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EXPUNERE DE MOTIVE

I. CONTEXTUL PROPUNERII

Temeiurile i obiectivele propunerii

În comunicarea sa intitulată „O Europă mai simplă i mai rapidă" (‘), Comisia i-a anunţat
angajamentul faţă de un program ambiţios de promovare a unor politici inovatoare i orientate
spre viitor care să consolideze competitivitatea Uniunii Europene (UE) i să uureze sarcinile
de reglementare pentru cetăţeni, întreprinderi şi administraţii, menţinând, în aceIai timp, cel
mai înalt standard în ceea ce privete promovarea valorilor sale.

Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European i a! Consiliului din 13 iunie 2024
de stabilire a unor norme armonizate privind inteligenţa artifIcială („Regulamentul privind IA"),
care a intrat în vigoare Ia 1 august 2024, instituie o piaţă unică pentru o inteligenţă artiflcială
(IA) de încredere si centrată pe factorul uman în întreaga UE. Scopul său este de a promova
inovarea în domeniul IA si adoptarea acesteia, asigurând în ace1ai timp un nivel ridicat de
protecţie a sănătăţii, a siguranţei i a drepturilor fundamentale, inclusiv a democratiei i a
statului de drept.

Intrarea în vigoare a Regulamentului privind IA are loc în etape, toate normele urmând să se
aplice înainte de data de 2 august 2027. Interdicţiile privind practicile IA cu riscuri
inacceptabile i obligaţiile în ceea ce privete modelele de IA de uz general sunt deja aplicabile.
Cu toate acestea, majoritatea dispoziţiilor — în special cele care reglementează sistemele de IA
cu grad ridicat de risc — vor începe să se aplice numai de la 2 august 2026 sau de la
2 august 2027. Aceste dispoziţii includ cerinţe detaliate privind guvernanţa datelor,
transparenţa, docurnentaţia, supravegherea umană i robusteţea, astfel încât să se asigure că
sistemele de IA introduse pe piaţa UE sunt sigure, transparente i fiabile.

Comisia se angajează să aplice Regulamentul privind IA într-un mod clar, simplu i favorabil
inovării, astfel cum se prevede în Planul cle acţiune privind continentul IA (2) i în Strategia
privind aplicarea IA (3). Iniţiative precum Codul de bune practici în materie de IA de uz
general, orientările i modelele Comisiei, Pactul privind IA si lansarea Serviciului de asistenţă
pentru Regulamentul privind IA îmbunătăţesc claritatea în ceea ce privete normele aplicabile
i sprijinul pentru aplicarea acestora. In special, site-ul prin intermediul căruia este pus la
dispoziţie Serviciul de asistenţă pentru Regulamentul privind IA oferă o platformă unică de
informare (4) cu privire la toate resursele afate Ia dispoziţia părţilor interesate pentru a consulta
Regulamentul privind IA, inclusiv orientări, iniţiative ale autorităţilor naţionale i iniţiative de
sprijin, seminare online i standarde anrtonizate. Aceste eforturi vor continua, fiind în curs de
elaborare orientări suplimentare i instrumente digitale.

Pe baza experienţei dobândite în urma punerii în aplicare a dispoziţiilor deja aplicabile, Comisia
a organizat o serie de consultări, inclusiv o consultare publică pentru a identifica potenţialele
provocări Iegate de punerea în aplicare a dispoziţiilor Regulamentului privind L&, o cerere de
contribuţii în contextul elaborării Regulamentului omnibus în domeniul digital, o verificare a
situaţiei reale care să permită părţilor interesate să îi împărtăească în mod direct experienţele

l COM(2025) 47 final.
COM(2025) 165 final.
COM(2025) 723 final.
https : //ai-act- service-desk. ec . europa .eu/
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în materie de punere în aplicare i un grup de IMM-uri pentru a identifica nevoile lor specifice
în ceea ce privete punerea în aplicare a Regulamentului privind IA.

Aceste consultări evidenţiază provocări în niaterie de punere în aplicare care ar putea pune
în pericol aplicarea efectivă a dispoziţiilor-cheie ale Regulamentului privind IA. Printre acestea
se numără întârzierile în desemnarea autorităţilor naţionale competente i a organismelor de
evaluare a conformităţii, precum i lipsa unor standarde armonizate privind cerinţele, orientările
i instrumentele de conformitate referitoare la sistemele cu grad ridicat de risc prevăzute în
Regulamentul privind IA. Astfel de întârzieri riscă să mărească în mod semnificativ costurile
de asigurare a conformităţii pentru întreprinderi i autorităţile publice i să incetinească
inovarea.

Pentru a aborda aceste provocări, Comisia propune măsuri de simplificare spccifice pentru a
asigura punerea în aplicare în timp util, fără probleme i proporţională a anumitor dispoziţii ale
Regulamentului privind IA. Printre acestea se numără:

• corelarea calendarului de punere în aplicare a normelor privind sistemele de IA
cu grad ridicat de risc cu disponibilitatea standardelor sau a altor instrumente de
sprijin;

• extinderea simplificărilor în materie de reglementare acordate
întreprinderilor mici i mijlocii (IMM-uri) la întreprinderile mici cu capitalizare
medie (IMCM-uri), inclusiv în ceea ce privete cerinţele simpĺificate privind
documentaţia tehnică i atenţia specială în aplicarea sancţiunilor;

• obligarea Comisiei i a statelor membre să promoveze alfabetizarea în domeniul
IA i să asigure în ace1ai timp respectarea unei obligaţii nespecificate de către
firnizońi i implementatorii de sisteme de IA în acest sens, în timp ce obligaţiile în
materie de antrenare pentru implementatorii de sisteme cu grad ńdicat de ńsc sunt
menţinute;

• oferirea unui grad sporit de fłexibilitate în ceea ce privete inonitorizarea
ulterioară introducerii pe piaţă pńn eliminarea prescripţiei privind un plan
armonizat de monitorizare ulterioară introducerii pe piaţă;

• reducerea sarcinii de înregistrare pentru fumizorii de sisteme de IA care sunt
utilizate în domenii cu grad ridicat de risc, dar în pńvinţa cărora furnizorul a
concluzionat că nu prezintă un grad ridicat de risc, deoarece sunt utilizate nurnai pentru
sarcini restrânse sau procedurale;

• centralizarea supravegherii unui număr mare de sisteme de IA bazate pe modele de
IA de uz general sau încorporate în platforrnele online foarte mań i în motoarele de
căutare foarte mari în cadrul Oficiului pentru IA;

• facilitarea respectării legislaţiei privind protecţia datelor, permiţând furnizorilor i
implernentatorilor tuturor sistemelor i modelelor de IA să prelucreze categorii
speciale de date cu caracter personal pentru a asigura depistarea i corectarea
prejudecăţilor, cu garanţii adecvate;

• o utilizare pe scară mai largă a spaţiilor de testare în materie de reglementare în
domeniul IA i a testării în condiţii reale, care vor aduce bencťicii industńilor-cheie
europene, cum ar fi industria autovehiculelor, precurn i facilitarea unui spaţiu de
testare în materie de reglementare în domeniul IA la nivelul UE, pe care Oťiciul pentru
IA îl va înfiinţa începând din 2028;
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. rnodificări specificc care să clarifice interacţiunea dintre Regulamentul privind IA
i alte acte legislative ale UE i să adapteze procedurile prevăzute în Regulamentul
privind IA pentru a îmbunătăţi punerea în aplicare i fhncţionarea sa în ansamblu.

Pe Iângă măsurile legistative, Comisia ia măsuri suplimentare pentru a facilita respectarea
Regulamentului privind IA i pentru a răspunde preocupărilor exprimate de părţile
interesate. Sunt în curs de pregătire orientări suplirnentare, axate pe oferirea de instrucţiuni clare
i practice pentru aplicarea Regulamentului pńvind IA în paralel cu alte acte legislative ale UE.
Printre acestea se numără:

• Orientări privind aplicarea praetică a clasificării sistemelor ca prezentând un grad
ridicat de ńsc;

• Orientări privind aplicarea practică a cerinţelor de transparenţă în temeiul
articolului 50 din Regularnentul pńvind IA;

• Orientări privind raportarea incidentelor grave de către fúrnizorii de sisteme de IA cu
grad ridicat de risc;

• Orientări privind aplicarea practică a cerinţelor referitoare Ia sistemele cu grad ridicat
de ńsc;

• Orientări privind aplicarea practică a obligaţiilor furnizorilor i implementatorilor de
sisteme de IA cu grad ridicat de risc;

• Orientări cu un model pentru evaluarea impactului asupra drepturilor fundamentale;

• Orientări privind aplicarea practică a normelor privind responsabilităţile de-a lungul
łantului valoric al IA;

• Orientări privind aplicarea practică a dispoziţiilor referitoare Ia modificarea
substanţială;

• Orientări privind monitorizarea ulterioară introducerii pe piaţă a sistemelor de IA cu
grad ńdicat de ńsc;

• Orientări privind elementele sistemului de rnanagement al calităţii pe care IMM-urile
i IMCM-urile le pot respecta într-un mod sirnplificat;

• Orientări privind interacţiunea dintre Regularnentul privind IA i alte acte legislative
ale Uniunii, de exemplu orientări comune ale Comisiei i ale Cornitetului european
pentru protecţia datelor privind interacţiunea dintre Regulamentul privind IA i
legislaţia UE privind protecţia datelor, orientări privind interacţiunea dintre
Regulamentul pńvind IA i Regulamentul privind rezilienţa cibernetică i orientări
privind interacţiunea dintre Regulamentul privind IA i Regulamentul privind
mainile;

• Orientări privind competenţele i procedura de desemnare a organismelor de evaluare
a conformităţii care urmează să fie desernnate în temeiul Regulamenmlui privind IA.

În special, consultările cu părţile interesate evidenţiază necesitatea de a oferi orientări cu
privire la aplicarea practică a derogărilor în materie de cercetare prevăzute la articolul 2
alineatele (6) i (8) din Regulamentul privind IA, inclusiv cu privire Ia modul în care acestea se
aplică în contexte sectoriale, cum ar fi cercetarea preclinică i dezvoltarea de produse în
domeniul medicamentelor sau aI dispozitivelor medicale, la care Comisia va lucra cu prioritate.

Aceste eforturi de simplificare vor contribui la asigurarea faptului că punerea în aplicare a
Regulamentului privind IA este armonioasă, previzibilă i favorabilă inovării, perrniţând
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Europei să îi consolideze poziţia de continent al IA i să urmărească în condiţii de siguranţă o
abordare care aază IA pe primul loc.

Coerenţa cu dispoziţiile de politică existente în domeniul de politică vizat

Propunerea face parte dintr-un pachet digital mai amplu privind sirnplificarea, compus din
măsuri de reducere a costurilor administrative de asigurare a conformităţii pentru întreprinderile
i administraţiile din UE, care se aplică mai multor reglernentări ale acquis-ului digital al UE,
rară a compromite obiectivele normelor de bază. Propunerea se înterneiază pe
Regularnentul (UE) 2024/1689 i este aliniată Ia politicile existente care vizează consacrarea
UE drept lider mondial în domeniul IA i drept continent al IA i prornovarea adoptării unei IA
centrate pe factorul uman i de încredere.

• Coerenţa cu alte domenii de politică ale Uniunii

Propunerea face parte dintr-o serie de pachete de simp1ifcare.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE I PROPORŢIONALITATE

• Temeiul juridic

Terneiul juridic al prezentei propuneri este articolul 1 14 din Tratatul privind fúncţionarea
Uniunii Europene (TFUE), în conformitate cu temeiul juridic iniţial pentru adoptarea actelor
juridice, pe care prezenta propunere urmărete să le rnodifice.

• Subsidiaritatea (în cazul competenţelor neexclusive)

Regulamentul (UE) 2024/1 689 a fost adoptat Ia nivelul UE. În consecinţă, este necesar ca acest
regulament să fie modificat la nivelul UE.

• Proporţionalitatea

Iniţiativa nu depăete ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor de simplificare i de
reducere a sarcinii administrative rară a reduce protecţia sănătăţii, a siguranţei i a drepturilor
fundarnentale.

• Alegerea instrumentului

Propunerea rnodifică Regulamentul (UE) 2024/1689 adoptat prin procedura legislativă
ordinară. Prin urrnare, rnodificările aduse regulamentului respectiv trebuie, de asernenea, să fie
adoptate printr-un regulament, în conforrnitate cu procedura legislativă ordinară.

3. REZULTATELE EVALUĂRILOR EX POST, ALE CONSULTĂRILOR CU
PĂRŢILE INTERESATE I ALE EVALUĂRILOR IMPACTULUI

• Evaluările ex post/verificarea adecvării Iegislaţiei existentc

Propunerea este însoţită de un document de lucru aI serviciilor Comisiei care oferă o imagine
de ansarnblu detaliată a irnpactului modificărilor propuse asupra anurnitor dispoziţii ale
Regulamentului (UE) 2024/1689. De asernenea, oferă o analiză a impactului pozitiv aI
măsurilor propuse. Analiza se bazează pe datele existente, pe infonTiaţiile colectate prin
consultări i în timpul unei verificări a situaţiei reale, precum i pe feedbackul scris transmis de
părţile interesate prin intenTiediul unei cereri de contribuţii.
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Consultarea cu părţile interesate

În contextul propunerii au avut loc mai multe consultări. Toate s-au completat reciproc,
abordând fie diferite chestiuni de actualitate, fie grupuri de părţi intcresate vizate de iniţiativă.

În etapa iniţială de definire a domeniului de aplicare al pachetului digital privind simplificarea,
în primăvara anului 2025 au fost publicate trei consultări publice i o cerere de contribuţii cu
privire Ia principalele componente ale propunerii. In perioada 9 aprilie-4 iunie 2025 s-a
desfăurat o consultare referitoare la Strategia privind aplicarea IA (5), o attă consultare
referitoare la revizuirea Regulamentului privind securitatea cibernetică în perioada 1 aprilie-
20 iunie 2025 (6) i, în cele din urmă, o altă consultare referitoare la Strategia privind o uniune
europeană a datelor în perioada 23 mai-20 iulie 2025 (7). Fiecare consultare a inclus un
chestionar cuprinzând o secţiune (sau uneori mai multe secţiuni) privind preocupările legate de
punerea în aplicare i de simplificare, prezentând legături directe cu reflecţiile referitoare la
pachetul digital privind simplificarea. In cadrul acestui prim exerciţiu de consultări au fost
obţinute cumulat ‘718 răspunsuri.

În perioada 1 6 septembrie- l 4 octombrie 2025, a fost publicată o cerere de contribuţii referitoare
la pachetul digital privind simplificarea (8). Scopul său a fost de a acoperi întregul domeniu de
aplicare al iniţiativei i de a oferi părţilor interesate posibilitatea de a formula deodată observaţii
cu privire la un set de propuneri mai specifice. Au fost primite în total 5 1 3 răspunsuri de la o
gamă largă de părţi interesate.

În vederea creterii gradului de contientizare cu privire Ia pachetul digital privind simplificarea
în rândul întreprinderilor mici i mijlocii (IMM-uri) i a colectării de feedback din partea
acestora, în perioada 4 septembrie-16 octombrie 2025 a fost organizat un grup special pentru
IMM-uri prin intermediul Reţelei întreprinderilor europene (Enterprise Europe Network —

EEN). EEN este cea mai mare reţea de sprijin pentru IMM-uri la nivel mondial i este instituită
de Agenţia Executivă pentru Consiliul European pentru Inovare i IMM-uri (EISMEA) a
Comisiei. Grupurile speciale pentru IMM-uri reprezintă o modalitate de a consulta părţile
interesate care intră sub incidenţa acestui cadru. IMM-urile au posibilitatea de a-i exprima
opiniile cu privire la viitoarele iniţiative de politică. Pe lângă consultarea scrisă online (în cadrul
căreia au fost primite 1 06 răspunsuri din partea IMM-urilor), Comisia a prezentat, de asemenea,
asociaţiilor de IMM-uri care fac parte din EEN pachetul digital privind simplificarea, în cadrul
unei reuniuni care a avut Ioc la 1 octombrie 2025.

În 2025, serviciile Comisiei au organizat un număr mare de reuniuni bilaterale cu părţile
interesate, cu scopul de a aborda preocupări specifice. De asemenea, au avut loc discuţii cu
statele membre. Pe Iângă schimburiie bilaterale, în cadrul grupurilor de Iucru ale Consiliului
din iunie i septembrie 2025 au fost discutate puncte specifice de pe ordinea de zi referitoare la
pachetul digital privind sirnplificarea, în cadrul cărora Comisia a prezentat situaţia actuală si a
solicitat statelor membre să îi exprime opiniile.

Comisia Europeană (2025), Cerere (le conlribugi/ refer/żoare la Sżrażeg/aprivindaplicarea JA. Document
disponibit la adresa; Stratenia orivind aolicarea JA Consolidarea continentului intelinentei artificiate.
Cornisia Europeană (2025), Cerere de conlr/huţi/ refer/żoare la rev/zu/rea Regulainenżuĺu/ privind
secur/tatea cibernel/că. Docutnent disponibil la adresa; Renularnentut UE orivind securitatea cibernetică.
Comisia Etiropeană (2025), Cerere de contrihuţi/ refer/Ioare la Sżrateg/a priv/nd o unh?ne ez?ropeană a
datelor. Document disponibil ta adresa; Stratcnia rivind o uniune etirooeană a datelor.

8 Cornisia Europcană (2025), Cerere de contrihuţ/i pr/v/nd pachetl(l de ‘näszw/ in doineniul dżg/laI ş/
Regularnentul ornnibus. Document đisponibil 1a adresa: Simlificare — Pachetul de măsttri în dotneniul
dinital si Renularncntut omnibus.
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În general, feedbackul pärţilor interesate a fost convergent în ceea ce privete necesitatea unei
aplícări simplificate a unora dintre normele digitale. O mai bună coerenţă i accentul pus pe
optimizarea costurilor de asigurare a conformităţii au fost sprijinite în mare măsură de un
eantion de părţi interesate. Au fost exprimate diferenţe de opinie cu privire Ia unele dintre
măsurile mai adaptate. O prezentare mai detaliată a acestor consultări cu părţile interesate i a
modului în care acestea au fost reflectate in propunere poate fi consultată în documentul de
lucru al serviciilor Comisiei care însoţete pachetul digital privind simplificarea.

• Obţinerea i utilizarea expertizei

Pe lângă consultarea prezentată mai sus, Comisia s-a bazat în principal pe propria sa analiză
internă efectuată în scopul prezentei propuneri.

• Evaluarea impactului

Modificările prezentate în propunere sunt de natură tehnică. Ele sunt menite să asigure punerea
mai eficientă în aplicare a normelor care au fost deja convenite Ia nivel politic. Nu există opţiuni
de politică ce ar putea fi testate i comparate în mod pertinent într-un raport de evaluare a
impactului.

Documentul de lucru însoţitor al serviciilor Comisiei examinează raţiunile care stau la baza
modificărilor i prezintă punctele de vedere ale părţilor interesate cu privire la diversele măsuri.
Acesta prezintă totodată economiile de costuri i alte tipuri de impact pe care le poate avea
propunerea. In multe cazuri, documentul se bazează pe evaluările impactului care au fost
efectuate iniţial pentru Regulamentul (UE) 2024/1 689.

