
tal-ksur tad-DSA u ghall-kooperazzjoni mill-qrib mal-awtoritajiet nazzjonali, biex
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1.5.4.

1.5.5.

jigi zgurat li l-azzjonijiet ta’ infurzar ikunu kkoordinati u effettivi, jirrapprezentaw
elementi rilevanti f’dan il-kuntest.

L-esperjenza tal-Kummissjoni bl-infurzar tad-DSA wriet li dan l-approc¢¢ jista’ jkun
effettiv fil-promozzjoni tal-konformita u fil-protezzjoni tad-drittijiet tal-utenti.
Perezempju, il-Kummissjoni diga hadet azzjoni kontra diversi pjattaformi online ghal
ksur tad-DSA, u hadmet mal-awtoritajiet nazzjonali biex tizviluppa gwida u l-ahjar
prattiki ghall-konformita.

Billi tibni fuq it-taghlimiet mehuda mill-infurzar tad-DSA, il-Kummissjoni tista’
tizviluppa qafas ta’ infurzar effettiv ghall-Att dwar 1-IA li jippromwovi l-konformita,
u jappogga l-izvilupp ta’ ekosistema affidabbli u innovattiva tal-IA fl-UE. Dan se
jinvolvi t-tishih tar-rwol ta’ infurzar tal-Uffic¢ju ghall-IA biex jigu mmonitorjati u
ssorveljati kif xieraq certi kategoriji ta’ sistemi tal-IA, u l-hidma mill-qrib mal-
awtoritajiet nazzjonali biex jigi zgurat li 1-Att dwar I-IA jigi infurzat b’mod
konsistenti u effettiv.

Il-possibbilta 1i jigi previst ambjent ta’ esperimentazzjoni fil-livell tal-UE ghandha
titgies bhala 1i tikkomplementa I-ambjenti ta’ esperimentazzjoni stabbiliti fil-livell
nazzjonali u ghandha tigi implimentata b’mod 1i tigi ffacilitata 1-kooperazzjoni
transfruntiera bejn 1-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

Kompatibbilta mal-Qafas Finanzjarju Pluriennali u sinergiji possibbli ma’ strumenti
xXierqa ohra

L-emendi proposti fl-Att dwar I-IA b’din l-inizjattiva se jzidu ferm l-ghadd ta’
sistemi tal-IA soggetti ghall-monitoragg u s-supervizjoni tal-Uffic¢ju ghall-IA,
b’zieda korrispondenti fl-ghadd tas-sistemi potenzjalment eligibbli  biex
jippartecipaw f’ambjent tal-esperimentazzjoni fil-livell tal-UE. Sabiex din I-
espansjoni tigi gestita b’mod effettiv, huwa essenzjali 1i tissahhah il-funzjoni
regolatorja u ta’ koordinazzjoni Ewropea, kif propost f’din I-inizjattiva. Dan it-tishih
jippermetti lill-Uffic¢ju ghall-TA jissorvelja b’mod effi¢jenti n-numru dejjem jikber
ta’ sistemi tal-IA, jizgura l-konformita mal-qafas regolatorju, u jipprovdi ambjent ta’
appogg ghall-innovazzjoni u l-ittestjar permezz tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni fil-
livell tal-UE.

Valutazzjoni tal-ghazliet differenti ta’ finanzjament disponibbli, inkluz I-ambitu ghar-
riallokazzjoni

L-Ufficcju ghall-IA se jaghmel sforz ghar-riallokazzjoni ta’ parti mill-persunal izda
jista’ jaghmel dan biss parzjalment (15-il ekwivalenti ghall-full time (FTE, Full-Time
Equivalent)) peress li l-persunal bhalissa huwa allokat bis-shih ghal kompiti
direttament marbuta mal-izgurar ta’ implimentazzjoni tempestiva u korretta tal-Att
dwar 1-IA. Se jkunu mehtiega rizorsi godda (stima ta’ 38 FTE addizzjonali) biex il-
kompiti 1-godda ta’ infurzar jigu ezercitati b’mod efficjenti.

B’mod partikolari, 1-Uffic¢ju ghall-IA ged jippjana 1i jidentifika kollegi b’gharfien
espert legali u procedurali li jistghu jiehdu parti mill-kompiti I-godda ta’ infurzar 1i
gejjin. F’dan l-istadju, ahna nistmaw li madwar 5 membri tal-persunal bil-kuntratt
(CA) bi profili rilevanti jistghu jigu riallokati ghal dan I-ghan.

Barra minn hekk, l-Uffic¢ju ghall-IA se jaghmel sforz ghar-riallokazzjoni ta’ 5
uffi¢jali.

L-Ufficcju ghall-IA jipprevedi li l-ambjent tal-esperimentazzjoni fil-livell tal-UE
jkun operattiv ghalkollox ghas-sistemi tal-IA 1i qeghdin taht ghajnejh f1-2028, billi
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jipprovdi riallokazzjoni tat-3 agenti kuntrattwali li hemm bzonn biex jigi stabbilit u
jithaddem l-ambjent tal- esperimentazzjoni. Dan l-appro¢¢ gradwali jippermetti li tigi
zgurata l-kapacita operazzjonali shiha tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni sal-2028, u
b’mod partikolari se jaghti wkoll lill-Uffic¢ju ghall-IA z-Zmien biex jidentifika I-
aktar persunal xieraq biex ikopri dan il-kompitu u jizgura gestjoni xierqa tal-progetti
ghall-iffacilitar tal-izvilupp, tat-tahrig, tal-ittestjar u tal-validazzjoni ta’ sistemi
innovattivi tal-IA.