Prin urmare, documentul de Iucru al serviciilor Comisiei servete drept punct de referinţă pentru
a sta la baza dezbaterii Parlamentului European i a Consiliului cu privire la propunere, precum
i pentru a furniza publicului informaţii, într-un mod clar i angajat.

• Adecvarea reglementărilor i simplificarea

Propunerea urmărete să genereze o reducere semnificativă a sarcinii administrative pentru
întreprinderi, administraţiile naţionale i publicul larg. Estimările iniţiale prevăd posibile
economii cuprinse între 297,2 i 433,2 milioane EUR. Se preconizează, de asemenea, beneficii
necuantificabile, în special pe fondul unui set simplificat de norrne care vor facilita conformarea
i asigurarea respectării acestora.

IMM-urile beneficiază deja de privilegii de reglementare în temeiul
Regulamentului (UE) 2024/1689. Unele privilegii de reglementare acordate deja IMM-urilor
sunt extinse la întreprinderile mici cu capitalizare medie (IMCM-uri). Intrucât IMM-urile i
IMCM-urile sunt afectate într-o măsură mai mare de sarcina de asigurare a conformităţii, se
preconizează că acestea vor beneficia în mod deosebit de pe urma respectivelor măsuri de
simplificare.

Propunerea este in concordanţă cu documentul Comisiei intitulat „Verificarea adecvării
cadrului de reglementare în dorneniul digital", care urmărete să asigure faptul că propunerile
de politici sunt aliniate în mod corespunzător la mediile digitale din Iumea reală (a se vedea
capitolul 4 din fia financiară legislativă i digitală).
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Drepturile fundamentale

Se preconizează că Regularnentul (UE) 2024/1689 va prornova protecţia unei serii de drepturi
i libertăţi fundamentale prevăzute în Carta drepturilor fundamentale a UE(9) i va avea un
impact pozitiv asupra drepturilor rnai rnultor grupuri speciale (10). In aceIai timp,
Regtilamentul (UE) 2024/1689 impune restricţii privind anumite drepturi i Iibertăţi (11), care
sunt proporţionale i lirnitate la ceea ce este minim necesar. Nu este de ateptat ca propunerea
să modifice irnpactul Regularnentului (UE) 2024/1689 asupra drepturilor fundamentale,
deoarece caracterul specific al modificărilor avute în vedere nu afectează domeniul de aplicare
al sisternelor de IA reglernentate sau cerinţele de fond aplicabile sistemelor respective.

4. IMPLICAŢII BUGETARE

Propunerea rnodifică sistemul de supraveghere i de asigurare a respectării nonnelor prevăzut
în Regularnentul (UE) 2024/1689, conform căruia supravegherea anurnitor sisteme de IA va fi

transferată Oficiului pentru IA al Comisiei. In plus, pentru a facilita respectarea normelor de
către operatori, Oficiul pentru IA ar trebui să instituie un spaţiu de testare în rnaterie de
reglernentare a IA la nivelul UE. Pentru a îndeplini aceste noi sarcini, Comisia va avea nevoie
de resurse adecvate, estimate la 53 de ENI, din care 15 ENI pot fi acoperite prin redistribuire
internă. Aceste implicaţii trebuie avute în vedere în contextul unor implicaţii bugetare reduse
pentru statele membre, care nu rnai trebuie să asigure supravegherea sistemelor de IA în cauză.
O prezentare detaliată a costurilor implicate de acest transfer de competenţe este fumizată în
„Fisa financiară legislativă i digitală" care însoţete prezenta propunere.

5. ALTE ELEMENTE

• Planurile de puncre în aplicare i măsurile de monitorizare, evaluare i raportare

Comisia va rnonitoriza implementarea, punerea în aplicare i respectarea noitor dispoziţii. În
plus, regulamentul rnodificat prin prezenta propunere face obiectul unei evaluări periodice a
eficienţei, eficacităţii în atingerea obiectivelor, relevanţei, coerenţei i valorii adăugate a
acestuia, în conformitate cu principiile UE privind o mai bună legiferare. Prezenta propunere
nu necesită un plan de punere în aplicare.

• Documentele explicative (în cazul directivelor)

Nu se aplică.

• Explicaţie detaliată a dispoziţiilor specifice ale propunerii

Articolul 1 modiftcă Regularnentul (UE) 2024/1689 („Regularnentul privind IA"). În rnod
concret:

Mai exact: dreptul ta demnitate urnană (articotut 1), respectarea vieţii private i potecţia datctor cu
caracter personal (articolele 7 i 8), ncdiscriminarea (aľticolul 21) i egalitatca întrc fcrnei i bărbaţi
(articolul 23), libertatea de exprimare (articolut 1 1) i tibertatea de întľunire (articotul 12), dreptul la o
cale de atac eficientă i la un poces echitabit, dreptul ta apărare i prezurnţia de nevinovăţie (articolele 47
i 48), dreptut la un nivel ridicat de protecţie a mediului i îrnbtlnătăţiľea calităţii mediutui (articotul 37).

O Mai exact: drepttirite tticrătoritor la condiţii de muncă echitabite i corecte (articolul 31), un nivelridicat
de protectie a consumatorilor (articolul 28), drepturite copitului (articolul 24) i integi-area persoanelor cu
handicap (articolul 26).
Mai exact: libeitatea de a desfsura o activitate corneľcială (artícoltll 16) i tibeitatea artelor i tiinţelor
(articolul 13).
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• Alíneatul ( 1) adaugă o trimitere la IMCM-uń în cadrul obiectului Regulamentului
privind IA.

• Alineatul (2) constituie o modificare tehnică necesară pentru a permite extinderea
testării în condiţii reale la sistemele de IA cu grad ridicat de risc încorporate în
produsele care intră sub incidenţa secţiunii B din anexa I la Regulamentul privind IA.

• Alineatul (3) adaugă definitiijuridice pentru IMM-uri i IMCM-uń la definitiile de la
articolul 3 din Regulamentul privind IA.

• Alineatul (4) transfornă obligaţia fiirnizorilor i implementatorilor de sisteme de IA
în ceea ce privete alfabetizarea în domeniul IA prevăzută la articolul 4 din
Regulamentul pńvind IA într-o obligaţie a Comisiei i a statelor membre de a promova
alfabetizarea în domeniul IA.

• Alineatul (5) introduce un nou articol 4a, care în1ocuiete articolul i 0 alineatul (5) din
Regiilamentul pńvind IA, ofeńnd un teniei juńdic pentru ca furnizorii i
implementatorii de sisteme si modele de IA să prelucreze în mod excepţional categorii
speciale de date cu caracter personal în scopul de a asigura depistarea i corectarea
prejudecăţilor în anumite condiţii.

• Alineateie (6), (14) i (32) se referă la eliminarea obligaţiei furnizorilor de a înregistra
sistemele de IA în baza de date a UE pentru sistemele cu grad ńdicat de ńsc menţionate
în anexa 111, în cazul în care acestea au fost exceptate de la a fi clasificate ca prezentând
un grad ridicat de ńsc în temeiul articolului 6 alineatul (3) din Regulamentul privind
IA, deoarece, de exemplu, sunt utilizate numai pentru sarcini pregătitoare.

• Alineatul (7) conţine modificări de redactare ca urmare a modificărilor aduse Ia
alineatul (4).

• Alineateie (8) i (9) extind privilegiile de reglementare existente ale Regulamentuiui
privind IA pentru IMM-uń la IMCM-uń în ceea ce pńvete documentaţia tehnică i
instituirea unui sistem de management al calităţii care să ţină seama de dimensiunea
acestora.

• Alineatul (10) introduce o nouă procedură la articolul 28 din Regularnentul privind IA,
prin care statele membre sunt obligate să se asigure că un organism de evaluare a
conformităţii care solicită desemnarea atât în temeiul prezentului regulament, cât i at
actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate în secţiunea A din anexa I Ia
Regulamentul privind IA are posibilitatea de a depune o cerere unică i de a face
obiectul unei proceduri unice de evaluare în vederea desemnării.

• Alineatul (1 1) propune înlocuirea articolului 29 alineatui (4) din Regulamentul privind
IA, care impune organismelor de evaluare a conformităţii să depună o cerere unică în
cazurile la care se face trimitere la alineatul respectiv.

• Alineatul (12) modifică articolul 30 din Regulamentul privind IA, impunând
organismelor de evaluare a conformităţii care solicită să fie desemnate drept organisme
notificate să depună cererea respectivă în conformitate cu codurile, categoriile i
tipurile corespunzătoare de sisteme de IA menţionate într-o nouă anexă XIV pentru
sistemul informatic al Comisiei „Noua abordare pńvind organizaţiile notificate i
desemnate" („NANDO") i împuternicete Comisia să modifice aceste coduri,
categorii i tipuri corespunzătoare în lumina evoluţiilor tehnologice.

• Alineatul (13) clarifică procedura de evaluare a conformităţii prevăzută la articolul 43
din Regulamentul privind IA în cazul în care un sistern de IA cu grad ridicat de ńsc
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intră sub incidenţa actelor legistative de armonizare ale Uniunii enurnerate în
secţiunea A din anexa I la Regularnentul privind IA i în cazul în care un sistem de L4
este clasificat ca prezentând un grad ridicat de risc atât în temeiul anexei I, cât i aI
anexei III Ia Regularnentul privind IA.

• Alineatele ( l 5) i ( l 6) elimină împuternicirile Comisiei prevăzute la articolele 50 i 56
din Regulamentul privind IA de a adopta acte de punere în aplicare pentru a conferi
codurilor de bune practici pentru rnodelele de IA de uz general i obligaţiilor de
transparenţă pentru anumite sisteme de IA o valabilitate generală în cadrul Uniunii.

• Alineatul (1'7) introduce modificări ale normelor privind spaţiile de testare în materie
de reglementare în domeniul IA prevăzute la articolul 57 din Regulamentul privind IA,
printre altele prin furnizarea temeiului juridic pentru ca Oťiciul pentru IA să introducă
un spaţiu de testare în materie de reglementare în domeniul IA la nivelul UE pentru
anumite sisteme de IA care intră în competenţa sa exclusivă de supraveghere i impune
statelor membre să consolideze cooperarea transfrontalieră a spaţiilor Ior de testare.

• Alineatul (18) prevede îrnputernicirea Comisiei de a adopta acte de punere în aplicare
care precizează modalităţile detaliate de instituire, dezvoltare, punere în aplicare,
exploatare, guvernanţă i supraveghere a spaţiilor de testare în materie de reglementare
în domeniul IA.

• Alineatul (19) introduce modificări ale testării sistemelor de IA cu grad ridicat de risc
în condiţii reale în afara spaţiilor de testare în materie de reglernentare în domeniul IA,
astfel cum este reglementată de articolul 60 din Regulamentul privind IA, extinzând,
printre altele, această oportunitate la sistemele de IA cu grad ridicat de risc care intră
sub incidenţa secţiunii A din anexa I.

• Alineatul (20) creează un temeijuridic suplimentar pentru ca statele membre interesate
i Comisia, în mod voluntar, să încheie acorduri scrise pentru a testa sistemele de IA
cu grad ridicat de risc menţionate în secţiunea B din anexa I în condiţii reale.

• Alineatul (2 l) extinde derogarea de la microîntreprinderi la IMM-uri pentru a se
conforma anumitor elemente ale sistemului de management al calităţii prevăzut la
articolul 17 din Regulamentul privind IA într-un mod simplificat.

• Alineatul (22) elimină o împuternicire a Comisiei prevăzută la articolul 69 din
Regulamentul privind IA de a adopta un act de punere în aplicare în ceea ce privete
rarnbursarea experţilor din cadrul grupului tiinţific atunci când statele membre solicită
acest lucru, pentru a simplilEica procedura.

• Alineatul (23) extinde domeniul de aplicare al orientărilor pe care autorităţiłe naţionale
le pot furniza de la IMM-uri la IMCM-uri.

• Alineatul (24) în1ocuiete împuternicirea Comisiei prevăzută la articolul 72 din
Regulamentul privind IA de a adopta un act de punere în aplicare în ceea ce privete
planul de monitorizare ulterioară introducerii pe piaţă.

• Alineatul (25) aduce modificări în raport cu supravegherea anumitor sisteme de IA i
asigurarea respectării normełor referitoare la acestea prevăzute la articolul 75 din
Regulamentul privind IA:

• Litera (a) modifică titlul.

• Litera (b) consolidează competenţa Oficiului pentru IA în ceea ce privete
supravegherea anumitor sisteme de IA care se bazează pe un model de IA de uz
general, în cazul în care modelul si sistemul sunt puse la dispoziţie de aceIai

RO 9 RO



hirnizor, i în ceea ce privete asigurarea respectării normelor referitoare la
acestea. In acelai timp, dispoziţia clarifică faptul că sistemele de IA legate de
produsele care intră sub incidenţa anexei 1 nu sunt incluse în supravegherea
respectivă. In plus, se clarifică faptul că supravegherea i asigurarea respectării
conformităţii sistemelor de IA integrate în platformele online foarte mari
desemnate sau în motoarele de căutare online foarte mari ar trebui să intre în
sfera de competenţă a Oficiului pentru IA.

• Litera (c) introduce mai multe alineate noi, împuternicind Comisia să adopte acte
de punere în aplicare pentru a defini competenţele de asigurare a respectării
legislaţiei i procedurile de exercitare a acestor competenţe ale Oficiului pentru
IA, introducând o trirnitere la Regiilamentul (UE) 2019/1020 care să asigure
aplicarea anumitor garanţii procedurale în cazul himizorilor vizaţi i
imputemicind Comisia să efectueze evaluări ale conformităţii sistemelor de IA
care intră în domeniul de aplicare al articoluiui 75.

• Alineatul (26) modifică articolul 77 din Regulamentul privind IA în ceea ce privete
competenţele autorităţilor sau organismelor care protejează drepturile fundamentale i
cooperarea cu autorităţile de supraveghere a pieţei.

• Aiineatele (27) i (28) extind la IMCM-uri dispoziţiile prevăzute la articolele 95 i 96,
care prevăd că instrumentele de sprijin voluntar ar trebui să ţină seama de nevoile
IMM-urilor.

• Alineatul (29) extinde la IMCM-uri privilegiile de reglementare existente prevăzute la
articolul 99 din Regulamentul privind IA în ceea ce privete sancţiunile pentru IMM-
uri.

• Alineatul (30) conţine modificări ale articolului 1 1 1 din Regulamentul privind IA care
rezultă din modificările prevăzute la alineatul (30) i introduce o perioadă de tranziţie
de 6 Iuni pentru hirnizorii care trebuie să includă retroactiv soluţii tehnice în sistemele
lor de IA generativă, pentru ca acestea să poată fi prelucrabile automat i detectate ca
fiind generate sau manipulate artificial.

• Alineatul (3 1) introduce modificări în ceea ce privete data de la care se aplică anumite
dispoziţii ale Regulamentului privind IA:

• În ceea ce privete obligaţiile pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc
prevăzute în capitolul 111, se introduce un mecanism care corelează data aplicării
cu disponibilitatea măsurilor în sprijinul respectării normelor referitoare la
gradul ridicat de risc prevăzute în Regulamentul privind IA, cum ar fi standardele
armonizate, specificaţiile comune i orientările Cornisiei. Această disponibilitate
va fi confirrnată de Comisie printr-o decizie, în urma căreia normele pentru
sistemele de IA cu grad ridicat de risc încep să se aplice după o perioadă de
tranziţie adecvată. Totui, această flexibilitate ar trebui să se aplice numai pentru
o perioadă limitată de timp i ar trebui stabilită o dată precisă până la care
nonnele să se aplice în orice caz. In plus, este oportun să se facă distincţia între
cele două tipuri de sisteme de IA clasificate ca prezentând un grad ridicat de risc
i să se extindă o perioadă de tranziţie mai Iungă pentru sistemele de IA
clasificate ca prezentând un grad ridicat de risc în temeiul articolului 6
alineatul (1) i al anexei I la Regulamentul privind IA.

• Se clarifică faptul că modificările necesare pentru integrarea cerinţelor
referitoare la gradul ridicat de risc în legislaţia sectorială Ia care se face referire
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n secţiunea B din anexa I se aplică odată cu intrarea în vigoare a Regulamentului
omnibus în domeníul digital.

. Alineatul (33) este Iegat de modifkarea prevăzută la alineatul ( l 1) i introduce o nouă
anexä XIV care stabi1ete coduriĺe, categoriile i tipurile corespunzătoare de sisteme
de IA menţionate într-o nouă anexă XIV pentru sistemul informatic al Comisiei „Noua
abordare privind organizaţiile notificate i desemnate" („NANDO").

Articolul 2 prevede modiftcări ale Regulamentului (UE) 201 8/1 I 39, pentru a perrnite
integrarea rară probleme a cerinţelor cu grad ridicat de risc prevăzute în Regulamentul privind
IA în regulamentul respectiv.

Articolul 3 prevede normele refeńtoare 1a intrarea n vigoare i efectul obĺigatoriu aI
prezentului regulament.
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2025/0359 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN I AL CONSILIULUI

de modificare a Regulamentelor (UE) 2024/1689 i (UE) 2018/1139 în ceea ce privcte
simplificarea punerii în aplicare a normelor armonizate privind inteligenţa artificială

(Regularnentul omnibus în domeniul digital privind IA)

(Text cu relevanţă pentru SEE)

PARLAMENTUL EURÜPEAN ŞI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

având în vedere Tralatul pńvind funcţionarea Uniunii Europene, în special articolul 1 1 4,

având în vedere propunerea Comisiei Europene,

după transrniterea proiectiilui de act tegislativ către parLamentete naţionate,

având în vedere avizul Cornitetutui Economic i Social European (i),

având in vedere avizul Comitetului Regiunitor (2),

hotărând în conformitate cu procedura tegislativă ordinară,

întrucât:

( ) Regulamentut ([JE) 2024! l 689 aI Parlamentului European i al Consiliului (3) stabi1ete
norme armonizate pńvind intetigenţa artificială (IA) i urmăreste să îmbunătăţească
funcţionarea pieţei intenie, să promoveze adoptarea inteligenţei artificiale centrate pe
factorul urnan si de încredere, asigurând în acelai timp un nivel ridicat de protecţie a
sănătăţii, a siguranţei i a drepturilor fundamentate i sprijinind inovarea.
Regulamentul (UE) 2024/1689 a intrat în vigoare ta 1 august 2024. Dispoziţiile sale se
aptică treptat, totalitatea norrnelor urmând să se aptice înainte de data de 2 august 202'7.

(2) Experienţa acurnulată în contextul puneńi în apticare a părţitor din
Regulamentui (UE) 2024/1689 care se aplică deja poate contribui la punerea în aplicare
a părţilor care nu au fost încă aplicate. In acest context, elaborarea cu întârziere a
standardelor, care ar trebui să ofere soluţii tehnice fiirnizorilor de sisterne de IA cu grad
ridicat de risc pentru a asigura respectirea obligaţiilor care le revin în temeiul
regulamentului respectiv, precum i instituirea cu întârziere a cadrelor de guvernanţă i
de evaluare a conforniitătii la nivel naţional conduc la o sarcină de asigurare a
conforrniiäţii mai mare decât se preconizase. In pĺus, consuttärile cu părţite interesate
au evidenţiat necesitatea unor tiiăsuri suptimentare care să faciliteze i să ofere clarificări

JOC,,p..
2 JOC,,p

Regulaiuentul (UE) 2024/689 al Parlamentului European i al Consilititţti din 13 iunie 2024 de sabiíire
a unor norrne arrnonizaţe privind irttetigenţa artiflciată i de niodiflcare a Regulamentelor (CE)
nr. 300ĺ2008, (UE) ni-. 16712013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018!t139 si (UE) 2019/2t44

a Directivelor 2014!90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828 (Regulamen(ul privind inteligenţa
artiflcială), (JO L, 2024/t689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu!eli!reg/2024/1689/oj).
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cu privire la punerea în aplicare i Ia asigurarea conformităţii, rară a reduce nivelul de
protecţie a sănătăţii, a siguranţei i a drepturilor fundarnentale iupotriva riscurilor legate
de IA pe care nonuele prevăzute în Regulamentul (UE) 2024/1689 urmăresc să îl atingă.