Barra minn hekk, 1-Uffic¢ju ghall-IA se jesplora opportunitajiet biex jespandi 1-
ambitu tal-ghodod tal-IT li jappoggaw 1-Att dwar I-IA (bhalissa l-aktar fil-fazi tal-
izvilupp jew ta’ qabel it-tnedija) biex ikopru wkoll attivitajiet godda rilevanti tal-
infurzar (jigifieri l-immaniggjar tal-kazijiet, ir-registru tas-sistemi tal-IA, il-
monitoragg u r-rapportar, u l-iskambju tal-informazzjoni mal-awtoritajiet). 2 FTEs bi
profili tal-IT u amministrattivi se jigu riallokati sabiex jimmaniggjaw dawn 1-ghodod
tal-IT. Dan jghin biex ikopri parzjalment il-htigijiet ta’ gestjoni relatati mal-kompiti
l-godda.

B’mod generali, dawn l-isforzi u s-sinergiji ta’ riallokazzjoni se jghinu biex jigu
indirizzati xi whud mill-htigijiet tal-persunal ghall-kompiti 1-godda ta’ infurzar,
filwagqt li se jkunu necessarji rizorsi addizzjonali biex tigi zgurata 1-implimentazzjoni
effettiva tal-Att dwar I-1A.

Il-persunal addizzjonali se jigi ffinanzjat bl-appogg tal-Programm Ewropa Digitali
(DEP, Digital Europe Programm), minhabba li l-objettivi tal-emendi proposti
jikkontribwixxu direttament ghal objettiv ewlieni wiehed tal-Ewropa Digitali — I-
accellerazzjoni tal-izvilupp u tal-varar tal-IA fl-Ewropa.
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1.6.

1.7.

Durata tal-proposta/tal-inizjattiva u tal-impatt finanzjarju taghha

O durata limitata

[ fis-sehh minn [JJ/XX]SSSS sa [JI/XX]SSSS

L] impatt finanzjarju minn SSSS sa SSSS ghall-approprjazzjonijiet ta’ impenn u
minn SSSS sa SSSS ghall-approprjazzjonijiet ta’ pagament.

durata mhux limitata

Implimentazzjoni b’perjodu ta’ bidu mill-2026 sal-2027,

segwita minn operazzjoni fuq skala shiha.

Metodu/i tal-implimentazzjoni tal-bagit ippjanat(i)

Gestjoni diretta mill-Kummissjoni

[l mid-dipartimenti taghha, inkluz mill-persunal taghha fid-delegazzjonijiet tal-
Unjoni;

L] mill-agenziji ezekuttivi

[0 Gestjoni kondiviza mal-Istati Membri

O Gestjoni indiretta billi jigu fdati kompiti ta” implimentazzjoni tal-bagit:

O lill-pajjizi terzi jew lill-korpi nnominati minnhom

L1 lill-organizzazzjonijiet internazzjonali u lill-agenziji taghhom (ghandhom jigu
specifikati)

L1 lill-Bank Ewropew tal-Investiment u lill-Fond Ewropew tal-Investiment
[ lill-korpi msemmija fl-Artikoli 70 u 71 tar-Regolament Finanzjarju
O lill-korpi tad-dritt pubbliku

O lill-korpi rregolati mid-dritt privat b’missjoni ta’ servizz pubbliku sakemm
dawn ikollhom garanziji finanzjarji adegwati

O lill-korpi rregolati mid-dritt privat ta’ Stat Membru 1i jkunu fdati bl-
implimentazzjoni ta’ shubija pubblika-privata u li jkollhom garanziji finanzjarji
adegwati

O lill-korpi jew lill-persuni fdati bl-implimentazzjoni ta’ azzjonijiet specifici fil-
Politika Estera u ta’ Sigurta Komuni skont it-Titolu V tat-Trattat dwar 1-Unjoni
Ewropea, u identifikati fl-att baziku rilevanti

[1- lill-korpi stabbiliti fi Stat Membru, irregolati mid-dritt privat ta’ Stat Membru
jew mid-dritt tal-Unjoni u eligibbli biex jigu fdati, f’konformita mar-regoli
specifici ghas-settur, bl-implimentazzjoni ta’ fondi tal-Unjoni jew ta’ garanziji
bagitarji, sa fejn tali korpi jkunu kkontrollati minn korpi tad-dritt pubbliku jew
minn korpi rregolati mid-dritt privat b’missjoni ta’ servizz pubbliku, u jkunu
pprovduti garanziji finanzjarji adegwati fil-forma ta’ responsabbilta in solidum
mill-korpi kontrollanti jew garanziji finanzjarji ekwivalenti, 1i jistghu, ghal kull
azzjoni, ikunu limitati ghall-ammont massimu tal-appogg tal-Unjoni.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

MIZURI TA’ GESTJONI
Regoli tal-monitoragg u tar-rapportar

Specifika I-frekwenza u I-kundizzjonijiet.

Id-dispozizzjonijiet imsahha se jigu riezaminati u evalwati bl-Att kollu dwar I-IA
" Awwissu 2029. II-Kummissjoni se tirrapporta dwar is-sejbiet tal-evalwazzjoni lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew.