(3) În consecinţă, sunt necesare modificări punctuale ale Regulamentului (UE) 2024/1689
pentru a aborda anumite provocări Iegate de punerea în aplicare, în vederea aplicării
efcace a normelor relevante.

(4) Întreprinderile care nu se încadrează în definiţia microîntreprinderilor i
întreprinderilor mici i mijlocii („IMM-uri") — „întreprinderile mici cu capitalizare
iuedie" („IMCM-uri") —joacă un rol vital în economia Uniunii. In comparaţie cu IMM-
urile, IMCM-urile tind să demonstreze un ritm mai mare de crestere, precum si un nivel
mai ridicat de inovare i digitalizare. Cu toate acestea, ele se confruntă cu provocări
siiuilare cu cele ale IMM-urilor în ceea ce privete sarcina administrativă, ceea ce duce
la necesitatea asigurării proporţionalităţii în punerea în aplicare a
Regulamentului (UE) 2024/1689 i a unui sprijin specific. Pentru a permite tranziţia rară
probleme a întreprinderilor de la IMM-uri la IMCM-uri, este important să se abordeze
în mod coerent efectul pe care reglementarea îI poate avea asupra activităţii lor odată ce
întreprinderile ľespective flU se mai încadrează în segtuentul IMM-urilor i intră sub
incidenţa unor norme care se aplică întreprinderilor mari.
Regularnentul (UE) 2024/1689 prevede mai multe măsuri pentru micii furnizori, care ar
trebui extinse la IMCM-uri. Pentru a clarifica tratamentul IMM-urilor i al IMCM-urilor
în Regulamentul (UE) 2024/1689, este necesar să se introducă definitii pentru IMM-uri
i IMCM-uri, care ar trebui să corespundă definiţiei prevăzute în anexa la
Recomandarea 2003!361!CE a Comisiei (4) i în anexa la Recomandarea 2025!3500!CE
a Comisiei (5).

(5) Articolul 4 din Regulamentul (UE) 2024!1689 prevede în prezent obligaţia tuturor
furnizorilor i irnplementatorilor de sisteme de IA de a asigura alfabetizarea în domeniul
IA a personalului lor. Dezvoltarea alfabetizării în domeniul IA începând cu educaţia i
fonuarea i continuând cu învăţarea pe tot parcursul vieţii este esenţială pentru a oferi
fürnizorilor, impleiuentatorilor i altor persoane afectate noţiunile necesare pentru a lua
decizii în cunotinţă de cauză cu privire la implementarea sistemelor de IA. Cu toate
acestea, experienta împărtăită de părţile interesate arată că o soluţie universală nu este
adecvată pentru toate tipurile de furnizori i implementatori în ceea ce privete
promovarea alfabetizării în domeniul IA, ceea ce face ca o astfel de obligaţie orizontală
să fie ineficace în atingerea obiectivului urmărit de această dispoziţie. în plus, datele
indică faptul că impunerea unei astfel de obligaţii creează o sarcină de asigurare a
conformităţii suplimentară, în special pentru întreprinderile maí mici, în timp ce
alfabetizarea în domeniul IA ar trebui să fte o prioritate strategică, indiferent de
obligaţiile de reglernentare i de sancţiunite potenţiale. In acest context, articolul 4 din
Regulamentul (UE) 2024/1689 ar trebui tuodiftcat pentru a impune statelor mernbre i
Comisiei, rară a aduce atingere cornpetenţelor lor respective, să îi încurajeze în mod
individual, colectiv i în cooperare cu părţile interesate relevante pe furnizorii i
implementatori să asigure un nivel suficient de alfabetizare în domeniul IA a
personalului Ior i a altor persoane care se ocupă de operarea i utilizarea sistemelor de

Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea microîntreprinderilor i a intreprindcritor mici
i mijtocii (JO L 124, 20.5.2003, p. 36, ELI: http:/!data.europa.eu!eli!reco/2003/361!oj).
Recomandarea (UE) 2025/1099 a Comisiei din 21 rnai 2025 privind deftniţia întreprindcrilor mici cu
capitalizare medie (JO L, 2025/1 099, 28.5.2025, ELI: http://data.europa.eu!elilreco!2025!1099!oj).
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IA în numele lor, inclusiv prin oferirea de oportunităţi de formare, prin furnizarea de
resurse informaţionate i prin permiterea schimbutui de bune practici i alte iniţiative
rară caracter juridic obligatoriu. Consiliul european pentru inteligenţa artificială
(denumit în continuare „Consitiul IA") va asigura schimburi recurente între Comisie i
statete membre pe această temă, în timp ce Alianţa pentru aplicarea IA va permite
discuţii cu comunitatea mai largă. Această modificare nu aduce atingere măsurilor mai
ample luate de Comisie i de statele membre pctitru a promova atfabetizarea i
competenţele n domeniul IA pentru întreaga populaţie, inclusiv pentru cursanţi,
studenţi i cetăţenii de diferite vârste i, în special, prin intermediut sistemelor de
educaţie i formare.

(6) Depistarea i corectarea prejudecăţilor constituie un interes pubtic substanţial, deoarece
protejează persoanele fzice împotriva efectetor negative ate prejudecăţitor, inclusiv
împotriva discriminării. Discriminarea ar putea rczulta din prejudecăţile modelelor de
IA si ale sistemelor de IA, altele decât sistemele de IA cu grad ridicat de risc, pentru
care Regulamentul (UE) 2024R689 oferă deja un temei juridic care autorizează
prelucrarea unor categorii speciale de date cu caracter personal în temeiul articolului 9
alineatul (2) litera (g) din Regulamentul (UE) 201 6/679 al Parlamentului European i at
Corksiliului (6). Având în vedere că discriminarea ar putea rezulta i din aceste alte
sisteme si modete de IA, este oportun, prin urmare, ca Regulamcntul (UE) 2024/1689
să prevadă un temei juridic pentru pretucrarea categoriitor speciate de date cu caracter
personal i de către fúrnizorii i implementatorii de alte sisteme de IA i modele de IA,
precum i de către implementatorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc. Tcmeiul
juridic este stabilit în conformitate cu articolul 9 alineatul (2) litera (g) din
Regutamentul (UE) 2016/679, cu articolul 1O alineatul (2) litera (g) din
Regulamentul (UE) 2018/1725 aI Parlamentului European i al Consitiului (7), iar
articolul 10 litera (a) din Directiva (UE) 2016/680 a Parlanientului European i a
Consiliului (8) oferă un temei juridic care permite, atunci când este necesar pcntru
depistarea i eliminarea prejudecăţiłor, prelucrarea categoriitor speciate de date cu
caracter personal de către furnizorii i implementatorii tuturor sistcmelor i modeletor
de IA, sub rezerva unor garanţii adecvate care completează
Regulamentul (UE) 2016/679, Regularnentul (UE) 2018/1725
Directiva (UE) 2016/680, după caz.

6 Regutamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European i al Consitiutui din 27 aprilie 2016 privind
protecţia persoanelor fizice în ceea ce privete prelucraťea datctor cu caľaetcr personat i pťivind libera
circulaţie a acestor date i de abrogare a Directivei 95146/CE (Regulamentul general privind protecţia
datelor) (JO L t 19, 4.5.2016, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj).
Regulamentut (UE) 2018/1725 al Parlamentului European şi al Consitiului din 23 octombrie 2018
privind protecţia persoanelor fizice în ceea ce privete prelucl-aľea datelor cu caractcr pcťsonat de către
instituţiile, organele, oflciite i agenţiite Uniunii i privind libera circulaţie a acestor date i de abrogarc
a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 i a Decizici nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.1 1.2018, p. 39, ELI:
http://data.europa.eu/eli!reg/20 t 8/1 725/oj).
Direçtiva (UE) 2016/680 a Parlamentului European i a Consiliutui din 27 aprilie 2016 privind protec1ia
pcrsoanelor fizice rcferitor la prelucrarca datelor eu earactcr personat de către autorităţile cornpetente în
scopul prcvenirii, depistării, investigării sau urmăririi penate a infracţiunitor sau al executării pedepselor
i privind libera circulaţie a aeestor date i de abrogare a Dcciziei-cadru 2008/977!JAI a Consiliului
(JO L t 19, 4.5.2016, p. 89, ELI: http:/!data.europa.eu!eli/dir!2016/680!oj).
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(7) Pentru a asigura coerenţa, a evita suprapunerile i a reduce la minimum sarcinile
adrninistrative în ceea ce privete procedura de desemnare a organisrnelor notifcate în
temeiul Regulamentului (UE) 2024/1689, menţinând totodată ace1ai nivel de control,
ar trebui să fie disponibile o cerere unică i o procedurä unică de evaluare pentru noile
organisme de evaluare a conforrnităţii i pentru organismele notifkate care sunt
desemnate în temeiul legislaţiei de armonizare a Uniunii enumerate în secţiunea A din
anexa I la Regularnentul (UE) 2024/1689, cum ar fi în temeiul
Regulamentelor (UE) 2017/745 (9) i (UE) 2017/746 (10) ale Parlamentului European i
ale Consiliului, în cazul în care o astfel de procedură este stabilită în temeiul
respectivelor acte legislative de armonizare ale Uniunii. Cererea unică i procedura
unică de evaluare vizează facilitarea, sprijinirea si accelerarea procedurii de desemnare
prevăzută în Regulamentul (UE) 2024/1 689, asigurând în ace1ai timp conformitatea cu
cerinţele aplicabile organismelor notificate în temeiut regulamentului respectiv i al
actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate în secţiunea A din anexa I la
acesta.

(8) În vederea asigurării aplicării fără sincope i a coerenţei
Regulamentului (UE) 2024/ 1 689, ar trebui aduse modificări acestuia. Ar trebui
adăugată o corecţie tehnică la articolul 43 alineatul (3) primul paragraf din
Regulamentul (UE) 2024/1 689 pentru a alinia cerintele de evaluare a conformităţii la
cerinţele aplicabile furnizorilor de sisteme de IA cu grad ridicat de risc prevăzute la
articolul 1 6 din regulamentul respectiv. In plus, ar trebui să se clarifice faptul că, în cazul
în care un furnizor aI unui sistem de IA cu grad ridicat de risc face obiectul procedurii
de evaluare a conformităţii în temeiul actelor legislative de arrnonizare ale Uniunii
enumerate în secţiunea A din anexa I la Regularnentul (UE) 2024/1689, iar evaluarea
conformităţii include i conformitatea sistemului de management al calităţii prevăzut în
regulamentul respectiv i în respectivele acte legislative de armonizare ale Uniunii,
fumizorul ar trebui să poată include aspecte legate de sistemele de management aI
calităţii în terneiul regularnentului respectiv ca parte a sistemelor de management aI
calităţii stabilite în temeiul respectivelor acte legislative de armonizare ale Uniunii, în
conformitate cu articolul 17 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2024/1689.
Articolul 43 alineatul (3) al doilea paragraf ar trebui rnodificat pentru a clarifica faptul
că organismele notificate care au fost notificate în temeiul actelor legislative de
arrnonizare ale Uniunii enumerate în secţiunea A din anexa I la
Regulamentul (UE) 2024/1 689 i care vizează evaluarea sistemelor de IA cu grad ridicat
de risc vizate de actele legislative de arrnonizare ale Uniunii enumerate în secţiunea A
din anexa I Ia regulamentul respectiv ar trebui să solicite desernnarea ca organisrne
notificate în temeiul regulamentului respectiv în termen de 1 8 luni de la ĺdata de la care
se aplică prezentul regulamentl. Această modificare nu aduce atingere articolului 28 din
Regulamentul (UE) 2024/1689. In plus, Regulamentul (UE) 2024/1689 ar trebui
modificat pentru a se clarifica faptul că, în cazul în care un sistem de IA cu grad ridicat
de risc intră atât sub incidenţa actelor legislative de armonizare ale Uniunii care

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele tnedicale, de rnodificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 i đe abrogare a Directivelor 90/385/CEE i 93/42/CEE ale
Consiliului (JO L 1 1 7, 5.5.20 i 7, p. 1, ELI: http://data.europa.eu!eli/reg!20 1 7/745/oj).

‘° Regulamentut (UE) 2017/746 at Parlamentului European i at Consitiului din 5 aprilie 2017 pťivind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro i dc abľogare a Directivei 98!79/CE i a
Deciziei 2010/227ĺUE a Comisiei (JO L 117, 5.5.2017, p. 176, ELI:
http://data.europa.eu!eli!reg/20 1 7/746!oj).
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ťigurează în secţiunea A din anexa I la Regulamentul (UE) 2024/1689, cât i sub
incidenţa unuia dintre cazurile de utitizare enumerate în anexa III la regulamentul
respectiv, fhrnizorul ar trebui să urmeze procedura relevantă de evaluare a conformităţii,
astfel cum se prevede în respectivele acte legislative de armonizare relevante.

(9) Pentru a raţionaliza asigurarea conformităţii si a reduce costurile asociate, furnizorii de
sisteme de IA nu ar trebui să aibă obligaţia de a înregistra sistemele de IA menţionate la
articolul 6 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2024/1689 în baza de date a UE în
terneiul articolului 49 alineatul (2) din regulamentul respectiv. Având în vedere că astfel
de sisteme nu sunt considerate ca prezentând un grad ridicat de risc în anumite condiţii
în care nu prezintă un risc semnificativ de a aduce prejudicii sănătăţii, siguranţei sau
drepturilor fundamentale ale persoanelor, impunerea unor cerinţe de înregistrare ar
constitui o sarcină disproporţionată de asigurare a conformităţii. Cu toate acestea, unui
furnizor care consideră că un sistem de IA intră sub incidenţa articoĺului 6 alineatul (3)
îi revine în continuare obligaţia de a documenta evaluarea sa înainte ca sistemul
respectiv să fie introdus pe piaţă sau pus în fhncţiune. Această evaluare poate ťi solicitată
de autorităţile naţionale competente.

(10) Articolele 57, 58 i 60 din Regułamentul (UE) 2024/1689 ar trebui modiťicate pentru a
consolida i mai mult cooperarea la nivelul Uniunii în ceea ce privete spaţiile de testare
în materie de reglementare a IA, pentru a promova claritatea i coerenţa guvemanţei
spaţiilor de testare în materie de reglementare a IA i pentru a extinde domeniul de
aplicare al testării în condiţii reale în afara spaţiilor de testare în materie de reglementare
a IA la sistemele de IA cu grad ridicat de risc care intră sub incidenţa actelor legislative
de armonizare ale Uniunii enumerate în anexa I la regulamentul respectiv. In special,
pentru a permite simplificarea procedurală, după caz, în proiectele supravegheate în
cadrul spaţiilor de testare în materie de reglementare a IA care includ i testarea în
condiţii reale, planul de testare în condiţii reale ar trebui să fie integrat în planul privind
spaţiul de testare convenit de furnizori sau de potenţialii furnizori i de autoritatea
competentă într-un document unic. In plus, este oportun să se prevadă posibilitatea ca
Oficiul pentru IA să instituie un spaţiu de testare în materie de reglementare a IA la
nivelul Uniunii pentru sistemele de IA care intră sub incidenţa articolului 75
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2024/1689. Prin valorificarea acestor infrastructuri
i prin facilitarea colaborării transfrontaliere, coordonarea ar fi mai bine raţionalizată,
iar resursele ar fi utilizate în mod optim.

(1 l) Pentru a stimula inovarea, este, de asemenea, oportun să se extindă domeniul de aplicare
aI testării în condiţii reale în afara spaţiilor de testare în materie de reglementare a IA
prevăzute la articolul 60 din Regulamentul (UE) 2024/1689, care se aplică în prezent
sistemelor de IA cu grad ridicat de risc enumerate în anexa III la regulamentul respectiv,
i să se permită furnizorilor i potenţialilor fhmizori de sisteme de IA cu grad ridicat de
risc care intră sub incidenţa actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate în
anexa I ła regulamentul respectiv să testeze astfel de sisteme i în condiţii reale. Acest
fapt nu aduce atingere altor acte legislative ale Uniunii sau naţionale privind testarea în
condiţii reale a sistemelor de IA cu grad ridicat de risc legate de produsele care fac
obiectul respectivelor acte Iegislative de anuonizare ale Uniunii. Pentru a aborda situaţia
specifică a sistemelor de IA cu grad ridicat de risc care intră sub incidenţa actelor
Iegislative de anuonizare ale Uniunii enumerate în secţiunea B din anexa I la
regulamentul respectiv, este necesar să se permită încheierea de acorduri voluntare între
Comisie i statele membre pentru a se penuite testarea unor astfel de sisteme de IA cu
grad ridicat de risc în condiţii reale.

RQ 16 RO



(12) Articolul 63 din Regulamentul (UE) 2024ĺ1689 oferă microîntreprinderilor care sunt
furnizori de sisteme de IA cu grad ridicat de risc posibilitatea de a beneficia de o
modalitate simplilăcată de respectare a obligaţiei de a institui un sistem de management
al calitătii. In vederea facilitării asigurării conformităţii pentru mai multe întreprinderi
inovatoare, această posibilitate ar trebui extinsă la toate IMM-urile, inclusiv la
întrcprinderile uiou-înfiinţate.

(13) Articolul 69 din Regulamentul (UE) 2024/1689 ar trebui modificat pentru a simplifica
structura taxelor pentru grupul tiinţific. In cazul în care statele membre apelează Ia
expertiza grupului, taxele pe care ar putea fi obligate să le plătească experţilor ar trebui
să ťie echivalente cu remuneraţia pe care Comisia este obligată să o plătească în
circumstanţe similare. In plus, pentru a reduce complexitatea procedurală, statele
membre ar trebui să se poată consulta cu experţii grupului tiinţific în mod direct, fră
implicarea Comisiei.