Sistemal/i ta’ gestjoni u ta’ kontroll

Gustifikazzjoni tal-metodu/i tal-implimentazzjoni tal-bagit, tal-mekkanizmu/i ghall-
implimentazzjoni tal-finanzjament, tal-modalitajiet ta’ pagament u tal-istrategija ta’
kontroll proposta

Ir-regolament isahhah il-politika Ewropea fir-rigward ta’ regoli armonizzati ghall-
forniment ta’ sistemi tal-intelligenza artificjali fis-suq intern filwaqt 1i jizgura r-
rispett tas-sikurezza u tad-drittijiet fundamentali. Is-supervizjoni unika simplifikata
tizgura konsistenza ghall-applikazzjoni transfruntiera tal-obbligi skont dan ir-
Regolament.

Sabiex jitwettqu dawn il-kompiti godda, is-servizzi tal-Kummissjoni jehtieg

jinghataw bizzejjed rizorsi kif xieraq. L-infurzar tar-regolament il-gdid huwa stmat 1i
jirrikjedi 53 FTE.

Informazzjoni dwar ir-riskji identifikati u s-sistema/i ta’ kontroll intern stabbilita/i
ghall-mitigazzjoni taghhom

Ir-riskji jikkorrispondu ghar-riskji standard tal-operazzjonijiet tal-Kummissjoni u
huma koperti b’mod adegwat mill-pro¢eduri standard ezistenti li jimminimizzaw ir-
riskju.

Stima u gustifikazzjoni tal-kosteffettivita tal-kontrolli (proporzjon bejn il-kostijiet tal-
kontroll u l-valur tal-fondi relatati gestiti) u valutazzjoni tal-livelli mistennija tar-
riskju ta’ errur (mal-hlas u fl-gheluq)

Ghan-nefqa tal-laqgha, minhabba I-valur baxx ghal kull tranzazzjoni (ez. ir-rifuzjoni
tal-kostijiet tal-ivvjaggar ghal delegat ghal laqgha), il-proc¢eduri standard ta’ kontroll
jidhru suffi¢jenti.

Mizuri ghall-prevenzjoni ta’ frodi u ta’ irregolaritajiet

Specity existing or envisaged prevention and protection measures, e.g. from the anti-
fraud strategy.

II-mizuri ezistenti ghall-prevenzjoni tal-frodi applikabbli ghall-Kummissjoni se
jkopru l-approprjazzjonijiet addizzjonali mehtiega ghal dan ir-Regolament.
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IMPATT FINANZJARJU STMAT TAL-PROPOSTA/TAL-INIZJATTIVA

3.1. Intestatura/i tal-qafas finanzjarju pluriennali u l-linja/i bagitarja/i tan-nefqa
affettwata/i
e Linji bagitarji ezistenti
Skont l-ordni tal-intestaturi tal-qafas finanzjarju pluriennali u tal-linji bagitarji.
Linja bagitarja 1;115 f(;z’ Kontribuzzjoni
Intestatura ] o
tal-qafas . minn pajjizi ‘
finanzjarju N Diff./Mhux .1.1.1111- | kandidati u Minn dhul assenjat
luri li umru . pajjizi tal- minn pajjizi .
prrenhat diff*". EFTAZ kandidati terzi ohra ichor
potenzjali®
. . Mhux
7 20 02 06 Nefqa amministrattiva Jiff Nru
1 02 04 03 Intelligenza Artifi¢jali DEP Diff. IVA LE iva LE
1 02 01 30 01 Nefqa ta’ appogg ghall- | Mhux va iva
programm Ewropa Digitali diff

27
28
29

MT

Diff. = Approprjazzjonijiet differenzjati/Mhux diff. = Approprjazzjonijiet mhux differenzjati.
EFTA: Asso¢jazzjoni Ewropea tal-Kummer¢ Hieles.
Pajjizi kandidati u, meta jkun applikabbli, kandidati potenzjali mill-Balkani tal-Punent.
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3.2. Impatt finanzjarju stmat tal-proposta fuq l-approprjazzjonijiet

3.2.1.  Sommarju tal-impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet operazzjonali

— [ Il-proposta/L-inizjattiva ma tehtiegx 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet operazzjonali

— Il-proposta/L-inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet operazzjonali, kif spjegat hawn taht

3.2.1.1. Approprjazzjonijiet mill-bagit ivvutat
[

miljuni ta’ EUR (sa tliet pozizzjonijiet de¢imali)

Intestatura tal-qafas finanzjarju pluriennali

Sena Sena Sena Sena Wara 1-2027
DG: CNECT Waral | 20213037
2024 2025 2026 2027 ara f-
2027
Impenji (1a) 0,500%° 0,5003! 1,000
Linja bagitarja 02 04 03
Pagamenti (2a) 0,500 0,500 1,000

Approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva ffinanzjati mill-pakkett ta’ programmi specifici

30 Dan il-bagit diga huwa allokat fil-programm ta’ hidma 26-27 tad-DEP ghall-Uffi¢ccju ghall-TIA.
3 Dan il-bagit diga huwa allokat fil-programm ta’ hidma 26-27 tad-DEP ghall-Uffi¢cju ghall-TIA.