(14) Pentru a consolida sistemul de guvernanţă pentru sistemele de IA bazate pe modele de
IA de uz general, este necesar să se clarifice rolul Oficiului pentru IA în monitorizarea
i supravegherea conformităţii unor astfel de sisteme de IA cu
Regulamentul (UE) 2024/1689, excluzând în ace1ai timp sistemele de IA legate de
produsele care fac obiectul actelor Iegislative de armonizare ale Uniunii enumerate în
anexa I Ia regulamentul respectiv. Dei autorităţile sectoriale sunt în continuare
responsabile cu supravegherea sistemelor de IA legate de produsele care intră sub
incidenţa respectivelor acte legislative de armonizare ale Uniunii, articolul 75
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2024/1689 ar trebui modificat pentru a include în
domeniul de aplicare al supravegherii de către O1ăciuI pentru IA toate sistemele de IA
bazate pe modele de IA de uz general dezvoltate de ace1ai fumizor. Acestea nu includ
sistemele de IA introduse pe piaţă, puse în funcţiune sau utilizate de instituţiile,
organele, oficiile sau agenţiile Uniunii, care se află sub supravegherea Autorităţii
Europene pentru Protecţia Datelor în temeiul articolului ‘74 alineatul (9) din
Regulamentul (UE) 2024/1689. Pentru a se asigura supravegherea eficace a acestor
sistcmc de IA în conformitate cu sarcinile i responsabilităţile atribuite autorităţilor de
supraveghere a pieţei în temeiul Regulamentului (UE) 2024/1689, Oficiul pentru IA ar
trebui să fie împuternicit să ia măsurile i deciziile adecvate pentru aji exercita în mod
adecvat competenţele prevăzute în secţiunea respectivă i în
Regulamentul (UE) 20 1 9/ 1 020 al Parlamentului European i aI Consiliutui (l ł)

Articolul 14 din Regulamentul (UE) 2019/1020 trcbuie să se aplice niutatis tnutandis.
In plus, pentru a se garanta asigurarea efectivă a respectării normelor, autorităţile
implicate în aplicarea Regulamentului (UE) 2024/1689 ar trebui să coopereze activ în
vederea exercitării competenţelor respective, în special în cazul în care trebuie luate
măsuri de asigurare a respectării normelor pe teritoriul unui stat membru.

(1 5) Având în vedere sisternul existent de supraveghere i de asigurare a rcspectării normelor
prevăzut în Regularnentul (UE) 2022/2065 aI Parlamentului European i al

Regularnentul (UE) 2019/1020 at Parlamentutui European i al Consiliului din 20 iunie 2019 privind
supravegherea pieţci i conformitatea produselor i de rnoditkare a Ditectivei 2004/421CE i a
Regularnentelor(CE) nľ. 765/2008 i (UE) nr. 305/2011 (JO L 169, 25.6.2019, p. 1, ELI:
http:/!data.europa.euleli/reg/20 1 9/1 020/oj).
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Consiliului (12), este oportun să se acorde Comisiei atribuţiile unei autorităţi competente
de supraveghere a pieţei în temeiul Regulamentului (UE) 2024/1689 în cazul în care un
sistem de IA este considerat drept platformă online foarte mare sau motor de căutare
online foarte mare în sensul Regulamentului (UE) 2022/2065 sau în cazul în care este
încorporat într-o astfel de platformă sau într-un astfel de motor de căutare. Acest aspect
ar trebui să contribuie Ia asigurarea faptului că exercitarea competenţelor de
supraveghere i de asigurare a respectării normelor ce revin Comisiei în temeiul
Regulamentului (UE) 2024/1 689 i al Regulamentului (UE) 2022/2065, precum i a
celor aplicabile modelelor de IA de uz general integrate în astfel de platforme sau
motoare de căutare, se desfaoară în mod coerent. In cazul sistemelor de IA încorporate
într-o platformă online foarte mare sau într-un motor de căutare foarte mare sau care
sunt considerate drept platformă online foarte mare sau motor de căutare foarte mare,
primul punct de intrare pentru evaluarea sistemelor de IA este reprezentat de evaluarea
riscurilor, măsurile de atenuare i obligaţiile de audit prevăzute la articolele 34, 35 i 37
din Regulamentul (UE) 2022/2065, rară a se aduce atingere competenţelor Oficiului
pentru IA de a investiga i de a asigura ex post conformitatea cu normele din prezentul
regulament. In contextul analizei acestei evaluări a riscurilor, a măsurilor de atenuare i
a auditurilor, serviciile Comisiei responsabile cu asigurarea respectării
Regulamentului (UE) 2022/2065 pot solicita avizul Oťiciului pentru IA cu privire la
rezultatul unei potenţiale evaluări anterioare sau paralele a riscurilor efecmate în temeiul
prezentului regulament şi la aplicabilitatea interdicţiilor prevăzute în prezentul
regulament. In plus, Oficiul pentru IA i autorităţile naţionale competente în temeiul
Regulamentului (UE) 2024/1689 ar trebui să îi coordoneze eforturile de asigurare a
respectării normelor cu autorităţile competente pentru supravegherea i asigurarea
respectării Regulamentului (UE) 2022/2065, inclusiv cu Comisia, pentru a se asigura că
principiile cooperării loiale, proporţionalităţii i non bis in idem sunt respectate, în timp
ce informaţiile obţinute în temeiul celuilalt regulament vor fi utilizate în scopul
supravegherii i al asigurăriirespectării celuilalt regulament numai cu condiţia ca
întreprinderea să fie de acord. In special, autorităţile respective ar trebui să facă schimb
de opinii în rnod regulat i să ţină cont, în domeniile lor de competenţă respective, de
orice amendă i sancţiune aplicată ace1uiai furnizor pentru ace1ai comportament
printr-o decizie deťinitivă în cadrul unei proceduri referitoare la o încălcare a altor norme
de drept al Uniunii sau de drept intern, astfel încât să se asigure faptul că ansamblul
amenzilor i aI sancţiunilor aplicate corespunde gravităţii încălcărilor comise.

( 1 6) Pentru a operaţionaliza în continuare supravegherea i asigurarea respectării normelor
de către Oficiul pentru IA astfel cum se prevede la articolul 75 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689, este necesar să se definească în detaliu care dintre
competenţele enumerate Ia articolul 14 din Regularnentul (UE) 2019/1020 ar trebui
conferite Oficiului rentru IA. Prin urmare, Comisia ar trebui să fie împuternicită să
adopte acte de punere în aplicare pentru a preciza cornpetenţele respective, inclusiv
capacitatea de a irnpune sancţiuni, cum ar fi amenzi sau alte sancţiuni administrative, în
conformitate cu condiţiile i plafoanele menţionate Ia articolul 99, precum i cu
procedurile aplicabile. Acest aspect ar trebui să asigure faptul că Oficiul pentru IA

12 Regulatnentul (UE) 2022/2065 al Parlarnentului Eurnpean i al Consiliului din 19 octombrie 2022
privind o piaţă tLflică pentru serviciite digitate i de modifkaťc a Dircctivci 2000/31/CE (Regulamentul
privind serviciile digitale) (JO L 277, 27. tO.2022, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2065/oj).

RO 18 RO



dispune de instrumentele necesare pentru a rnonitoriza şi a sitpraveghea în mod eficace
respectarea Regulamentului (UE) 2024! 1 689.

( 1 ‘7) În plus, este esenţial să se asigure faptul că fumizorilor de sisterne de IA care fac obiectul
rnonitorizării i supravegherii de către Oficiul pentw IA Li se aplică garanţii procedurale
eficace. In acest scop, drepturile procedura[e prevăzute la articolul 8 din
Regulamentul (UE) 2019/1020 ar trebui să se apLice mužalŕs nintandŕs ftrnizori1or de
sisteme de IA, fară a aduce atingere drepturilor procedurale rnai specifice prevăzute în
Regularnentul (UE) 2024!1689.

(18) Pentru a permite accesul la piaţa Uniunii al sistemelor de IA care se află sub
supravegherea Oficiului pentru IA în temeiuí articolului 75 din
Regularnentul (UE) 2024/1689 si care fac obiectul unei evaluări a conformităţii
efectuate de erţi, Comisia ar trebui să aibă posibilitatea de a efectita evaluări ale
conforrnităţii acestor sisteme înainte de introducerea lor pe piaţă.

(19) Articolul 77 i dispoziţiile conexe din Regulamentul (UE) 2024/1689 constituie un
mecanism de guvernantă important, deoarece urrnăresc să permită autorităţilor sau
organismelor responsabile cu asigurarea respectării sau supraveglierea dreptului Uniunii
menit să protejeze drepwrile fundamentale să îi îndeplinească mandatul în condiţii
specifice i să încurajeze cooperarea cu autorităţile de supraveghere a pieţei responsabile
cu supravegherea i asigurarea respectării regularnentului respectiv Este necesar să se
clarifice domeniul de aplicare al unei astfel de cooperări, precum i autorităţile sau
organismele publice care beneficiază de aceasta. In vederea consolidării cooperării, ar
trebui să se clarifice faptul că cererile de acces la informaţii i documentaţie ar trebui
adresate autorităţii competente de supraveghere a pieţei, care ar trebui să răspundă unor
astfel de cereri, si că autorităţile sau organismele implicate ar trebui să aibă obligaţia
reciprocă de a coopera.

(20) Pentru a acorda suficient timp furnizorilor de sisteme de IA geiierativă care fac obiecwl
obligaţiilor de marcare prevăzute Ia articolul 50 aliLleatul (2) din
Regulamentul (UE) 2024/1689 să îi adapteze practiciíe într-un ternien rezonabil fără a
perturba piaţa, este oportun să se introducă o perioadă de tranziţie de 6 Iuni pentru
fi.irnizorii care i-au introdus deja sisternete pe piaţă înaine de 2 august 2026.

(21) Pentru a acorda suficient tirnp furnizorilor de sisteme de IA cu grad ridicat de risc i
pentru a clańflca norrnele aplicabile sisteme[or de IA deja introduse pe piaţä sait puse
în ncţiune nainte de data de la care se aplică dispoziţiile relevante ale
Regulamentului (UE) 2024/1689, este oportun să se clarifice aplicarea unei perioade de
graţie prevăzute la articolul 1 1 1 alineatul (2) din regulamentul respectiv. ln sensul
articolului 1 1 1 alineatul (2), perioada de graţie ar trebui să se aplice unui tip i unui
model de sisterne de IA deja introduse pe piaţă. Aceasta înseamnă că, în cazul în care
cel puţin o unitate individuală a sistemului de JA cu grad ridicat de risc a fost introdusă
pe piaţă sau pusă în funcţiune în mod legal înainte de data specifícată la artico]ul 1 1 1
alineatul (2), alte unităţi individuale de ace1ai tip i model de sistem de L& cu grad
ridicat de risc fac obiectul perioadei de graţie prevăzute la articolul 1 1 1 alineatul (2) i,
prin urmare, pot continua să fie introduse pe piaţă, puse ]a dispoziţie sau puse în
funcţiune pe piaţa Uniunii fără nicio altă obligaţie, cerinţă sau nevoie de certificare
suplimentară, atât tirnp cât proiectarea sistemului de IA cu grad ridicat de risc respectiv
rămâne neschimbată. In scopul aplicării perioadei de graţie prevăzute la articolul 1 1 1
alineatul (2), factorul decisiv este data la care prirna unitate a tipului i modelului
respectiv de sistem de IA cu grad ridicat de risc a fost introdusă pe piaţă sau pusă în
füncţiune pe piaţa Uniunii pentru prirna dată. Orice modificare semnificativă a
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proiectării sistemului de IA respectiv după đata specificată la articolul 1 1 1 alineatul (2)
ar trebui să decIaneze obligaţia furnizorului de a respecta pe deplin toate dispoziţiile
relevante ale prezentului regulament aplicabile sistemelor de IA cu grad ridicat de risc,
inclusiv cerinţele de evaluare a conformităţii.

(22) Articolul 113 din Regularnentul (UE) 2024/1689 stabi1ete datele de intrare în vigoare
i de aplicare a regulamentului respectiv, în special data generală de aplicare, i anume
2 august 2026. In ceea ce privete obligaţiile legate de sistemele de IA cu grad ridicat
de risc prevăzute în capitolul III secţiunile 1, 2 i 3 din Regulamentul (UE) 2024/1689,
disponibilitatea întârziată a standardelor, a specificaţiilor comune i a orientărilor
alternative i instimirea întârziată a autorităţilor naţionale competente conduc la
provocări care pun în pericol aplicarea efectivă a obligaţiei respective i care riscă să
crească în mod semnificativ costurile de punere în aplicare într-un mod care nujustifică
rnenţinerea datei lor iniţiale de aplicare, i anume 2 august 2026. Pe baza experienţei
acumulate, este oportun să se instimie un rnecanisrn care să coreleze data aplicărit cu
disponibilitatea măsurilor care sprijină respectarea capitolului 111, măsuri care pot
include standarde annonizate, specificaţii cornune i orientări ale Comisiei. Acest fapt
ar trebui confirrnat de Comisie printr-o decizie, în urrna căreia normele pentm sisternele
de IA cu grad ridicat de risc ar trebui să se aplice după 6 Iuni în ceea ce privete sisternele
de IA clasificate ca prezentând un grad ridicat de risc în temeiul articolului 6
alineatul (2) i al anexei Iłł i după I 2 luni în ceea ce privete sistemele de IA clasificate
ca prezentând un grad ridicat de risc în terneiul articolului 6 alineatul (1) i al anexei I
Ia Regularnentul (UE) 2024/1689. Totui, această flexibilitate artrebui prelungită nurnai
până la 2 decembrie 2027 în ceea ce privete sistemele de IA c1asifcate ca prezentând
un grad ridicat de risc în terneiul articolului 6 alineatul (2) i al anexei III i până la
2 august 2028 în ceea ce privete sistemele de IA clasificate ca prezentând un grad
ridicat de risc în terneiul articolului 6 alineatul ( 1) i al anexei I la regularnentul
respectiv, date până Ia care nonnele respective ar trebui să înceapă în orice caz să se
aplice. Distincţia dintre data de la care se aplică normele în ceea ce privete sistemele
de IA clasificate ca prezentând un grad ridicat de risc în terneiul articolului 6
alineatul (2) i al anexei 111, precum i al articolului 6 alineatul (1) i al anexei I la
regularnentul respectiv este în concordanţă cu diferenţa dintre datele iniţiale de aplicare
prevăzute în Regularnentul (UE) 2024/1 689 i urmărete să ofere tirnpul necesar pentm
adaptarea i punerea în aplicare a obligaţiilor corespunzătoare.

(23) Având în vedere obiectivul de a reduce provocările legate de punerea în aplicare pentru
cetăţeni, întreprinderi i administraţiile publice, este esential să se adopte condiţii
armonizate pentru punerea în aplicare a anurnitor nonne nurnai atunci când este strict
necesar. In acest scop, este oportun să se elimine anumite împuterniciri conferite
Comisiei de a adopta astfel de condiţii armonizate prin intermediul unor acte de punere
în aplicare în cazurile în care condiţiile respective nu sunt îndeplinite. Prin urmare,
Regulamentul (UE) 2024/1689 ar trebui modificat pentru a se elimina împuternicirile
conferite Comisiei la articolul 50 alineatul (7), Ia articolul 56 alineatul (6) i la
articolul 72 alineatul (3) de a adopta acte de punere în aplicare. Eliminarea
împuternicirii de a adopta un model armonizat pentru un plan de monitorizare ulterioară
introducerii pe piaţă de la articolul 72 alineatul (3) din Regularnentul (UE) 2024/1 689
are ca beneficiu suplimentar faptul că va oferi mai multă flexibilitate fumizorilor de
sisterne de IA cu grad ridicat de risc pentru a institui un sistem de monitorizare ulterioară
introduceńi pe piaţă care să fie adaptat organizaţiei lor. In ace1ai timp, recunoscând
necesitatea de a oferi claritate cu privire la rnodul în care furnizorii de sisteme de IA cu
grad ridicat de risc sunt obligaţi să se conformeze, Comisia ar trebui să aibă obligaţia de
a publica orientări.
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(24) Evaluarea conformităţii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc în temeiul
Regulamentului (UE) 2024/1689 poate necesita implicarea organismelor de evaluare a
conformităţii. Numai organismele de evaluare a conformităţii care au fost desemnate în
temeiul regulamentului respectiv pot efectua evaluări ale conformităţii i numai pentru
activităţile legate de categoriile i tipurile de sisteme de IA în cauză. Pentru a permite
precizarea sferei de cuprindere a desemnării organismelor de evaluare a conformităţii
notificate în conformitate articolul 30 din Regulamentul (UE) 2024/1689, este necesar
să se întocmească o listă a codurilor, a categoriilor i a tipuritor corespunzătoare de
sisteme de IA. Lista coduriłor ar trebui să ia în considerare dacă sistemul de IA este o
componentă a unui produs sau dacă este el însuşi Un produs care face obiectul actelor
legislative de anîîonizare ale Uniunii enumerate în anexa I (denumite n continuare
„coduri AIP", pentru sistemele de IA care fac obiectul Iegislaţiei privind produsele) sau
un sistem menţionat în anexa III ta Regulamentul (UE) 2024/1689, care se referă în
prezent numai la sistemele de IA biometrice menţionate Ia punctul l din anexa III
(denumite n continuare „coduri AIB", pentru sistemele de IA biometrice). Atât codurile
AIP, cât i codurile AIB sunt coduri verticale. Codurile AIP sunt coduri de referinţă care
hirnizează un link către actele legislative de armonizare ale Uniunii enumerate în
secţiunea A din anexa I la Regulamentul (UE) 2024/1689. Coduńle AIB sunt coduri noi
specifice Regulamentului (UE) 2024/1689 care identifică sistemele de IA biometrice
menţionate la punctul 1 din anexa III la regulamentul respectiv. Lista codurilor ar trebui,
de asemenea, să ţină seama de tipurile specifice i de tehnologiile subiacente ale
sistemelor de IA (denumite „coduri AIH", pentru codurile sistemelor de IA orizontale).
Codurile AIH sunt coduń noi specifice tehnologiei IA i pot fi aplicate împreună cu
codurile verticale AIP sau AIB. Codurile AIH acoperă tipurile i tehnologiile subiacente
ale sistemelor de IA. Lista codurilor, care include trei categorii, ar trebui să ofere o
tipologie multidimensională a sistemelor de IA care să asigure faptul că organismele de
evaluare a conformităţii desemnate ca organisme notificate sunt pe deplin competente
pentru sistemele de IA pe care trebuie să le evalueze.

(25) Regulamentul (UE) 2018/1 139 al Parlamentului European i al Consiliului (13) prevede
norme comune în domeniul aviaţiei civile. Articolul 108 din
Regulamentul (UE) 2024/1689 prevede modiftcări ale Regulamentului (UE) 20 1 8/1 1 39
pentru a se asigura luarea în considerare de către Comisie, pe baza specificităţilor
tehnice i de reglementare ale sectorului aviaţiei civile i rară a afecta rnecanismele i
autorităţile existente de guvernanţă, de evaluare a conformităţii i de aplicare a
legislaţiei instituite în acestea, a cerinţelor obligatorii pentru sistemele de IA cu grad
ridicat de risc prevăzute în Regulamentul (UE) 2024/1689 amnci când adoptă orice act
delegat sau de punere în aplicare relevant pe baza respectintlui act. Este necesară o
corecţie tehnică de prelungire a anumitor articole din Regulamentul (UE) 2018/1 139
pentru a se asigura că respectivele cerinţe obligatorii pentru sistemele de IA cu grad
ridicat de risc prevăzute în Regulamentul (UE) 2024/1689 sunt acoperite integral atunci

Regularnentul (UE) 2018/1 139 al Parlamentutui European i aI Consiliutui din 4 iulie 2018 privind
norrnele comune în domeniul aviaţiei civite i de inftinţare a Agenţiei Uniunii ELlropcne pentru Siguranţa
Aviatiei, de modificare a Regularnentelor (CE) nr. 2t t 1/2005, (CE) nr. 1008/2008, (UE) nr. 996/2010,
(UE) nr. 376/2014 i a Dircctiveloľ 2014/30/UE i 2014/53ĺUE ate Parlamentului European i ate
Consiliului, precum i de abľogare a Regulamentelor (CE) nr. 552/2004 i (CE) nr. 216/2008 ale
Parlamentului European i ale Consiliului i a Regulamentului (CEE) nr. 3922/91 al Consiliului
(JO L 212, 22.8.2018, p. t, ELI: httpi/data.europa.eu/eli/reg/2018/l 139/oj).
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când se adoptă acte delegate sau de punere în aplicare relevante în temeiul
Regulamentului (UE) 2018ĺ1 139.