MT
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7,283

Linja bagitarja 02 01 30 01 ® 2,642% 6,283% 8,925
I 1 =la+1b+3
| TOTAL tal-approprjazzjonijiet frpent erler 3,142 6,783 7,283 9,925
ghad-DG CNECT Pagamenti =2a+2b+3 2,642 6,783 7,783 9,925
| Sena Sena Sena Sena Wara 1-2027
TOTAL Waral | 20213027
2024 2025 2026 2027 are
2027
Impenji (1a) 0,500% 0,500 1,000
Linja bagitarja 02 04 03
Pagamenti (22) 0,500 0,500 1,000
Approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva ffinanzjati mill-pakkett ta’ programmi spec¢ifici
Linja bagitarja 02 01 30 01 3 2,6423 6,283 7,283 8,925

kY)
33
34
35

36

37

MT

Dan il-bagit jikkorrispondi ghal [48] FTE addizzjonali ghal 6 xhur [(43 CAs u 5 SNEs)], filwaqt li I-linja bazi hija I-livell ta’ persunal miftiechem fil-kuntest tal-
procedura bagitarja tal-2026. I1-bagit se jigi riallokat fil-pakkett amministrattiv tad-DEP biex ikopri 1-kostijiet addizzjonali.
L-ammont se jigi riallokat minn 02.0403 (SO2 intelligenza artifi¢jali) f1-2027, it-talba se tigi introdotta fil-pro¢edura bagitarja tal-2027.
Dan il-bagit diga huwa allokat fil-programm ta’ hidma 26-27 tad-DEP ghall-Uffic¢ju ghall-1A.
Dan il-bagit diga huwa allokat fil-programm ta’ hidma 26-27 tad-DEP ghall-Uffi¢¢ju ghall-1A.
Dan il-bagit jikkorrispondi ghal 48 FTE addizzjonali ghal 6 xhur (43 CAs u 5 SNEs), filwaqt li I-linja bazi hija I-livell ta’ persunal miftichem fil-kuntest tal-
proc¢edura bagitarja tal-2026. I1-bagit se jigi riallokat fil-pakkett amministrattiv tad-DEP biex ikopri 1-kostijiet addizzjonali.
L-ammont se jigi riallokat minn 02.0403 (SO2 intelligenza artifi¢jali) f1-2027, it-talba se tigi introdotta fil-pro¢edura bagitarja tal-2027.
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I 1 =la+1b+3
| TOTAL tal-approprjazzjonijiet frpent rler el (ks TAE SRS
ghad-DG CNECT Pagamenti b3 2,642 6,783 7,783 9,925
]
[
Intestatura tal-qafas finanzjarju pluriennali 7 “Nefqa amministrattiva”
. Sena Sena Sena Sena TOTAL
DG: ECT FP 2021-
G: CNEC 2024 2025 2026 2027 Q 2027

*Rizorsi umani 0,940 0,940 1,880
*Nefqa amministrattiva ohra 0,025 0,025 0,050
TOTAL TAD-DG CNECT Approprjazzjonijiet 0,965 0,965 1,930

. L (Total tal-
TOTAL tal-appl‘oprjaZZ.]Olll_].let-SkOIlt l.-INTl?STATURA 7 tal-qafas impenji = 0,965 0,965 1,930

finanzjarju pluriennali Total tal-

pagamenti)
miljuni ta” EUR (sa tliet pozizzjonijiet decimali)

Wara 1-
Sena Sena Sena Sena 2027 TOTAL QFP
2021-2027
2024 2025 2026 2027
TOTAL tal-approprjazzjonijiet skont 1- .
I

INTESTATURI 1 sa 7 mpenji 4,107 7,748 8,248 11,855
tal-qafas finanzjarju pluriennali Pagamenti 3,607 7,748 8,748 11,855
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3.2.2.  Output stmat iffinanzjat mill-approprjazzjonijiet operazzjonali (din it-tagsima ma ghandhiex timtela mill-agenziji decentralizzati)

Approprjazzjonijiet ta’ impenn f"miljuni ta’ EUR (sa tliet pozizzjonijiet de¢imali)

Sena 2024 Sena 2025 Sena 2026 Sena 2027 Dahhal is-snin kollha Ii hemm bzonn biex turi TOTAL
d-durata tal-impatt (ara t-Tagsima 1.6)

Indika I-
objettivi u 1- OUTPUTS
outputs
Tip*® | Kost ) s s s s s 2 Nru Kost
iy medju Z Kost Z Kost Z Kost Z Kost Z 1 Kost Z i Kost Z Kost totali totali

OBJETTIV SPECIFIKU Nru 1%...

- Output

- Output

- Output

Subtotal tal-objettiv specifiku Nru 1

OBJETTIV SPECIFIKU Nru 2 ...

- Output

Subtotal tal-objettiv specifiku Nru 2

TOTALI

38 L-outputs huma I-prodotti u s-servizzi li ghandhom jigu pprovduti (perez. 1-ghadd ta’ skambji ta’ studenti ffinanzjati, 1-ghadd ta’ kilometri ta’ toroq mibnija, ec¢.).

3 Kif deskritt fit-Taqsima 1.3.2. “Objettiv(i) specifiku/specifici”
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3.2.3.  Sommarju tal-impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet amministrattivi
— O Il-proposta/L-inizjattiva ma tehtiegx l-uzu ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva
— I1-proposta/L-inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva, kif spjegat hawn taht

3.2.3.1. Approprjazzjonijiet mill-bagit ivvutat

[
| Sena Sena Sena Sena
APPROPRJAZZJONIJIET IVVUTATI TOTAL 2021 - 2027
2024 2025 2026 2027
INTESTATURA 7
Rizorsi umani 0,940 0,940 1,880
Nefqa amministrattiva ohra 0,025 0,025 0,050
Subtotal tal-INTESTATURA 7 0,965 0,965 1,930
Barra mill-INTESTATURA 7
Rizorsi umani 2,429 4,858 7,287
Nefqa ohra ta’ natura amministrattiva 0,213 1,425 1,638
Subtotal barra mill-INTESTATURA 7 2,642 6,283 8,925

]

L-approprjazzjonijiet mehtiega ghar-rizorsi umani u ghal nefqa ohra ta’ natura amministrattiva se jigu koperti mill-approprjazzjonijiet tad—DG diga assenjati ghall-
gestjoni tal-azzjoni u/jew diga riallokati fid-DG, flimkien, jekk ikun mehtieg, ma’ kwalunkwe allokazzjoni addizzjonali li tista’ tinghata 1id-DG ta' gestjoni skont il-
procedura annwali ta’ allokazzjoni u fid-dawl tal-limitazzjonijiet bagitarji.

3.2.4.  RekwiZiti stmati ta’ riZorsi umani
— [ Il-proposta/L-inizjattiva ma tehtiegx l-uzu ta’ rizorsi umani

— [l-proposta/L-inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ rizorsi umani, kif spjegat hawn taht
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3.2.4.1. lffinanzjati mill-bagit ivwutat

L-istima ghandha tigi espressa f unitajiet ekwivalenti ghall-full-time (FTEs, Full-Time Equivalent)

APPROPRJAZZJONIJIET IVVUTATI

Sena
2024

Sena
2025

Sena
2026

Sena
2027

*Pozizzjonijiet fit-tabella tal-persunal (uffi¢jali u persunal temporanju)

2001 02 01 (Kwartieri Generali u Uffi¢¢ji tar-Rapprezentanza tal-Kummissjoni)

20 01 02 03 (Delegazzjonijiet tal-UE)

010101 01 (Ricerka indiretta)

010101 11 (Ricerka diretta)

Linji bagitarji ohra (specifika)

S|lo|lo|lo| <

Slo |||

Sl | <o | o

S|l |l | o

e Persunal estern (PFTEs)

20 02 01 (AC, END mill-“pakkett globali”)

20 02 03 (AC, AL, END u JPD fid-Delegazzjonijiet tal-UE)

o, . - fil-Kwartieri Generali
Ammin. Linja ta’ appogg

[XX.01.YY.YY] - fid-Delegazzjonijiet tal-UE

010101 02 (AC, END - Ricerka indiretta)

0101 01 12 (AC, END - Ricerka diretta)

Linji bagitarji ohra (specifika) - Intestatura 7

(=3 B=l el HeX E=2 =1 =)

Slo|lo|o|lo|lo)e

Linji bagitarji ohra (02 01 30 01) - Barra mill-Intestatura 7

TOTAL

S|lo|o|loc|lolololo]| e

(3N IR Il Bl BNl Bl Bl Bl el

53

53

7

[l-persunal mehtieg ghall-implimentazzjoni tal-proposta (f’ FTEs):

Ghandu jigi kopert
mill-persunal

Persunal addizzjonali eccezzjonali *
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attwali disponibbli
fis-servizzi tal-
Kummissjoni

Ghandu jigi Ghandu jigi Ghandu jigi
ffinanzjat skont 1- ffinanzjat mil- ffinanzjat mit-
Intestatura 7 jew linja BA tariffi

skont ir-Ri¢erka

(CA, SNEs, INT)

Pozizzjonijiet fit- | 5 N/A
tabella tal-

persunal

Persunal  estern | 10 38

Deskrizzjoni tal-kompiti li jridu jitwettqu minn:

Uffi¢jali u persunal temporanju

Persunal estern

It-tishih tas-supervizjoni c¢entrali mill-Uffic¢ju ghall-IA se jwassal ghal zieda
sinifikanti fl-ghadd ta’ sistemi tal-IA. Dan il-kompitu ma jistax jitwettaq mil-livelli
attwali tal-persunal, 1i huma bizzejjed biss ghall-kamp ta’ applikazzjoni attwali tas-
supervizjoni.

3.2.5. Harsa generali lejn I-impatt stmat fuq l-investimenti relatati mat-teknologija digitali

Obbligatorju: fit-tabella ta’ hawn taht ghandha tigi inkluza I-ahjar stima tal-investimenti relatati mat-teknologija digitali li jirrizultaw mill-
proposta/mill-inizjattiva.

B’mod eccezzjonali, meta jkun mehtieg ghall-implimentazzjoni tal-proposta/tal-inizjattiva, l-approprjazzjonijiet skont I-Intestatura 7
ghandhom jigu pprezentati fil-linja ddezinjata.

L-approprjazzjonijiet skont l-Intestaturi 1 sa 6 ghandhom jigu riflessi bhala “Nefqa tal-IT marbuta mal-politika fil-qafas ta’ programmi
operazzjonali”’. Din in-nefqa tirreferi ghall-bagit operazzjonali li ghandu jintuza ghall-uzu mill-gdid/ghax-xiri/ghall-izvilupp ta’
pjattaformi/ghodod tal-IT relatati direttament mal-implimentazzjoni tal-inizjattiva u mal-investimenti assoc¢jati taghhom (perez. licenzji, studji,
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hzin ta’ data ecc¢.). L-informazzjoni pprovduta f’din it-tabella ghandha tkun konsistenti mad-dettalji pprezentati fit-Taqsima 4 “Dimensjonijiet

digitali”.
Sena Sena Sena Sena
TOTAL tal-approprjazzjonijiet TOTAL
cae e QFP 2021
digitali u tal-IT 2027
2024 2025 2026 2027 -
INTESTATURA 7
Nefqa tal-IT (korporattiva) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal tal-INTESTATURA 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Barra mill-INTESTATURA 7
Nefqa ta}I-IT marbutg mal-pol.|t|ka f||- 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
qgafas ta’ programmi operazzjonali
Subtotal barra mill-INTESTATURA 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.6. Kompatibbilta mal-qafas finanzjarju pluriennali attwali

[l-proposta/L-inizjattiva:

— tista’ tigi ffinanzjata kompletament permezz ta’ riallokazzjoni fl-intestatura rilevanti tal-qafas finanzjarju pluriennali (QFP)

L-ammonti se jigu riallokati min-nefqa ta’ appogg 02.013001 ghall-Programm Ewropa Digitali ghall-2026 u minn 02.0403 (SO2 intelligenza artifi¢jali) ghall-2027.