(26) Pentru a asigura securitateajuridică în cel mai scurt timp, în vederea aplicării generale
irninente a Regulamentului (UE) 2024/1689, prezentul regulament ar trebui să intre în
vigoare în regim de urgenţă,

ADOPTĂ PREZENTUL REGULAMENT:

Arlico/ul J

Modficări aduse Regularnenĺului (UE) 2024/1689

Regulamentul (UE) 2024/1689 se modifică după cum urmează:

(1) La articolul 1 alineatul (2), litera (g) se în1ocuiete cu următorul text:

„(g) măsuri de susţinere a inovării, cu un accent deosebit pe întreprinderile mici
cu capitalizare rnedie (IMCM-uri) i pe întreprinderile mici i mijlocii
(IMM-uri), inclusiv pe întreprindeńle nou-înfiinţate."

(2) La articolul 2, alineatul (2) se în1ocuiete cu următorul text:

„(2) În cazul sistemelor de IA clasificate ca sisteme de IA prezentând un grad
ridicat de risc în conformitate cu articolul 6 alineatul ( 1), legate de produse
care fac obiectul actelor legislative de armonizare ale Uniunii care
figurează în anexa I secţiunea B, se aplică numai articolul 6 alineatul (1),
articolul 60a, articolele 102-109 i articolele 1 1 1 i 1 12. Articolul 57 se
aplică numai în măsura în care cerinţele pentru sistemele de IA cu grad
ridicat de risc prevăzute în temeiul prezentului regulament au fost integrate
în respectivele acte Iegislative de armonizare ale Uniunii."

(3) La articolul 3, se introduc următoarele puncte 14a i 14b:

„14a. întreprindere mică sau mijlocie (<IMM») înseamnă o microîntreprindere,
o întreprindere mică sau o întreprindere mijlocie, astfel cum sunt definite
la articolul 2 din anexa la Recomandarea 2003/36IĺCE a Comisiei;

14b. întreprindere mică cu capitalizare medie (<ďMCM») înseamnă o
întreprindere mică cu capitalizare medie astfel cum este definită la
punctul 2 din anexa la Recomandarea (UE) 2025/1 099 a Comisiei;".

(4) Articolul 4 se înlocuieste cu următorul text:

„ Articolul 4

Alfabetizarea în domeniul IA

«Comisia i statele membre încurajează fúrnizorii i implementatorii de sisteme
de IA să ia măsuri pentru a asigura un nivel suficient de alfabetizare în
domeniul IA a personalului lor i a altor persoane care se ocupă cu operarea
i utilizarea sistemelor de IA în numele Ior, ţinând seama de cunotinţele
tehnice, experienţa, nivelul lor de educaţie i de formare i de contextul în
care urmează să fie folosite sistemele de IA i luând în considerare
persoanele sau grupurile de persoane în legătură cu care urmează să fie
folosite sistemele de IA.»

(5) In capitolul I se inserează uniiătorul articol 4a:
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„Articolul 4a

Prelucrarea unor categorii speciale de date cu
caracter personal pentru depistarea i corectarea
prejudccăţilor

( 1) În măsura în care este necesar pentru a asigura depistarea ş corectarea
prejudecăţilor în Iegătură cu sistemeLe de IA cu gťad ridicat de risc în
conformitate cu articolul 10 alineatul (2) literele (f) i (g) dn prezentul
regulament, furnizorii de astfel de sisteme pot prelucra îLl rnod excepţiorial
categorii speciale de date cu caracter personal, sub rezerva unor garanţń
adecvate pentru drepturi[e i Libertăţile fundatnentale ale persoaneLor
fizice, In plus faţă de garanţiik prevăzute în
Regulamentele (IJE) 2016/679 i (UE) 2018/1725 i în
Directiva (UE) 2016/680, după caz, pentru ca o astfel đe prelucrare sä aibă
loc. trebuie să fie respectate toate condiţiile următoare:

(a) depistarea .si corectarea prejudecăţilor nu poate fi realizatä in mod eficace
prin prelucrarea altor date, inclusiv a datelor sintetice sau anonirnizate;

(b) categoriile speciale de date cu caracter personal fac obiectul unor Iimitări
tehnice privind reutilizarea datelor cu caracter personal i al unor măsuri
avansate de securitate i de protecţie a vieţii private, inclusiv
pseudonimizarea;

(c) categoriile speciale de date cu caracter personal fac obiectul unor măsuri
menite să asigure faptul că datele cu caracter personal prelucrate sunt
securizate i protejate, sub rezerva unor garanţii adecvate, inclusiv a unor
controale stricte i a documentării accesului, pentru a se evita utilizarea
necoťespunzătoare i pentru a se asigura faptul că nurnai persoanele
autorizate cu obligaţii de conťidenţiaLitate coťespunzätoare au acces la
aceste date cu caracter persona1

(d) categoriile speciale de date cu caracter persoiial nu tťebuie să fie transLnise,
transferate sau accesate în alt mod de către aLte părţ;

(e) categoriile speciale de date cu caracter personal sunt erse ditpä corectaťea
prejudecăţilor sau după ce datele cu caracter personal au ajuns la sraritu1
peťioadei lor de păstťare. în funcţie de cate dntre acestea survine rnai întâi;

(f) evidenţele aclivităţilor de prelucrare în terneiul
Regulamentelor(UE) 2016ĺ679 i (UE) 2018/1725 i al
Directivei (IJE) 2016/680 includ rnotivele pentru care a fosl necesară
prelucrarea unor categorii speciale de date cu caracter personal pentru a
depista i a corecta prejudecăţile i rnotivele pentru care acest obiectiv nu
putea ťt realizat prin prelucrarea altor date.

(2) Alineatul (1) se poate aplica furnizorilor i implemenlatorilor de alte sisteme
i modele de IA, precum i irnp1ementitorilor de sisteme de IA cu grad
ridicat de risc, în cazul în care acest lucru este necesar i proporţional dacă
prelucrarea are loc în scopurile prevăzute la alineatul respectiv i sub
rezerva îndeplinirii condiţiilor stabilite în garanţiile prevăzute la prezentul
alineat."

(6) La articolul 6, alineatul (4) se în1ocuiete cu unnătorul text:
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„(4) Orice furnizor care consideră că un sistem de IA rnenţionat în anexa III nu
prezintă un grad ridicat de risc docurnentează evaluarea sa înainte ca
sistemul respectiv să fie introdus pe piată sau pus în funcţiune. La cererea
autorităţiłor naţionale cornpetente, furnizorul pune la dispoziţie dovezile
documentare în sprijinul evaluării."

(7) Articolul IO se rnodifică după curn urrnează:

(a) alineatul (1) se înlocuieste cu următorul text:

„(I) Sisternele de JA cu grad ridicat de risc care utilizează tehnici ce irnptică
antrenarea modelelor de IA cu date se dezvoltă pe baza unor seturi de date
de antrenarnent, de validare i de testare care îndeplinesc criteriile de
calitate rnenţionate la alineatele (2), (3) si (4) de la prezentul articol i la
articolul 4a alineatul (1) ori de câte ori sunt utilizate astfel de seturi de
date.";

(b) alineatul (5) se elirnină;

(c) alineatul (6) se înlocuieste cu urrnătorul text:

„(6) Pentru dezvoltarea sisternelor de IA cu grad ridicat de risc care nu utilizează
tehnici ce irnplică antrenarea rnodelelor de IA, alineatele (2), (3) si (4) de
Ia prezentul articol i articolul 4a alineatul (l) se aplică nurnai seturilor de
date de testare."

(8) La articolul 1 1 alineatul (1), al doilea paragrafse în1ocuiete cu urrnătorul text:

„Respectiva documentaţie tehnică se întocrnete astfel încât să dernonstreze că
sisternul de IA cu grad ridicat de risc respectă cerinţele prevăzute în
prezenta secţiune i să furnizeze autorităţilor naţionale competente i
organisrnelor notificate inforrnaţiile necesare într-un mod clar i
cuprinzător, pentru a evalua conformitatea sisternului de IA cu cerinţele
respective. Aceasta conţine cel puţin eternentele prevăzute în anexa Iv.
IMCM-urile si IMM-urile, inclusiv întreprinderile nou-înfiinţate, pot
furniza într-o rnanieră sirnplificată elernentele docurnentaţiei tehnice
specificate în anexa IV. În acest scop, Cornisia stabilete un forrnular
simplificat de docurnentaţie tehnică adaptat nevoilor IMCM-urilor i
IMM-urilor, inclusiv ale întreprinderilor nou-înfiinţate. In cazul în care o
IMCM sau o IMM, inclusiv o întreprindere nou-înfiinţată, optează să
furnizeze inforrnaţiile solicitate în anexa IV într-o manieră sirnplificată,
acestea utilizează formularul rnenţionat la prezentul alineat. Organisrnele
notificate acceptă forrnularul în scopul evaluării conformităţii."

(9) La articolul I 7, alineatul (2) se înlocuieste cu următorul text:

„(2) Punerea în aplicare a aspectelor rnenţionate la alineatul (1) este
proporţională cu dirnensiunea organizaţiei furnizorului, în special în cazul
în care furnizorul este IMCM sau IMM, inclusiv o întreprindere nou-
înfiinţată. Furnizorii respectă, indiferent de situaţie, gradul de precizie i
nivelul de protecţie necesare pentru a se asigura conformitatea cu prezentul
regularnent a sisternelor lor de IA cu grad ridicat de risc."

(10) La articolul 28, se adaugă urrnătorul alineat (8):

„(8) Autorităţile de notificare desernnate în terneiul prezentului regulament
responsabile pentru sisternele de IA care intră sub incidenţa actelor
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legislative de arrnonizare ale Uniunii enumerate în secţiunea A din anexa I
sunt instituite, organizate i operate astfel încât să se asigure faptul că
organismul de evaluare a conforrnităţii care solicită desemnarea atât în
temeiul prezentului regi1ament, cât si aí actelor iegisíative de armonizare
ale Uniunii enumerate în secţiunea A din anexa l are posibilitatea de a
depune o cerere unică i de a face obieçtul unei proccduri unice de evaluare
în vederea desemnării în temeiuí prezentuíui reguíament i aí actelor
legislative de armonizare ale Uniunii enumerate în secţiunea A din atiexa I,
în cazul în care actele legislative relevante de armonizare ale Uniunii
prevăd o astfel de cerere unică i o procedură unică de evaĹuare.

Cererea unică i procedura unică de evaíuare menţionate la prezentuí alineat
sunt, de asemenea, puse ía dispoziţia organLsLneíor notiftcate deja
desemnate în temeiu acteor legislative de armonizare ale Uniunii
enumerate în secliunea A din anexa I, atunci cănd organisrnele notificate
respective solicită desemnarea în terneiul prezenwlui regulament, cu
condiţia ca actele legislative relevante de armonizare ale Uniunii sä
prevadă o astfel de procedură.

Cererea unică i procedura unică de evaluare evită orice suprapuneri inutile, se
bazează pe procedurile existente de desemnare în terneiul actelor
legislative de armonizare ale Uniunii enumerate în secţiunea A din anexa I
i asigurä conformitatea cu cerinţele referitoare la organismele notiftcate
atât în temeiul prezentului regulament, cât i al actelor legislative relevante
de anrtonizare ale Uniunii."

(1 ) La articolul 29. alineatul (4) se inlocuieste cu următorui text:

„(4) În cazul organismelor notificate care sunt desernnate în temeiul oricăror alte
acte legislative de anrtonizare ale Uníunii, toate documentele i
certificatele legate de aceste desernnări pot fi utilizate pentrit a sprijini i a
accelera procedura de desetntiare a açestora in temeiul prezentului
regulament, după caz.

Organismele notificate care sunt deseinnate în teineiul oricăruia dintre acteie
legislative de anrtonizare ale Uniunii enumerate in secţiunea A din anexa I

care solicită evaluarea unică menţionată La articolul 28 alineatul (8)
depun cererea unică de evaíuare Ia autoritatea de notificare desemnată în
confonnitate cu respectivele acte Iegislative de arrnonizare ale Uniunii.

Organismul notificat actualizează documentaţia menţonată la alineatele (2)
i (3) de la prezentul articol ori de cäte ori au loc rnodificări relevante,
pentru a oferi autorităţii responsabile de organismele notificate
posibilitatea de a monitoriza i de a veriftca respectarea continuă a tuturor
cerinţelor prevăzute la articolul 3 1 .“

(12) La articolul 30, alineatul (2) se înlocuiete ç'l unnătorul text:

„(2) Autorităţile de notificare întiinţează Comisia si celeJalte state membre, pe
baza listei de coduri, categorii i tipuri corespunzătoare de sisteme de IA
irtenţionate în anexa XIV i prin intennediul instrumentului de notiftcare
electronică dezvoltat i administrat de Cornisie, cu privire la fiecare
organism de evaluare a conformităţii menţionat la alineatul (1).

Comisia este împuternicită să adopte acte delegate în conformitate cu
articolul 97 pentru a modiftca anexa XIV, în Iumina progreselor tehnice, a
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progreselor în materie de cunostinţe sau a noilor dovezi ştiinţifice, prin
adäugarea pe lista codurilor, a categoriilor i a tipurilor corespunzătoare de
sisterne de IA a unui nou cod, a unei noi categorii sau a unui nou tip de
sistem de ÍA, prin retragerea unui cod existent, a unei categońi existente
sau a unui tip existent de sistern de IA de pe tista respectivă sau prin
rnutarea unui cod sau a unui tip de sistem de IA de la o categońe la alta."

(13) La articoluj 43, alineatul (3) se înlocuieste cu următorul text:

„1n cazul sisternelor de IA cu grad ridicat de risc cărora li se aplică actele
legislative de armonizare ale Iiniunii care figurează în secţiunea A din
anexa 1, furnizoru] sistemului urinează procedura de evaluare a
conforrnităţii relevantă. astfel cum se prevede în actele legislative
relevante de armonizare aÍe Uniunii. Ceńnţele prevăzute în secţiunea 2 din
prezentul capitol se apiică acestor sisteme de IA cu grad ridicat de risc i
fac parte din evaluarea respectivă. De asemenea, se apiică evaluarea
sistemului de managenienl aI calităţii prevăzut la articolul 1 7 i în
anexa vII,

În scopuł eva]uării respective a conforrnităţii. organisme]e nońficate care au fost
notificate în terneiul actelor legislative de armonizare ale Iiniunii
enumerate în secţiunea A din anexa I au capacitatea de a evalua
conformitatea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc cu cerintele
preväzute în seciunea 2. cu condiţia ca respectarea de către organismele
notiftcate respective a cerintelor prevăzute la articolul 3 1 alineatele (4),
(5), ( 1 O) i ( l 1) să ft fost evaluată în contextul procedurii de notificare în
ternetul actelor Legislative relevante de armonizare ale Uniunii. Fără a
aditce atingere articolului 28. organismele notificate care au fost notiftcate
in ternetul actelor Iegislative de armonizare ale Uniunii prevăzute în
sectiunea A din anexa I solicită desemnarea în conformitate cu secţiunea 4
cel târziu la [18 luni de la data de la care se aplică prezentul regulament}.

În cazul in care actele legislative de armonizare ale Uniunii care figurează în
secţiunea A din anexa I oferă fabricantului produsului posibilitatea de a
renunţa la evaluarea conformităţii efectuată de o parte terţă, cu condiţia ca
fabricantul i'espectiv să fi aplicat standardele armonizate care vizează toate
cerinţele relevante, fabricantul respectiv poate recurge la această opţiune
nurnai dacă a aplicat, de asernenea, standardele annonizate sau, dup caz,
specificaţiile cornune menţionate la articolul 41, care vizează toate
cerinţele prevăzute în secţiunea 2 din prezentul capitol.

În cazul în care un sisteni de IA cu grad rjdicat de risc intră att sub incidenţa
acteior legislalive de armonizare ale Uniunii care figurează în secţiunea A
din anexa 1, căt si sub incidenţa uneia dintre categoriile enurnerate in
anexa 111, fi.trnizoruí sisteLnului urrnează procedura de evaluare a
cotiforrnităţii relevantă, astfel cum se prevede în acÉeíe Legisíative
relevante de annonizare ale Uniunii carc figurează în secţiuiiea A din
anexa I."

(14) La articolul 49, alineatul (2) se elirnină.

(15) La articoLLtl 50, alineatul (7) se în1ocuiete cu următorul text:

„(7) Oficiul pentru IA încurajează i facilitează elaborarea de coduri dc bune
practici la nivelul Uniunii pentru a facilita punerea în aplicare eficace a
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obligaţiilor privind depistarea, rnarcarea i etichetarea conţinutuĺui generat
sau rnanipulat artificial. Comisia poate evalua dacă respectarea codurilor
de bune practici în cauzä este adecvată pentru a asigura respectarea
obligaţiei prevăzute la alineatul (2), în confonuitate cu procedura
preväzută la articolul 56 alineatul (6) prirnul paragraf. In cazul în care
consideră că codul nu este adecvat, Comisia poate să adopte un act de
punere în aplicare care să precizeze normele cornune pentru punerea în
aplicare a obligaţiilor respective, în conformitate cu procedura de
examinare prevăzută la articolul 98 alineatul (2)."

(16) La articolu] 56 alineatul (6), prirnul paragrafse în1ocuiete cu următorul text:

„(6) Comisia si Consiliul IA monitorizează i evaluează periodic indeplinirea
obiectivelor codurilor de bune practici de către participanţi i contribuţia
acestora la aplicarea corespunzătoare a prezentului regulament. Comi si a,
ţinând seama în cea rnai mare niăsură de avizul Consiliului IA, evaluează
dacă codurile de bune practici viiează obligaţiile prevăzute la articolele 53

55 i rnonitorizează i evaluează periodic îndeplinirea obiectivelor lor.
Comisia publică evaluarea caracterului adecvat al codurilor de bune
practiçi .“

(17) Articolul 57 se modifică după curn urrnează:

(a) se introduce urrnătorul alineat (3a):

„Oficiul peiitru IA poate institui, de aseiuenea, un spatiu de testare în materie de
reglernentare a IA Ía ni"elul Uniunii pentru sisteniele de IA care intră sub
incidenţa articolului 75 alineatul (1). Un astfel de spaţiu de restare în
rnaterie de regíementare a IA este pus în aplicare în strânsă cooperare cii
autorităţile cornpetente relevante, în special atunci când aplicarea
Iegislaţiei Uniunii, alta decât prezentul regulament, este supravegheată in
spaţiu] de testare în materie de reglementare a IA, i oferă acces prioritar
IMM-urilor.";

(b) alineatul (5) se inlocuieste cu următorul text:

„(5) Spatiile de testare în materie de regĺementare a IA instituite în terneiul
prezentultii articol prevăd uii mediu controlat care proniovează inovarea i
facilitează dezvoltarea, antrenarea. testarea i validarea sistemelor de IA
inovatoare pentru o perioadă limitată de tirnp înainte de introducerea lor
pe piaţă sau de punerea lor în funcţiune în temeiul unui plan specific
privind spaţiul de testare convenit între funiizori sau furnizorii potenţiali
i autoritatea competentă, asiguränd existenţa unor garanţii adecvate.
Astfe] de spaţii de testare pot include testarea în conditii reale
siipravegheată în spaţiul de testare. După caz, planul privind spaţiuí de
testare include într-un singur docurnent planul de testare n condiţii reaíe.";

(c) alineatul (9) lLtera (e) se inlocuieste cu unnătorul text:

„(e) ftci1itarea i accelerarea accesului la piaţa Uniunii pentru sisteinele de LA,
în special atunci când sunt frnizate de IMCM-uri i IMM-uri, inclusiv de
intreprinderi nou-înfiinţate.";

(d) alineatul (13) se înlocuieste cu urrnătorul text:
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‘,( 1 3) Spaţiile de testare în materie cle reglementare a IA sunt concepute i puse
în aplicare astfel încât să faciliteze cooperarea transfrontalieră între
autorităţile naţionale competente.";

(e) alineatul (14) se înlocuieste cu urrnătorul text:

„(14) Autorităţile naţionale competente îi coordonează activităţile i cooperează
în cadrul Consiliului IA. Ele sprijină instituirea i funcţionarea în comun a
spaţiilor de testare în materie de reglementare a IA, inclusiv în diferite
sectoare."