— O tirrikjedi l-uzu tal-margni mhux allokat skont l-intestatura rilevanti tal-QFP u/jew l-uzu tal-istrumenti spec¢jali kif definiti fir-

Regolament QFP

— [ tirrikjedi revizjoni tal-QFP

3.2.7.  Kontribuzzjonijiet ta’ partijiet terzi

[l-proposta/L-inizjattiva:

— ma tipprevedix kofinanzjament minn partijiet terzi

— [ tipprevedi l-kofinanzjament minn partijiet terzi kif stmat hawn taht:

MT
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Approprjazzjonijiet f"miljuni ta’ EUR (sa tliet pozizzjonijiet decimali)

Sena 2024 Sena 2025 Sena 2026 Sena 2027 Total

Specifika I-korp ta’ kofinanzjament

TOTAL tal-approprjazzjonijiet kofinanzjati

3.3.  Impatt stmat fuq id-dhul
— [l-proposta/L-inizjattiva ma ghandha I-ebda impatt finanzjarju fuq id-dhul.
— [ Il-proposta/L-inizjattiva ghandha I-impatt finanzjarju li gej:
— [0 fuq ir-rizorsi proprji
— 0O fuq dhul ichor
L indika jekk id-dhul huwiex assenjat ghal-linji tan-nefqa

miljuni ta’ EUR (sa tliet pozizzjonijiet dec¢imali)

Impatt tal-proposta/tal-inizjattiva*’

g 930 Sena 2024 Sena 2025 Sena 2026 Sena 2027

Artikolu .............

Ghal dhul assenjat, specifika 1-linja/i bagitarja/i tan-nefqa affettwata/i.

40 Fir-rigward tar-rizorsi proprji tradizzjonali (id-dazji doganali, 1-imposti fuq iz-zokkor), l-ammonti indikati jridu jkunu ammonti netti, jigifieri ammonti grossi wara t-tnaqqis

ta’ 20 % ghall-kostijiet tal-gbir.
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Rimarki ohra (ez. il-metodu/il-formula li ntuzaw biex jigi kkalkolat I-impatt fuq id-dhul jew kwalunkwe informazzjoni ohra).

4. DIMENSJONIJIET DIGITALI

4.1. Rekwiziti ta’ rilevanza digitali

Referenza ghar-

Atturi affettwati jew

Processi ta’

(1a): Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita li
japplikaw ghal dezinjazzjoni jistghu jigu offruti 1-
possibbilta li jissottomettu applikazzjoni unika u
jghaddu minn proc¢edura ta’ valutazzjoni unika.

konformita

Awtoritajiet tan-notifika

tal-applikazzjoni

rekwizit Deskrizzjoni tar-rekwizit ikkonc¢ernati mir-rekwizit Livell Gholi Kategorija
Artikolu 1(5) Dhul tal-Artikolu 4a: Jippermetti lill-fornituri u lill- | Fornituri u implimentaturi ta’ Ipprocessar tad- | Data
implimentaturi tas-sistemi tal-IA u tal-mudelli tal-IA | sistemi tal-IA u ta’ mudelli tal-IA | data
jipprocessaw b rnpd eCCCZZ_]OIlal.l 1.{at?g01:1_]1 spefjah Individwi tad-data kkoncernati
tad-data personali sal-punt mehtieg biex ikunu jistghu
jkunu Zgurati s-sejbien u l-korrezzjoni tal-pregudizz;ji,
soggetti ghal ¢erti kundizzjonijiet.
Artikolu 1(8) Emenda ghall-Artikolu 11(1), it-tieni Fornituri ta’ sistemi tal-1A Dokumentazzjo | Data
subparagrafu: B’rabta mad-dokumentazzjoni b’riskju gholi (inkluzi SMCs u ni teknika
teknika tas-sistemi tal-IA b’riskju gholi li jehtieg li SMEs)
titfassal gqabel ma dik is-sistema tigi introdotta fis-suq Awtoritajiet nazzjonali
jew titqieghed fis-servizz. L-SMEs u 1-SMCs kompetenti
jinghataw certi privileggi regolatorji fir-rigward ta’ p ' _
din id-dispozizzjoni ta’ informazzjoni. Korpi notifikati
[I-Kummissjoni Ewropea
Artikolu 1(10) Emenda ghall-Artikolu 28, dhul tal-paragrafu Korpi tal-valutazzjoni tal- Sottomissjoni Data

MT

22

MT



Artikolu 1(11) Emenda ghall-Artikolu 29(4): Il-korpi notifikati i
japplikaw ghal valutazzjoni unika ghandhom
jissottomettu l-applikazzjoni unika lill-awtorita tan-
notifika. Il-korp notifikat ghandu jaggorna d-

dokumentazzjoni jekk isehhu bidliet rilevanti.

Korpi notifikati Sottomissjoni Data

Awtorita tan-notifika tal-applikazzjoni

Artikolu 1(16) Emenda ghall-Artikolu 56(6): I1-Kummissjoni

ghandha tippubblika l-valutazzjonijiet taghha dwar 1-
adegwatezza tal-kodicijiet ta’ prattika.

[1I-Kummissjoni Ewropea

Pubblikazzjoni | Data

tal-valutazzjoni

Artikolu 1(26)

Emenda ghall-Artikolu 77:

Paragrafu 1: L-awtoritajiet/il-korpi pubblici
nazzjonali li jissorveljaw/jinfurzaw 1-obbligi
tad-dritt tal-UE li jipprotegu d-drittijiet
fundamentali jistghu jaghmlu talba motivata u
jaccessaw kwalunkwe
informazzjoni/dokumentazzjoni mill-awtorita
rilevanti tas-sorveljanza tas-suq

Paragrafu 1a: l-awtorita tas-sorveljanza tas-
suq ghandha taghti access u, fejn mehtieg,
titlob l-informazzjoni minghand 1l-
fornitur/implimentatur

Paragrafu 1b: meta necessarju, l-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq imsemmija hawn fuq u
l-awtoritajiet/korpi pubbli¢i ghandhom
jiskambjaw informazzjoni.

Awtoritajiet/korpi pubblici
nazzjonali li
jissorveljaw/jinfurzaw 1-obbligi
tad-dritt tal-UE 1i jipprotegu d-
drittijiet fundamentali

Awtoritajiet tas-sorveljanza tas-
suq

Fornituri/implimentaturi ta’
sistemi tal-IA

Skambju tal-
informazzjoni

Data

4.2. Data

Deskrizzjoni ta’ livell gholi tad-data fil-kamp ta’ applikazzjoni
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Tip ta’ data Referenza ghar- Standard u/jew specifikazzjoni (jekk applikabbli)
rekwizit(i)

Kategoriji specjali tad-data personali (meta l-ipprocessar Artikolu 1(5) //

ikun mehtieg ghas-sejbien jew il-korrezzjoni tal-pregudizz;ji)

Dokumentazzjoni teknika ghas-sistemi tal-IA b’riskju gholi | Artikolu 1(8) Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, bhala
minimu, I-elementi stipulati fl-Anness IV tal-Att dwar 1-Al
[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi formola ta’
dokumentazzjoni teknika simplifikata mmirata lejn 1-SMCs
u I-SME:s.

Applikazzjonijiet ghal dezinjazzjoni minn korpi ta’ Artikolu 1(10) /

valutazzjoni tal-konformita

Applikazzjonijiet ghal notifika minn korpi ta’ valutazzjoni Artikolu 1(11) I1-korp notifikat ghandu jaggorna d-dokumentazzjoni

tal-konformita rilevanti kull meta jsehhu bidliet rilevanti.

Valutazzjoni tal-Kummissjoni tal-adegwatezza tal-kodicijiet | Artikolu 1(16) //

ta’ prattika

Talba ghal access ghal informazzjoni dwar is-sistemi tal-IA | Artikolu 1(26) //

Informazzjoni jew dokumentazzjoni mitluba mill- Artikolu 1(26) Trid tinghata b’lingwagg u b’format accessibbli.

awtoritajiet/korpi pubblic¢i nazzjonali i

jissorveljaw/jinfurzaw l-obbligi relatati mad-drittijiet

fundamentali

Allinjament mal-Istrategija Ewropea ghad-Data

Spjegazzjoni ta’ kif ir-rekwizit(i) huma allinjati mal-Istrategija Ewropea ghad-Data

MT 24



L-Artikolu 1(4) jistabbilixxi li l-ipproc¢essar ta’ kategoriji specjali ta’ data personali ghandu jkun soggett ghal salvagwardji xierqa ghad-
drittijiet u ghal-libertajiet fundamentali tal-persuni fizi¢i. Dan huwa konformi mar-Regolamenti (UE) 2016/679 (GDPR) u (UE) 2018/1725
(EUDPR).

Allinjament mal-prin¢ipju ta’ darba biss

Spjegazzjoni ta’ kif gie kkunsidrat il-principju ta’ darba biss u kif giet esplorata [-possibbilta li terga’ tintuza d-data ezistenti

L-Artikolu 1(10) jiddikjara 1i l-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita jistghu jinghataw il-possibbilta li jissottomettu applikazzjoni unika u
jghaddu minn proc¢edura ta’ valutazzjoni unika.

Spjegazzjoni ta’ kif id-data mahluqa gdida hija traccabbli, accessibbli, interoperabbli u riutilizzabbli, u tissodisfa standards ta’ kwalita gholja

Flussi tad-data
Deskrizzjoni ta’ livell gholi tal-flussi tad-data

Tip ta’ data Referenzal/i Atturi li Atturi li jircievu d- Skattatur ghall- Frekwenza
ghar- jipprovdu d-data | data iskambju tad-data (jekk
rekwizit(i) applikabbli)

Applikazzjonijiet ghal notifika Artikolu 1(11) [l-korpi notifikati | Awtorita tan-notifika Applikazzjoni li ssir | //

minn korpi ta’ valutazzjoni tal- li huma ddezinjati | ddezinjata f’konformita | ghal valutazzjoni

konformita skont il- mal-legizlazzjoni tal- unika

legizlazzjoni tal- | Unjoni dwar I-

Unjoni dwar 1- armonizzazzjoni
armonizzazzjoni | elenkata fit-Tagsima A
elenkata fit- tal-Anness |

Tagsima A tal-

Anness |
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Valutazzjoni tal-Kummissjoni tal-
adegwatezza tal-kodicijiet ta’
prattika

Artikolu 1(16)