(18) La articolul 58, alineatul (l) se în1ocuiete cu următorul text:

‘,( 1) Pentru a evita fragmentarea în cadrul Uniunii, Comisia adoptă acte de
punere în aplicare care precizează modalităţile detaliate de instituire,
dezvoltare, punere în aplicare, operare, guvernanţă i supraveghere a
spaţiilor de testare în materie de reglementare a IA. Actele de punere n
aplicare includ principii cornune cu privire la următoarele aspecte:

(a) criteriile de eligibilitate i de selecţie pentru participarea la spaţiul de testare
în materie de reglementare a IA;

(b) procedurile de depunere a cererii, de participare, de monitorizare, de iesire si
de ncetare în ceea ce privete spaţiul de testare în materie de reglementare
a IA, inclusiv planul privind spaţiul de testare i raportul de ieire;

(c) ternene1e i condiţiile aplicabile participanţilor;

(d) norrnele detaliate aplicabile guvernanţei spaţiilor de testare în materie de
reglementare a IA care intră sub incidenţa articolului 57, inclusiv în ceea
ce privete exercitarea sarcinilor autorităţilor competente i coordonarea i
cooperarea la nivel naţional i la nivelul UE."

(19) Articolul 60 se modifică după cum urmează:

(a) la alineatul (1), primul paragrafse în1ocuiete cu urrnătorul text:

„Testarea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc în condiţii reale în afara
spaţiilor de testare în materie de reglementare a IA poate ťi efectuată de
către fumizorii sau furnizorii potenţiali de sisteme de IA cu grad ridicat de
risc enumeraţi în anexa III sau care intră sub incidenţa actelor legislative
de armonizare ale Uniunii care figurează în secţiunea A din anexa I, în
conformitate cu prezentul articol i cu planul de testare în condiţii reale
menţionat în cadrul acestuia, rară a aduce atingere interdicţiilor prevăzute
la articolul 5.";

(b) alineatul (2) se înlocuieste cu unătoru1 text:

„(2) Furnizorii sau fümizorii potenţiali pot efectua teste ale sistemelor de IA cu
grad ridicat de risc inenţionate în anexa III sau care intră sub incidenţa
actelor legislative de armonizare ale Uniunii care ťigurează în secţiunea A
din anexa I în condiţii reale în oricc moment înainte de introducerea pe
piaţă sau de punerea în funcţiune a sistemelor de IA, pe cont propriu sau
n parteneriat cu unul sau mai mulţi implementatori sau implementatori
potenţiali.";

(20) Se introduce urrnătorul articol 60a:

„Aflżco/u/ 60a
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Testarea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc care intră sub incidenţa
actelor legislative de armoHizare ale Uniunii care figurează în

secţiunea B din anexa I în condiţii reale în afara spaţiilor de testare
în materie de reglementare a IA

(1) Testarea sisternelor de IA cu grad ridicat de risc în conditii reale în afara
spaţiilor de testare în materie de reglernentare a IA poate fi efectuată de
către furnizorii sau ňirnizorii potenţiali de produse bazate pe IA care intră
sub incidenţa actelor legislative de armonizare ale Uniunii care §gurează
în secţiunea B din anexa I, în conforrnitate cu prezentul articol i cu un
acord voluntar privind testarea în condiţii reale, Vară a aduce atingere
interdicţiilor prevăzute la articolul 5.

(2) Acordul voluntar privind testarea în condiţii reale rnenţionat Ia
alineatul (1) se încheie în scris între statele membre interesate i Cornisie.
Acesta stabi1ete cerinţele pentru testarea în condiţii reale a produselor
bazate pe IA care intră sub incidenţa actelor legislative de armonizare ale
Uniunii care figurează în secţiunea B din anexa I.

(3) Statele membre, Comisia, autorităţile de supraveghere a pieţei i
autorităţile publice responsabile cu gestionarea i exploatarea
infrastructurii şi a produselor care intră sub incidenţa actelor legislative de
armonizare ale Uniunii care §gurează în secţiunea B din anexa I
cooperează îndeaproape i cu bună-credinţă i elimină orice obstacole
practice, inclusiv în ceea ce privete norrnele procedurale care oferă acces
Ia infrastructura publică §zică, atunci când acest lucru este necesar, pentru
a pune în aplicare cu succes acordul voluntar privind testarea în condiţii
reale i pentru a testa produsele bazate pe IA care intră sub incidenţa
actelor legislative de arrnonizare ale Uniunii care §gurcază în secţiunea B
din anexa I.

(4) Semnatarii acordului voluntar privind testarea în condiţii reale precizează
condiţiile de testare în condiţii reale i stabilesc elemente detaliate ale
planului de testare în condiţii reale pentru sistemele de IA care intră sub
incidenţa actelor legislative de arrnonizare ale Uniunii care §gurează în
secţiunea B din anexa I.

(5) Se aplică articolul 60 alineatele (2), (5) i (9).";

(21) Articolul 63 alineatul (1) se înlocuieste cu următorul text:

„(1) IMM-urile, inclusiv întreprinderile nou-înfiinţate, pot respecta anumite
elemente ale sisternului de management al calităţii prevăzut ta articolul 1'7
într-un rnod sirnplificat. In acest scop, Cornisia elaborează orientări privind
elementele sistemului de managernent aI calităţii care pot § respectate într-
un rnod sirnplifkat, având în vedere nevoile IMM-urilor, rară a afecta
nivelul de protecţie sau neccsitatca respectării cerinţelor în ceea ce privete
sistemele de łA cu grad ridicat de risc."

(22) Articolul 69 se rnodiňcă după cum urrnează:

(a) alineatul (2) se înlocuieste cu următorul text:

„(2) Statele rnernbre pot fi obligate să plătească taxe pentru consilierea i
sprijinul furnizate de experţi la un nivel echivalent cu taxele de rernunerare
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aplicabile Cornisiei în temeiul actului de punere în aplicare menţionat la
articolul 68 alineatul (1)."

(b) Alineatul (3) se elimină.

(23) La articolul ‘70, alíneatul (8) se înlocuieste cu următorul text:

„(8) Autorităţile naţionale competente pot oferi orientări si consiliere cu privire
la punerea în aplicare a prezentului regularnent, îndeosebi IMCM-urilor i
IMM-urilor, inclusiv întrepńnderilor nouînfiinţate, Iuând în considerare
orientările i consilierea furnizate de Consiliul IA i de Cornisie, după caz.
Ori de câte ori autorităţile naţionale competente intenţionează să ofere
orientări i consiliere cu privire la un sistern de IA în domenii reglementate
de alte acte Iegislative ale Uniunii, autorităţile naţionale competente în
terneiul actelor legislative respective ale Uniunii sunt consultate, după
caz."

(24) La articolul ‘72, alineatul (3) se în1ocuiete cu urrnătorul text:

„(3) Sistemul de monitorizare ulterioară introducerii pe piaţă se bazează pe un
plan de monitorizare ulterioară introducerii pe piaţă. Planul de
monitorizare ulterioară introducerii pe piaţă face parte din docurnentaţia
tehnică menţionată în anexa Iv. Cornisia adoptă orientări privind planul de
monitorizare ulterioară introducerii pe piaţă."

(25) Articolul 75 se modifică după cum urmează:

(a) titlul articolului 75 se înlocuieste cu următorul text:

„Supravegherea pieţei i controlul sistemelor de IA i asistenţa reciprocă";

(b) alineatul (1) se înlocuieste cu următorul text:

‘,( I) În cazul în care un sistem de IA se bazează pe un model de IA de uz general,
cu excepţia sistemelor de IA Iegate de produse care intră sub incidenţa
actelor legislative de armonizare ale Uniunii care figurează în anexa I, iar
rnodelul i sisternul respectiv sunt dezvoltate de ace1ai furnizor, Oficiul
pentru IA are cornpetenţa exclusivă de a supraveghea i de a asigura
respectarea obligaţiilor prevăzute în prezentul regulament în ceea ce
privete sisternul respectiv, în conforrnitate cu sarcinile i
responsabilităţile atribuite de acesta autorităţilor de supraveghere a pieţei.
Oficiul pentru IA are, de asemenea, competenţa exclusivă de a
supraveghea i de a asigura respectarea obligaţiilor prevăzute în prezentul
regularnent în ceea ce privete sistemele de IA care constituie sau sunt
integrate într-o platformă online foarte rnare desemnată sau într-un rnotor
de căutare online foarte mare desemnat în sensul
Regulamentului (UE) 2022/2065.

Atunci când îi exercită sarcinile de supraveghere i de asigurare a respectării
nonnelor în temeiul primului paragraf, Oficiul pentru IA are toate
cornpetenţele unei autorităţi de supraveghere a pieţei prevăzute în prezenta
secţiune i în Regulamentul (UE) 2019/1020. Oficiul pentru IA este
împuternicit să ia măsuri i decizii adecvate pentru a-i exercita în mod
adecvat competenţele de supraveghere i de asigurare a respectării
norrnelor. Aiticolul 14 din Regulamentul (UE) 2019/1020 se aplică
‚nutatis mutanclis.
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Autorităţile irnplicate în aplicarea prezentului regulament cooperează activ Ia
exercitarea acestor competenţe, în special în cazul în care trebuie luate
măsuri de asigurare a respectării norrnelor pe teritoriul unui stat rnernbru";

(c) se introduc următoarele alineate ( a)-( 1 c):

‘,( 1 a) Comisia adoptă un act de punere în aplicare pentru a defîni competenţele
de asigurare a respectării normelor i procedurile de exercitare a
competenţelor ce revin Oficiului pentru IA, inclusiv capacitatea sa de a
impune sancţiuni, curn ar fi amenzi sau alte sancţiuni administrative, în
conformitate cu condiţiile i plafoanele identificate Ia articolul 99, in ceea
ce priveste sistemele de IA rnenţionate la alineatele Çl) i (Ia) de la
prezentul articol despre care se constată că nu respectă prezentul
regularnent, în contextul sarcinilor sale de rnonitorizare i supraveghere
prevăzute la prezentul articol."

‘,( 1 b) Articolul 1 8 din Regulamentul (UE) 20 1 9/1 020 se aplică mutatis niutandis
furnizorilor de sisterne de IA menţionaţi la alineatul (l), fară a aduce
atingere drepturilor procedurale mai specifice prevăzute în prezentul
regulament."

„(lc) Comisia organizează i efectuează evaluări i teste ale conformităţii înainte
de introducerea pe piaţă a sistemelor de IA menţionate la alineatul (1) care
sunt clasificate ca prezentând un grad ridicat de risc i care fac obiectul
evaluării conformităţii de către terţi în temeiul articolului 43 înainte ca
astfel de sisterne de IA să fie introduse pe piaţă sau puse în funcţiune.
Aceste teste si evaluări verifică dacă sistemele respectă cerinţele relevante
prevăzute în prezentul regulament i pot fi introduse pe piaţă sau puse în
funcţiune în Uniune în conformitate cu prezentul regularnent. Comisia
poate încredinţa efectuarea acestor teste sau evaluări organismelor
notifîcate desemnate în terneiul prezentului regulament, caz în care
organismul notificat acţionează în numele Comisiei. Articolul 34
alineatele (1) i (2) se aplică mutatis mutandis Cornisiei atuiici când îi
exercită cornpetenţele în temeiul prezentului alineat.

Taxele pentru activităţile de testare i evaluare se percep de la furnizorul unui
sistern de IA cu grad ridicat de risc care a solicitat Comisiei evaluarea
conformităţii de către terţi. Costurile aferente serviciilor încredinţate de
Comisie organismelor notiŕîcate în confonnitate cu prezentul articol se
plătesc direct de către furnizor organismului notificat."

(26) Articolul ‘77 se modifică după cum urmează:

(a) titlul se înlocuieste cu următorul text:

„Compctenţele autorităţilor care protejează drepturile fundamentale i

cooperarea cu autorităţile de supraveghere a pieţei";

(b) alincatul ( 1) se înlocuieste cu ui'mătontl text:

„(1) Autorităţile sau organisrnele publice naţionale care supraveghează sau
asigură respectarea obligaţiilor în terneiul dreptului Uniunii care
protejează drepturile fundamentale, inclusiv dreptul la nediscriininare, au
competenţa de a solicita i de a accesa orice inforrnaţie sau docurnentaţie
creată sau păstrată de autoritatea relevantă de supraveghere a pieţei în
temeiul prezentului regularnent într-un limbaj i un fonnat accesibil, atunci
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când accesul la informaţia sau documentaţia respectivă este necesar pentru
îndeplinirea cu eťicacitate a mandatelor Ior, în lirnitele jurisdicţiei lor.";

(c) se introdttc următoarele alineate (la) i (lb):

„(la) Sub rezerva condiţiilor specifîcatc ia prezentul articol, autoritatea de
supraveghere a pieţei acordă autorităţii sau organismului public relevant
menţionat la alineatul (1) acces la astfel de inforrnaţii sau documentaţii,
inclusiv prin solicitarea unor astfel de inforrnaţii sau documentaţii de la
furnizor sau de la implementator, dacă este necesar."

„(lb) Autorităţile de supraveghere a pieţei i autorităţile sau organismele publice
menţionate la alineatul (1) cooperează îndcaproape i îi oferă reciproc
asistenţa necesară pentru îndeplinirea mandatelor lor respective, în vederea
asigurării unei aplicări coerente a prezentului regulament i a dreptului
Uniunii în materie de protecţie a drepturilor fundamentale i de
raţionalizare a procedurilor. Aceasta include, în special, schimbul de
informaţii atunci când este necesar pcntru supravegherea eficace sau
asigurarea eficace a respectării a prezentului regulament i a celorlalte acte
legislative ale Uniunii."

(27) Articolul 95 alineatul (4) se înlocuieste cu următorul text:

„(4) Oficiul pentru IA i statele membre ţin seama de interesele i nevoile
specifice ale IMCM-urilor i IMM-urilor, inclusiv ale întreprindeńlor nou-
înfiinţate, atunci când încurajează i facilitează elaborarea de coduri de
conduită."

(28) La articolul 96 alineatul (I), aI doilea paragrafse în1ocuiete cu următorul text:

„Atunci când emite astfel de orientări, Comisia acordă o atcnţie deosebită
nevoilor IMCM-urilor i IMM-urilor, inclusiv ale întreprinderilor
nou-înťiinţate, ale autorităţilor publice locale i ale sectoarelor cele mai
expuse riscului de a fi afectate de prezentul regularnent."

(29) Articolul 99 se niodifică după cum urmează:

(a) alineatul (1) se înlocuieste cu următorul text:

„(1) În conformitate cu termenele i condiţiile prevăzute în prezentul regulament,
statele mernbre stabilesc normele privind sancţiunile i alte măsuri dc
asigurare a respectării normelor, care pot include, de asemenea,
avertisrnente i măsuri nemonetare, aplicabile în cazul încălcării
prczentului regulament de către operatori, i iau toate măsurile necesare
pentru a se asigura că acestea sunt puse în aplicare în rnod corespunzător
i eťicace, ţinând astfel seama de orientările emise de Comisie în temeiul
articolului 96. Sancţiunile prevăzute trebuie să fie eftcace, proporţionale i
cu efect de descurajare. Atunci când impun sancţiuni, statele membre ţin
searna de interesele IMCM-urilor si ale IMM-urilor, inclusiv ale
întreprinderilor nou-înfiinţate, precum i de viabilitatea lor economică.";

(b) alineatul (6) se înlocuieste cu urrnătorul text:

„(6) În cazul IMCM-urilor i aI IMM-urilor, inclusiv al întreprinderilor nou
înfiinţate, fîccare amendă menţionată la prezentul articol nu depăete
procentajele sau cuantumul menţionate la alineatele (3), (4) si (5), luându-
se în considerare valoarea cea mai mică dintre acestea."
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(30) Articolul l l 1 se rnodifică după cum urmează:

(a) alineatul (2) se înlocuieste cu următorul text:

„(2) Fără a aduce atingere aplicării articolului 5, astfel curn se menţionează la
articolul 1 ł 3 al treilea paragraf litera (a), prezentul regulament se aplică
operatorilor de sisteme de IA cu grad ridicat dc risc, altele decât sisternele
menţionate la alineatul (1) de Ia prezentul articol, care au fost introduse pe
piaţă sau puse în functiune înainte de data aplicării capitolului III i a
obligaţiilor corespunzătoare rnenţionate la articolul 1 13, nurnai dacă, de la
data respectivă, sisternele respective fac obiectul unor modificări
semnificative în ceea ce privete proiectarea lor. In orice caz, furnizorii si
irnplementatorii sisternelor de IA cu grad ridicat de risc destinate a fi
utilizate de autorităţile publice iau rnăsurile necesare pentru a se conforma
cerinţelor i obligaţiilor prevăzute în prezentul regulament până Ia
2 august 2030.";

(b) se adaugă următorul alineat (4):

„(4) Furnizorii de sisterne de IA, inclusiv de sisterne de IA de uz general, care
generează conţinut sintetic în format audio, imagine, video sau text i care
au fost introduse pe piaţă înainte de 2 august 2026 iau măsurile necesare
pentru a se conforrna articolului 50 alineatul (2) până Ia
2 februarie 2027.";

(31) Articolul l 13 se modifică după cum urmează:

(a) Ia aI treilea paragraf, se adaugă litera (d):

„(d) capitolul IłI secţiuniłe 1, 2 i 3 se aplică după adoptarea unei decizii a
Comisiei prin care se confirmă că sunt disponibile măsuri adecvate în
sprijinul respectării capitolului 111, începând cu următoarele date:

(i) 6 luni de la adoptarea deciziei respective în ceea ce privete sisternele de IA
clasificate ca prezentând un grad ridicat de risc în terneiul articolului 6
alineatul (2) i al anexei III i

(ii) 12 luni de la adoptarea deciziei în ceea ce privete sistemele de IA clasiftcate
ca prezentând un grad ridicat de risc în temeiul articolului 6 alineatul ( 1)
i al anexei I.