[I-Kummissjoni
Ewropea

Pubbliku Generali

Twettiq ta’
valutazzjoni fir-
rigward tal-kodicijiet
ta’ prattika

B’mod regolari

Talba ghal ac¢c¢ess ghal Artikolu 1(26) | L-awtoritajiet jew | Awtorita tas- L-awtoritajiet/il-korpi | //
informazzjoni dwar is-sistemi tal- il-korpi pubbli¢i | sorveljanza tas-suq pubbli¢i nazzjonali
IA nazzjonali li jehtiegu 1-
jissorveljaw jew informazzjoni sabiex
jinfurzaw ir- jezegwixxu l-mandati
rispett tal-obbligi taghhom
skont il-ligijiet
tal-Unjoni li
jipprotegu d-
drittijiet
fundamentali
Informazzjoni jew Artikolu 1(26) | Awtorita tas- L-awtoritajiet jew il- Sottomissjoni ta’ //
dokumentazzjoni mitluba mill- sorveljanza tas- korpi pubblici talba motivata ghall-
awtoritajiet/korpi pubblici suq nazzjonali li access ghall-
nazzjonali li jissorveljaw/jinfurzaw jissorveljaw jew informazzjoni
l-obbligi relatati mad-drittijiet jinfurzaw ir-rispett tal-
fundamentali obbligi skont il-ligijiet
tal-Unjoni li jipprotegu
d-drittijiet fundamentali
Informazzjoni jew Artikolu 1(26) | Awtoritajiet tas- | Fornituri/implimentaturi | L-awtorita tas- //

dokumentazzjoni mitluba mill-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq

sorveljanza tas-
suq

ta’ sistemi tal-1A

sorveljanza tas-suq
tehtieg 1-
informazzjoni sabiex
twiegeb it-talba mill-
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awtoritajiet/korpi
pubbli¢i nazzjonali li
jissorveljaw/jinfurzaw
l-obbligi relatati mad-
drittijiet
fundamentali)

Skambji ta’ informazzjoni bhala
parti mill-kooperazzjoni tal-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
u tal-awtoritajiet/korpi pubbli¢i li
jissorveljaw/jinfurzaw l-obbligi
relatati mad-drittijiet fundamentali

Artikolu 1(26)

Awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-
suq /
Awtoritajiet/korpi
pubblici

Awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq

/ Awtoritajiet/korpi
pubblici

Htiega ghall-iskambju
ta’ informazzjoni
identifikata matul il-
kooperazzjoni u I-
assistenza re¢iproka

//
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4.3. Soluzzjonijiet digitali

Deskrizzjoni ta’ livell gholi tas-soluzzjonijiet digitali

Soluzzjoni
digitali

Referenza/i
ghar-
rekwizit(i)

Funzjonalitajiet

obbligatorji ewlenin Korp responsabbli

Kif tigi koperta
I-a¢cessibbilta?

Kif jitqies l-uzu
mill-gdid?

Uzu tat-
teknologiji
tal-IA (jekk
applikabbli)

MHUX
APPLIKABBLI
(I-emendi
proposti ghall-
Att dwar I-1A
ma jipprevedux
l-adozzjoni ta’
soluzzjonijiet
digitali godda)

Ghal kull soluzzjoni digitali, spjegazzjoni ta’ kif is-soluzzjoni digitali tikkonforma mal-politiki digitali u mal-promulgazzjonijiet legizlattivi applikabbli

Soluzzjoni Digitali #1

Politika digitali u/jew settorjali (meta dawn
ikunu applikabbli)

Spjegazzjoni dwar Kkif tallinja

Att dwar I-14

Qafas tac-Cibersigurta tal-UE

elDAS
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Gateway Digitali Unika u s-Sistema ta’
Informazzjoni tas-Suq Intern (IMI, Internal
Market Information System)

Ohrajn

4.4. Valutazzjoni tal-interoperabbilta

Deskrizzjoni ta’ livell gholi tas-servizz(i) pubbliku/pubblici digitali affettwat(i) mir-rekwiziti

Servizz pubbliku digitali jew
kategorija ta’ servizzi
pubbli¢i digitali

Deskrizzjoni

Referenza/i ghar-
rekwizit(i)

Soluzzjoni(jiet) ohra ta’
interoperabbilta

MHUX APPLIKABBLI (I-
emendi proposti ghall-Att
dwar I-IA ma jaffettwawx is-
servizzi pubbli¢i digitali)

L-impatt tar-rekwizit(i) skont is-servizz pubbliku digitali fuq l-interoperabbilta transfruntiera

Servizzi Pubbli¢i Digitali #1

Valutazzjoni

Mizura/i

Ostakli potenzjali li jifdal
(jekk applikabbli)

Allinjament mal-politiki digitali u settorjali ezistenti

Elenka l-politiki digitali u settorjali applikabbli
identifikati
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Mizuri organizzazzjonali ghat-twassil tas-servizzi
pubblici digitali transfruntiera bla xKkiel

Elenka l-mizuri ta’ governanza previsti

Mizuri mehuda biex jigi zgurat fehim kondiviz tad-
data

Elenka dawn il-mizuri

Uzu ta’ specifikazzjonijiet u standards tekni¢i miftuha
maqgbula b’mod komuni

Elenka dawn il-mizuri

4.5. Mizuri li jappoggaw l-implimentazzjoni digitali

Deskrizzjoni ta’ livell gholi tal-mizuri li jappoggaw l-implimentazzjoni digitali

Deskrizzjoni tal-mizura Referenza/i ghar- Rwol tal- Atturi li ghandhom Kronologija mistennija
rekwizit(i) Kummissjoni ikunu involuti (jekk applikabbli)
(jekk applikabbli) | (jekk applikabbli)
N.A.
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