În absenţa adoptării deciziei în sensul primului paragraf sau în cazul în care
datele de mai jos sunt anterioare cełor care urmează adoptării deciziei
respective, se aplică capitolul II1 secţiunile 1, 2 i 3:

(i) la 2 decembrie 2027 în ceea ce privete sistemele de IA clasificate ca
prezentând un grad ridicat de risc în temeiul articolului 6 alineatul (2) i al
anexei III i

(ii) la 2 august 2028 în ceca ce privete sistemele de IA clasificate ca prezentând
un grad ridicat de risc în temeiul articolului 6 alineatul (1) i al anexei I.";

(b) la al treilea paragraf, se adaugă litera (e):

„(e) articolele 102-1 1O se aplică de la [data de la care se aplică prezentul
regulament]."

(32) În anexa VIII se elimină secţiunea B;

(33) Se adaugă anexa XIV după cum urmează:
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„Anexa x1v

Lista codurilor, a categoriilor i a tipurilor corespunzătoare de sisteme de IA în scopul
procedurii de notificare menţionate la articolHl 30, precizând sfera de cuprindere a

desemnării ca organisme notificate

Introducere

Evaluarea conformităţii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc în temeiul prezentului
regulament poate necesita implicarea organismelor de evaluare a conformităţii. Numai
organismele de evaluare a conformităţii care au fost desemnate în conformitate cu prezentul
regulament pot efectua evaluări ale confonîiităţii i numai pentm activităţite legate de
tipurile de sisteme de IA în cauză. Lista codurilor, a categoriilor i a tipurilor
corespunzătoare de sisteme de IA stabi1ete sfera de cuprindere a desemnării organismelor
de evaluare a conformităţii notificate în conformitate cu articolul 30 din prezentul
regulament.

2. Lista codurilor, a categoriilor i a sistemelor corespunzătoare de IA

l. Sisteme de IA care intră sub incidenta anexei I la Regulamentul yrivind IA

Cod AIA

AIP 0101
Sisteme de IA care intră sub incidenţa anexei I.A.l. la Regulamentul
privind IA.

AIP 0102
Sisteme de IA care intră sub incidenţa anexei I.A.2. la Regulamentul
privind IA.

AIP 0103
Sisteme de IA care intră sub incidenţa anexei I.A.3. la Regulamentul
privind IA.

AIP 0104
Sisteme de IA care intră sub incidenţa anexei I.A.4. la Regulamentul
privind IA.

AIP 0105
Sisteme de IA care intră sub incidenţa anexei I.A.5. Ia Regulamentul
privind IA.

AIP 0106
Sisteme de IA care intră sub incidenţa anexei I.A.6. Ia Regularnentul
privind IA.

AIP 0107 Sisteme de IA care intră sub incidenţa anexei I.A.7. la Regulamentul
privind IA.

AIP 0108 Sisteme de IA care intră sub incidenţa anexei I.A.8. la Regulamentul
privind IA.

AIP 0109 Sisteme de IA care intră sub incidenţa anexei I.A.9. la Regulamentul
privind IA.

AIP 0110 Sisteme de IA care intră sub incidenţa anexei 1.A.1O. la Regulaiîientul
privind IA.
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AIP 01 t Sisteme de IA care intră sub incidenţa anexei I.A. 1 1. la Regulamentul
privind IA.

AIP 01 t2 Sisteme de IA care intră sub incidenţa anexei I.A. 1 2. Ia Regularnentul
privind IA.

Sisteme de IA care intră sub incidenta anexei IIL 1 la Regulamentul yrivind
IA.

Cod AIA

AIB 0201
Sisteme de identificare biornetrică 1a distanţä în terneiul anexei III.1.a.
la Regulamentul privind IA destinate a fi puse în funcţiune de
instituţiile, organele, oficiile sau agenţiile Uniunii.

AIB 0202 Sisteme de IA de clasificare biometrică în temeiul anexei III.1.b. Ia
Regulamentul privind IA destinate a fi puse în füncţiune de instituţiile,
organele, oťiciile sau agenţiile Uniunii.

AIB 0203
Sisteme de IA de recunoatere a emoţiilor în temeiul anexei 111. 1 .c. la
Regulamentul privind IA destinate a fi puse în füncţiune de instituţiile,
organele, oficiile sau agenţiile Uniunii.

AIB 0204
Sisterne de identificare biornetrică la distanţă în terneiul anexei 111. 1 .a.
la Regulamentul privind IA, destinate a fi puse în funcţiune de
autorităţile cornpetente în domeniul asigurării respectării legii, al
irnigraţiei sau al azilului.

AIB 0205
Sisteme de IA de clasificare biometrică în temeiul anexei III.1.b. la
Regulamentul privind IA, destinate a fi puse în füncţiune de
autorităţile cornpetente în domeniul asigurării respectării legii, al
imigraţiei sau al azilului.

AIB 0206 Sisteme de IA de recunoatere a emoţiilor în temeiul anexei 111. 1 .c. la
Regularnentul privind IA, destinate a fi puse în funcţiune de
autorităţile cornpetente n domeniul asigurării respectării legii, al
irnigraţiei sau al azilului.

AIB 0207 Sisterne de identificare biometrică la distanţă în temeiul anexei 111. 1 .a.
la Regularnentul privind IA (general).

AIB 0208
Sisteme de IA de clasificare biometrică în temeiul anexei 111. l .b. la
Regulaiuentul privind IA (general).

AIB 0209 Sisteiue de IA de recunoatere a emoţiilor în temeiul anexei 111. 1 .c. la
Regulamentul privind IA (general).

3. Coduri syeciflce tehnologiei IA

(a) IA simbolică. sisteme de expertiză si optimizare matematică

CodAIA

2.
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AIH 0101 Sisteme de IA bazate pe Iogică i cunoatere care presupun realizarea
de deducţii pornind de ta cunotinţe coclifcate sau de la reprezentarea
simbolică, sisteme expert

AIH 0102 Sisteme de IA bazate pe Iogică, cu excepţia prelucrărilor de date de
bază

(b) Învătarea uutomată, cu exceptia IA de uz generul si u IÁ generative
tionoiiioda1e

Cod AIA

AIH 0201 Sisteme de IA care prelucrează date structurate

AIH 0202
Sisteme de IA care prelucrează semnale i date audio

AIH 0203 Sisteme de IA care prelucrează date în format text

AIH 0204 Sisteme de IA care prelucrează imagini i materiale video

AIH 0205 Sisteme de IA care nvaţă din mediul lor înconjurător, cu excepţia IA
agentice

(c) Sistenie de IA bazate pe IA de uz 2enerai sau ye IA generativă monomodală

Cod AIA

AIH 0301 Sisteme de IA generativă monomodală

AIH 0302 Sisteme de IA generativă multimodale, inclusiv sisteme de IA bazate
pe modele de IA de uz general

(đ) IÁ a2entică

Cod AIA
IA agenticăAIH 0401

3. Cererea de desemnare

Organismele de evaluare a conforrnitătii utilizează listele de coduri, categorii i tipuri
corespunzătoare de sisteme de IA prevăzute în prezenta anexă atunci când precizează
tipurile de sisteme de łA în cererea de desemnare menţionată Ia articolul 29 din
prezentul regulament."
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A,ižcolul 2

Modificări aduse Regulamentului (UE) 2018/1139

Regulamentul (UE) 201 8/1 I 39 se modifică după cuni urmează:

(1) La articolul 27, se adaugă următorul alineat:

„(3) Fără a aduce atingere alineatului (2), la adoptarea actelor de punere n
aplicare în temeiul alineatului (1) în ceea ce privete sistemele de
inteligenţă artificialä care sunt componentc de siguranţă în sensul
Regulamentului (UE) 2024/1689 aI Parlamentului European i al
Consiliului'4, se tine seama de cerinţele prevăzute în eapitolul 111
secţiunea 2 din regulamentul respectiv."

(2) La articolul 3 1, se adaugă următorul alineat:

„(3) Fără a aduce atingere alineatului (2), la adoptarea actelor de punere în
aplicare in temeiul alineatu]ui (1) în ceea ce privete sistemele de
inteligenţă artificială care sunt componente de siguranţă în sensul
Regulanientului (UE) 2024/1689 al Parlamentului European şi al
Consiliului, se ţine searna de cerineIe prevăzute în capitolul 111 secţiiinea 2
din reguLamenul respectv."

(3) Ĺa articoĺul 32, se adaugă următoruL alineat:

„(3) Ĺa adopÉarea actelor delegate în temeiul alineatului (1j n ceea ce privete
sistemele (Ie inteligenţă artificialä care sunt componente de siguranţä îri
sensul Regularnentului (UE) 2024/1689 aI Parlarnentului Europeati i al
Consliului (*). se tine seama de eerinţele prevăzute în capitolul ItI
secţLunea 2 din regulamentul respectiv."

(4) Ĺa articolul 36, se adaugă următorul alineat:

„(3) Fáră a aduce atingere alineatului (2). la adoptarea aetelor de punere în
aplicare în temeiul alineatului (1) în ceea ee privete sisternele de
inteligenţă artificială care sunt componente de siguranţă în sensul
Regulamentului (UE) 202411689 al Parlamentului European i al
Consiliului, se ţine seania de cerinţele prevăzute în capitoluĺ III secţiunea 2
din regulamentul respectiv."

(5) La articolul 39, se adaugă urniătorul atineat:

„(3) La adoptarea actelor delegate în temeiul alineatului (1) în ceea ce privete
sistemele de inteligenţă artificială care sunt componente de siguranţă în
sensul Regulamentului (UE) 2024/1689 aI Parlamentului European i al
Consiliu]ui, se ţine seama de cerinţele prevăzute în capitoltil III secţiunea 2
dLn regulamentul respectiv."

(6) La articolul 50, se adaugă următoruL alineat:

N RegLllainentut (UE) 2024/1689 at Partamentutui European i al Consilititui din 13 iunie 2024 de stabilire
a urior nonne arrnonízaLe privind inteligenţa artificială si dc modiftcarc a Rcgulamcntclor (CE)
nľ. 300/2008, (UE) rtr. t67120 t 3, (UE) nr. 168/2013, (UE) 20 l 8/858, (UE) 201 8/1 139 i (UE) 20 19/2 144

a Directivclor 2014/90!UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828 (Regulamentul privind intetigenţa
artiftcială), (JO L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http:ĺ/data.europa.euletilrcg/2024/1689!oj).
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„(3) Fără a aduce atingere alineatului (2), la adoptarea actelor de punere n
aplicare în temeiul alineatului (1) în ceea ce privete sistemele de
inteligenţă artiťicială care sunt componente de siguranţă în sensul
Regularnentului (UE) 2024/1689 al Parlamentului European i al
Consiliului, se ţine seama de cerinţele prevăzute în capitolul III secţiunea 2
din regiilamentul respectiv."

(7) La articolul 53, se adaugă urrnătorul alineat:

„(3) Fără a aduce atingere alineatului (2), la adoptarea actelor de punere în
aplicare în temeiul alineatului (1) în ceea ce privete sistemele de
inteligenţă artificială care sunt componente de siguranţă în sensul
Regulamentului (UE) 2024/1689 aI Parlarnentului European i al
Consiliului, se ţine seama de cerinţele prevăzute în capitolul III secţiunea 2
din regulamentul respectiv."

Articolul3

Intrarea în vigoare i aplicarea

Prezentul regulament intră în vigoare în a treia zi de Ia data publicării în Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu în toate elementele sale i se aplică direct în toate
statele rnembre.

Adoptat la Bruxelles,

Penĺru Parlanientul European, Pentru Consiliu,
Freea'inta Freedintele
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FISĂ FINANCIARĂ LEGISLATIVĂ sI DIGITALĂ

1. CADRUL PROPUNERIIĺINIŢIATIVEI 3

1.1. Titlul propuneriiĺiniţiativei 3

1 .2. Domeniul (domeniile) de politică vizat(e) 3

1.3. Obiectiv(e) 3

1 .3. 1. Obiectiv(e) general(e) 3

1.3.2. Obiectiv(e) specific(e) 3

1.3.3. Rezultatul (rezultatele) i impactul preconizate 3

1.3.4. Indicatori de performanţă 3

1 .4. Obiectul propuneńi!iniţiativei 4

1 .5. Motivele propuneńi!iniţiativei 4

1 .5. 1. Cerinţa (cerinţele) care trebuie îndeplinită (îndeplinite) pe termen scurt sau lung,
inclusiv un calendar detaliat pentru punerea în aplicare a iniţiativei 4

I .5.2. Valoarea adăugată a intervenţiei UE (aceasta poate rezulta din diferiţi factori, de
exemplu mai buna coordonare, securitatea juridică, o mai mare eficacitate sau
complementańtate). In sensul prezentei secţiuni, „valoarea adăugată a interventiei
UE" este valoarea ce rezultă din acţiunea UE care depăete valoarea ce ar fi fost
obţinută dacă ar fi acţionat doar statele membre 4

1 .5.3. Învăţăminte desprinse din experienţele anterioare similare 4

1 .5.4. Cornpatibilitatea cu cadrul financiar multianual i posibilele sinergii cu alte
instrumente corespunzătoare 5

1 .5.5. Evaluarea diverselor opţiuni de finanţare disponibile, inclusiv a posibilităţilor de
realocare a creditelor 5

1 .6. Durata propunerii!iniţiativei i a impactului său financiar 6

1.7. Metoda (rnetodele) de execuţie a bugetului planificată (planificate) 6

2. MĂSURI DE GESTIUNE 8

2.1. Dispoziţii în materie de monitorizare i de raportare 8

2.2. Sisternul (sistemele) de gestiune i de control 8

2.2. l. Justificarea metodei (metodelor) de execuţie bugetară, a mecanismului
(rnecanismelor) de punere în aplicare a finanţării, a modalităţilor de plată i a
strategiei de control propuse 8

2.2.2. łnforrnaţii privind riscurile identificate i sisternul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor 8

2 .2 .3. Estimarea i justificarea raportului cost-eficacitate aI controalelor (raportul dintre
costurile controalelor i valoarea fondurilor aferente gestionate) i evaluarea
nivelurilor estimate ale riscurilor de eroare (la plată i la închidere) 8

2.3. Măsuri de prevenire a fraudelor i a neregulilor 9

3. IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPIJNERII/INIŢIATIVEI IO

RO RO



3. l Rubrica (rubricile) din cadrul flnanciar multianual i linia (Iinńle) bugetară
(bugetare) de cheltuieli afectată (afectate) i O

3.2. Impactul flnanciar estirnat al propunerii asupra creditelor 12

3 .2. 1. Sinteza impactului estirnat asupra creditelor operaţionale 1 2

3.2. 1 . l. Credite din bugetul votat 12

3.2. l .2. Credite din venituri alocate externe 17

32.2. Realizările preconizate finanţate din credite operaţionaLe 22

3.2.3. Sinteza inipactului estirnat asupra creditelor adniinistrative 24

3.2.3.1. Credite diti bugetul votat 24

3.2.3.2. Credite din venituri alocate externe 24

3.2.3.3. ToIal credite 24

3.2.4. Necesarul de resurse umane estimat 25

3.2.4.1. Finanţare din bugetul votat 25

3.2.4.2. Finanţare din venituri alocate externe 26

3.2.4.3. Necesarul total de resurse umane 26

3.2.5. Prezentare generală a impactului estimat asupra investitiilor legate de tehnologia
digitală 28

3.2.6. Compatibilitatea cu cadrul flnanciar multianual actual 28

3.2.7. Contribuţiile terţilor 2S

3.3. Impactul estirnat asupra veniturilor 29

4. DIMENSIIľ\JLE DIGITALE 29

4. 1. Cerinţe cu relevanţă digitalä 30

4.2. Date 30

4.3. Soluţii digitale 3 1

4.4. Evaluarca interoperabilităţii l

4.5. Măsuri de sprijinire a irnplementării digitale 32
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CADRUL PROPUNERII/INIŢ[ATIVEI

1 . 1. Titlul propuneriiliniţiativei

Propunere de regularnent al Parlainentului European i al Consiliului de modificare a
Regulamentelor (UE) 2024/1689 i (UE) 2018/1 139 în ceea ce priveşte simplificarea
puneńi în aplicare a normelor armonizate privind inteligenţa artificială (Regulamentuĺ
omnibus în domeniul digital privind IA)

1.2. Domeniul (domeHiile) de politică vizat(e)

Reţele de comunicare, coninut i tehnologie;

Piaţă Internă, Industrie. Antrepľenoriat i IMM-uri

Impactul bugetar se referă la noile sarcini încredinţate Oficiului pentru IA.

1.3. Obiectiv(e)

1.3. 1. Ohiectiv(e) general(e)

Consolidarea monitorizării i supravegherii anumitor categorii de sisteme de IA de
către Oficiul pentru IA.

2. Facilitarea dezvoltării i testării la nivelu] UE a sisternelor de IA inovatoare aflate
sub supraveghere regleinentară strictă nainte ca aceste sisterne să fie introduse pe piaţă
sau puse în funcţiune în aít mod.

1. 3 2. Obiectiv(e) speąfic(e)

Obiectivul speciftc nr. 1

Consolidarea guvernanţei i a asigurării respectării eficace a normelor prevăzute în
Regulamentul privind IA Iegate de sistemele de IA prin consolidarea cornpetenteĺor i
a procedurilor aplicabile, precurn i prin furnizarea de noi resurse Oftciului pentru IA
responsabil cu asigurarea respectării.

Obiectivul specific nr. 2

Asigurarea instituirii unui spaţiu de testare la nivelul UE, care să permită activităţi i
testări transfrontaliere.

J. 3. 3. Rezul(a(ul (rezultatele) i irnpaetul jieconi;ute

A se přecca ťfecte/e pe care ar żrebn, să íe cş(hň prapunereaĺiniţiaířva asnpra beşeficiuri/or
żza(ń'grupurř/or v tzaíe

Furnizorii de IA ar trebui să aibă de câtigat de pe urma unu niveí centralizat de
guvernanţă i a accesului Ia un spaţu de testare la nivelui UE petitru anuinite categorii
de sisterne de IA, evitând duplicarea proceduńlor i a costurilor.

J . 3. 4. I,zdicatori de pe;forrnanfä

A sepreciza indicatorii careper;nií ;noniíwizajeu progreseior şř u reaiizăriior ob!işn?k'.

Indicatorul 1

Numărul de sisteme de IA care intră în domeniul de aplicare al sarcinilor de
rnonitorizare i supraveghere care unriează să fie îndeplinite de Oficiul pentru IA.
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Indicatorul 2

Numărul de furnizori i de potenţiali furnizori care soIictă acces la spaţiul de testare
Ia nivelul UE.

1 .4. Obiectul propuneriiliniţiativei

D o acţiune nouă

D o acţiune nouă întreprinsă ca urmare a unui proicct-pilot/a unei acţiuni
pregătitoare (26)

prelungirea unei acţiuni existente

D o Iiziune sau o redirecţionare a uneia sau mai muítor acţiuni cătrc o altă/o nouă
actune

I .5. Motivele propunerWiniţiativei

J. 5. J. Cerinţa (cerin(e/e) care írebnie índep/ini(ă (îndeplinite) pe ĺerrnen scurĺ sau lung,
inc/usiv un calendar detaliaípentnipunerea în ap/icare a inżţiaĺivei

Elementele suplimentare relevante peniru consolidarea stnicturii de guvernanţă a
Oficiului pentru IA ar trebui să fie instituite înainie de daia de la care se aplică
dispoziţiile apłicabile sistemelor de IA.

Se preconizează că primul spaţiu de testare al UE va ti operaţiorial în 2028, dei ar
trebui stabilite în prealabil unele detalii esenţiale in materie de stabilire. l

1.5.2. Valoarea adăugată a intervenţiei UE (aceasta poate reznlta din diferiţi fäctori, de
exernplu ;nai buna coordonare, securitatea /uridică. o rnai tnare eficacitaĺe sau
co;np/enzenĺaritate). In sensul prezentei sec(iuni.,. valoarea adázigaĺă a inĺerven(iei
UE ‘ esĺe valoarea ce rezultă din acţiunea UE carc depăeşĺe va/oarea ce arfifosi
obţinută dacă arfi ac(ionat doar staíele ;ne,nhre.

Oficiul pentru IA va avea competenţa de a monitoriza i de a supraveghea
conformitatea tuturor sistemelor de IA bazate pe modele de IA de uz general, în cazul
în care modelul si sistemul sunt dezvoltate de acelaşi fumizor, precum i a tuturor
sistemelor de IA încorporate în platforme sau motoare de căutare online foarte rnari
sau care constituie astfel de platforme sau motoare, chiar dacă sistemitl i furnizorul
tnodelului de IA de uz general sunt diferiţi. Printre sarcinile pe care Ofidul pentru IA
ar trebui să le îndeplinească pentru açeastă gamă largă de sisteme de IA se numără
solicitarea accesului deplin Ia documcntaţie. la seturile de date de
anirenament/validare/testare i, atunci çând este necesar, la codul sursă al sistemelor
de IÁ cu grad ridicat de risc, supravegherea testării în condiţii reale, identifcarea i
evaluarea riscurilor, gestionarea incidentelor grave, luarea de niăsuri preveniive i
corective, asigurând în ace1ai timp cooperarea cu autorităţile naţionale de
supraveghere a pieţei, gestionarea sisternelor de IA clasificate de către furnizor ca
neprezentând un grad ridicat de risc, tratarea p]ângeri]or privind neconformitatea i
irnpunerea de sancţiuni. In plus, pentru a permite accesul pe piaţă aI sistemelor de IA
care intră în donieniut de apltcare aI acestei dispoziţii i care fac, de asemenea, obiectul
unei evaluări a conformităţii anterioare introducerii pe piaţă de către terţi în temeiul
Regulamentului privind IA, Oficiul pentru IA va fi organisrnul responsabil să

26 Astfet cum se mentionează la articolul 58 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulainentul flnanciar.
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efectueze evaluări ale conformităţii. Toate aceste acţiuni neccsită dezvoltarea i
punerea în aplicare a unor resurse i a unui set de proceduri de asigurare a respectării
normelor, precuiu i asistenţă tehnieă adecvată pentm evaluarea sistemelor.

Rolul Oftciului pentru IA în asigurarea conformităţii ar irnplica, de asemenea,
asigurarea sinergiilor cu evaluarea rnodelelor de IA de uz gencral, ceea ce ar consolida
evaluările generale ale modelelor i sistemelor puse la dispoziţie de acelai fumizor.
Acest fapt ar permite o înţelegere mai cuprinzătoare a sistemelor de IA i a risçurilor
asociate acestora, permiţând o monitorizare i o asigurare a respectării mai eficace.
Oficiul pentru IA va trebui, de asemenea. să tină seama de provocările unice
reprezentate de JÁ agentică, care poate funcţiona autonom i poate lua decizii ce pot
avea consecinçe seniniflcative. precum si să elaboreze strategii de abordare a acestor
riscuri în conformitate cu politicile (‘omisiei.

Consolidarea guvemanţei Oüciului pentru IA ar aduce nurneroase beneficii
reglementării sistemelor de IA în UE. Unul dintre principalele avantaje este
consecvenţa i coerenţa pe care Ie-ar asigura în aplicarea Regulamentului privitid IA
în intreaga UE. Prin existenţa unei autorităţi unice care să supravegheze punerea în
aplicare a Regulamentului privind IA in ceea ce privete anumite categorii de sisteme
de IA, riscul unor interpretări i decizii contradictorii ar fi redus semniťicativ, oferind

• claritate i certitudine întreprinderilor care îi desfăsoară activitatea în UE.

În plus, cadrul de reglementare pentru intreprinderi ar fi simpliťicat, deoaľece acestea
ar trebui să se adreseze mai degrabă unei singure autorităţi de regLernentare decât mai
muLtor autorităţi naţionale. Acest lucru ar reduce compíexitatea si sarcina
administrativă asociate cu orientarea prin diferite cadre de reglernentare, permiţând
întreprinderilor să se concentreze asupra inovării i a creterii econoniice Abordarea
centralizată ar permite, de asemenea, dezvoltarea în cadrul Comisiei a unei expertize
specializate în sistemele de IA i modclele de IA de uz general, permiţând o
tuonitorizare i o asigurare a respectării mai eficace a Regulamentului privind IA.

Această abordare ar evita acţiunile naţionale divergente de asigurare a respectării
normelor n ceea ce privete sistemele de IA în cauză, care ar putea duce Ia
fragrnentarea pieţei inteme i ar putea reduce securitatea juridică pentru operatori. De
asemenea, ar fi astfel abordate provocärile cu care se confruntă statele rnembre în ceea
ce privete asigurarea resurselor urnane specializate pentru dotarea cu personal a
autorităţilor łor responsabile cu punerea în aplicare a Regulamentului privind JA i cu
supravegherea sistemelor de IA pe teritoriile lor. Prin centralizarea competenţelor
aiitorităţilor de supraveghere a pieţei n cadrul Oficiului pentru IA, acest scenariu ar
permite Oflciului pentru IA să îi asume responsabilitatea pentru evaluarea i
monitorizarea sistetnelor cotnplexe de IA puse la dispoziţie de ace1ai furnizor de
modele, precum i a sistemelor de IA care constituie platforme sau sunt încorporate în
acestea, reducăndu-sc astfel sarcina ce le revine autorităţilor naţionale. Acest lucru ar
valorifica expertiza existentă a Oficiului pentru IA in ceea ce priveşte evaluarea
modelelor de IA de uz general i monitorizarea conformităţii acestora, creând o
concentrare unică de cunotinţe i capacităţi specializate. Prin urmare, Oficiul pentru
IA ar fi bine poziţionat pentru a asigura o supraveghere coerentă i eťicace, sprijinind
in ace1ai tinip statele membre în eforttirile lor de a pune în aplicare Regulamentul
privind IA i de a asigura un mediu de reglementare armonizat în întreaga UE. Având
in vedere că Oficiul pentru IA gestionează aceste sarcini suplimentare. autorităţile
naţionale s-ar putea concentra mai mult pe acţiunile lor de asigurare a respectării
nonnelor prevăzute în RegulamentuL privind [A, ceea ce ar perrnite o alocare mai
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eficientă a resurselor i o punere în aplicare tuai eficace a Regulamentului privind IA
în întreaga UE.

15. 3. Ím'čifămźníe desptínse din experienţele anicrżoare sinzżlare

Experienţa Comisiei Europene în ceea ce privete asigurarea respectării
Regu]amentului privind serviciile digitale (DSA) oferă lecţii valoroase care pot fi
aplicate pentru asigurarea respectării Regularnentului privind IA. In special. instituirea
Unui cadru solid i transparent de asigurare a respectării normelor, care să stabilească
proceduri clare de investigare i de abordare a încălcărilor Regulamentului privind
serviciile digitale i cooperarea strânsă cu autorităţile naţionale, astfel încät acţiunite
de asigurare a respectării legislaţiei să fie coordonate i eficace. reprezintă elemente
relevante în acest context.

Experienţa Comisiei în ceea ce privete asigurarea respectării Reguiamentului privind
servicńíe digitale a arătat că această abordare poate fi eficace în a prornova
conformitatea i a proteja drepturile utilizatoritor. De exemplu, Comisia a luat deja
rnăsuri împotriva mai multor platforme online pentru încăicarea Regulamentului
privind serviciile digitale i a colaborat cu autorităţile naţionale pentru a e]abora
orientări i bune practici în materie de conformitate.

Bazându-se pe lecţiile învăţate din asigurarea respectării Regulamentului privind
serviciile digitale, Cornisia poate elabora un cadru eficace de asigurare a respectării
Regulamentului privind IA, care să prornoveze conformitatea i să sprijine dezvoltarea
unui ecosisteiu de IA de încredere i inovator în UE. Acest aspect va presupune
consolidarea rolului de asigurare a respectării normelor al Oficiului pentru IA pentru
a monitoriza i a supraveghea în mod corespunzător anumite categorii de sisteme de
IA i colaborarea strânsă cu autorităţile naţionaie pentru a se asigura faptul că
Regulamentul privind IA este pus în aplicare în mod consecvent i eficace.

Posibilitatea de a prevedea un spaţiu de testare la nivelul UE ar trebui considerată ca
§ind cornplementară spaţiilor de testare instituite la nivel naţional i ar trebui pusă în
aplicare într-un mod care să faciliteze cooperarea transfrontalieră între autorităńle
naţionale cornpetente.

1.5. 4. Conipatibiližatea czť cadrul nanciar mulĺianual i posihííeíe sínergii cu alie
ănstrumente corespunzătoare

Modificările propuse a fi aduse Regularnentului privind IA în cadrul acestei iniţiative
ar duce la o crestere semnificativă a nuniärului de sisteme de IA care fac obiectui
rnonitorizării i supravegherii Oficiului pentru IA, cu o crestere corespunzătoare a
numärului de sisteme potenţial eligibile pentni a participa la un spaţiu de testare la
nivelul UE. Pentru a gestiona în mod eficace această cretere, este esenţial să se
çonsolideze ťuncţia europeană de reglernentare i coordonare, astfel curn se propune
în prezenta iniţiativă. Această consolidare ar permite Oficiului pentru IA să
supravegheze în mod eftcient numărul tot mai rnare de sisteme de IA. să asigure
confonuitatea cu cadrul de reglernentare i să ofere un rnediu favorabi] inovării i
testării prin intenuediul spaţiului de testare la nivclul UE.

1. 5. 5. Evaíuarea diverselor op(ŕuni de fnanţare disponihile, inclusiv a posihilitűfilor de
‚•calocare a creditelor

Oficiul pentru IA va depune eforturi pentru a redistribui o parte din personalu] a]ocat,
însă ar putea face acest lucru doar parţial ( 1 5 ENI), deoarece personalul este în prezent
alocat integral sarcinilor direct legate de asigurarea punerii în aplicare corecte i Ia
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tirnp a Regularnentului privind IA. Vor fi necesare noi resurse (cstirnate la 38 ENI
suplirnentare) pentru a exercita în rnod eťLcient noile sarcini de asigurare a respectării
norrnelor.

În special, Oficiul pentru IA intenţionează să îi identifice pe colegii cu expertiză
juridică i procedurală care pot participa la viitoarele noi sarcini de asigurare a
respectării norrneior. In această etapă, se estimează că aproximativ 5 AC cu profiluri
relevante pot fi redistrihuiţi în acest scop.

În plus. Oficiul pentru IA va depune eforturi pentru a redistribui 5 funcţionari.

Oficiul pentru tA intenţionează să facă pe deplin operaţional spaţiul de testare la
nivelul UE penru sisternele de IA care fac obiectul monitorizării sale în 2028, ceea ce
va face posibilă o redistribuire a 3 AC necesari pentru înťiinţarea i operarea spaţiului
de testare. Această abordare etaľizată ar perrnite asigurarea capacităţii operaţionale
depline a spaţiului de testare până în 2028 i, în special, va oferi totodată Oficiului
pentru JA timpul necesar pentru a identifica personalul cel mai adecvat penlru a
îndeplini această sarcină i pentru a asigura gestionarea adecvată a proiectelor în
scopul de a facilita dezvoltarea, anlrenarea, testarea i validarea sisternelor de IA
inovatoare.

n plus, OficiuL pentru IA va explora oportunităţile de extindere a dorneniului de
aplicare aI instmmentelor informatice (aflate în prezent în cea mai mare parte în faza
de dezvoltare sau de prelansare) care sprijină Regularnentul privind IA pentru a
acoperi, de asemenea, noile activităţi relevante de asigurare a respectării normelor (i
anurne gestionarea cazuńlor, registrul sistemelor de IA, monitorizarea i raportarea,
schimbul de infontiatii cu autorităţile). 2 ENI cu profiluri informatice i jdrninistrative
vor fi redistribuite pentru a gestiona aceste instrumente inforrnatice. Acest aspect ar
contribui la acoperirea parţialä a nevoilor de gestionare legate de noi(e sarçini.

În general, acesţe eforturi de redistribuire s snergii vor contribui la abordarea unora
dintre nevoile de angajare de personal pentru noile sarcini de asigurare a respectării
normelor, ťiind totodată necesare resurse suplirnentare pentru a se asigura punerea
eficace în aplicare a Regularnentului privind IA.

Personalul suplimentar va fi finanţat cu spi-ijinul DEP, având în vedere că obiectivele
modificărilor propuse contribuie în rnod direct ła un obiectiv-cheie ał prograrnułui
„Europa digitaíă" — accelerarea dezvolÉării i a irnplementärii ĺA în Europa.
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1.6. Durata propuneriiíiniţiativei i a impactului său financiar

D durată limitată

— Ľ1 de Ia [ZZ/ŁL]AAAA până Ia [ZZ/LL]AAAA

— Ľ1 impactul tnanciar din AAAA până în AAAA pentru creditełe de angajament i
din AAAA până în AAAA pentru creditele de plată.

1durată nelimitată

— Punere în aplicare cu o perioadă de pregătire din 2026 până în 2027,

— urmată de o perioadä de funcţionare la capacitate rnaximă.

1.7. Mctoda (metodele) de execuţie a bugetului planificată (planificate)

Gestiune directă asigurată de Comisie

— Ľ1 prin interrnediul serviciilor sale, inclusiv al personalului din delegaţiile Uniunii;

— Ľ1 prin intermediul agenţiilor executive

ĽJ Gestiune partajată cu statele rnembre

Ľ1 Gestiune indirectă, cu delegarea sarcinilor de execuţie bugetară:

— Ľ1 ţărilor terţe sau organisrnelor pe care le-au desemnat acestea

— Ľ1 organizaţiilor internaţionale i agenţiilor acestora (a se preciza)

— Ľ1 Băncii Europene de Investiţii i Fondului European de Investiţii

— D organismelor menţionate Ia articolele 70 i 71 din Regulamentul ťinanciar

— D organismelor de drept public

— D organisrnelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu condiţia să li se
furnizeze garanţii financiare adecvate

— Ľ1 organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu
punerea în aplicare a unui parteneriat public-privat i cărora li se furnizează garanţii
financiare adecvate

Ľ1 organismelor sau persoanelor cărora li se încredinţează executarea unor acţiuni
specifice în cadruJ politicii externe i de securitate comună, în temeiul titlului V din
Trataml privind Uniunea Europeană, i care sunt identificate în actul de bază
relevant

— Dorganisrnelor stabilite într-un stat membru, reglementate de dreptul privat al unui
stat membru sau de dreptul Uniunii i eligibile pentru a li se ncredinţa, în
confonrtitate cu norrnele sectoriale, execuţia unor fonduri sau a unor garanţii
bugetare ale Uniunii, în rnăsura în care aceste organisme sunt controlate de
organisrne de drept public sau de organisme de drept privat cu misiune de serviciu
public i benefciază de garanţii financiare adecvate care sunt furnizate sub forrnă
de răspundere solidară din partea organismelor de control sau de garanţii financiare
echivalente i care pot fÎ lirnitate, pentru fiecare acţiune, la cuanturnul rnaxim al
sprijinului din partea Uniunii.
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2. MĂSURI DE GESTIUNE

2.1. Dispoziţii în niaterie de monitorizare i de raportare

A se preciza frecventa i condiţiile aferente rnonitorizării i raportării.

Dispoziţiiie consolidate vor iă revizuite i evaluate rnpreună cu întregul Regulament
privind IA în august 2029. Cornisia va prezenta Parlarnentului European, Consiliului
i Comitetului Economic i Social European un raport privind constatările evaluării.

2.2. Sistemul (sistemele) de gestiune i de control

2.2. J. Jizsti/icarea metocki (‘meodelor) de execu(ie bugetară, a mecanismi/ui
(‘tnecanismelor,) de punere îtl aplicare a fînanţărü, a modalităţilor de plaíă i a
strategiei (Je control pt-opuse

Regularnentul consolidează politica europeană în ceea ce privete norrnele arrnonizate
pentru furnizarea de sisteme de intcligentă artiiăcială pe piaţa internă, asigurând în
ace1ai timp repeçtarea siguranţei i a drepwrilor fundamentale. Supravegherea unică
simplificată asigură coerenţa în ceea ce priveste aplicarea transfrontalieră a obligaţiilor
prevázute în piezenluĹ regulamerit.

Este necesar sá se aloce resurse adecvate serviciilor Comisiei pentru a le permite să
facă faţä acestor noi sarcini. Se estirnează că punerea în aplicare a noului regulament
va necesita 53 ENL

2. 2. 2. In,/brtnaiii pt-ivind riscurile iden(ifica(e si sis(emul (isiemele) de control inĺern
instŕíuiź(e) penźru atenuarea lor

Riscurile corespund ńscuńlor standard ale operaţiunilor Comisiei i sunt acoperite în
rnod adecvat de procedurile standard existente de reducere la rninirnurn a riscurilor.

2.2.3. Estitnat-ea i justificarea t-ctÍ)orĺiiliii cosź—e/icacitate al controalelor (taportzil clintrc
costui-ile eoitt,•oalclor i valoarea fondtit-ižor afereníe gesíionare,) i evaluat-ea
‚iivelz,tižor esţimaíe ale t-isci,,-iloi- de et-oat-e (la plată i la încI?iclei-e)

Pentru chelwielile legate de reuniuni, având în vedere valoarea scăzută per tranzacţie
(de exernplu, rambursarea cheltuiclilor de deplasare pentru un delegat pentru o
reuniune), procedurile standard de control par a iă suiăciente.

2.3. Măuri de prevenire a fraudclor i a neregulilor

A se preciza măsurile de prevenire i de protecie existente sau preconizate, de
exemplu din strategia antifraudă.

Măsurile de prevenire a fraudei aplicabile Cornisiei se vor aplica i creditclor
suplimentare necesare pentru punerea în apticare a prezentului regulament.
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3. IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INIŢIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricilc) din cadrul financiar multianual i linia (liniile) bugetară
(bugetare) de cheltuieli afectată (afectate)

• Linii bugetare existente

în ordinea ntbricilor din cadruljînanciar mtiltianual i a liniilor bugeíare.

Linia bugetară Tipul de
Contribuţiccheltuieli

Ruhrica din
cadrul din partca

§nanciar Numărul DitJNedif din partca ţărilor din partca
lt venituri

multianual ţărilor candidate i altor ţări
AELS (28) potenţial terte

alocate

candidate (29)

7 20 02 06 Chettuieli administrative Nedif. Nu

1 02 04 03 DEP inteligenţă artificială Dir. DA NU da NU

02 01 30 01 Chelluieli de sprijin pentru Nedif. da da
programul Europa digitală

27 Dif. = credite diferenliate / Nedir. = crcditc ncdifcrcnţiatc.
28 AELS; Asociaţia Europeană a Liberului Schirnb.
29 Ţările candidate i, după caz, candidaţii potcnţiati din Batcanii de Vcst.
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