COM(2025) 836 final - Propunere de Regulament al Parlamentului European si al
Consiliului de modificare a Regulamentelor (UE) 2024/1689 si (UE) 2018/1139 in ceea
ce priveste simplificarea punerii in aplicare a normelor armonizate privind inteligenta
artificiald (Regulamentul omnibus in domeniul digital privind IA)

Termenul pentru transmiterea Avizului motivat/Opiniei: 16 martie 2026

Obiectivele propunerii: Aceastd propunere de Regulament vizeazd optimizarea cadrului
legislativ european prin modificarea a doua acte fundamentale: Regulamentul (UE) 2024 /1689
(Actul privind IA) si Regulamentul (UE) 2018/1139 (privind aviatia civila).

Scopul principal este eliminarea suprapunerilor birocratice si armonizarea procedurilor de
certificare pentru sistemele de inteligenta artificiala integrate in sectoare critice.

Prezenta propunere face parte din Pachetul Omnibus in domeniul digital, impreuna cu
COM(2025) 837 final, COM(2025) 838 final si Comunicarea COM{2025} 835 final.

Raport:
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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Temeiurile si obiectivele propunerii

In comunicarea sa intitulata ,,0 Europd mai simpla si mai rapidd” ('), Comisia si-a anunfat
angajamentul fatd de un program ambitios de promovare a unor politici inovatoare si orientate
spre viitor care si consolideze competitivitatea Uniunii Europene (UE) si sd usureze sarcinile
de reglementare pentru cetateni, intreprinderi i administratii, mentinind, in acelasi timp, cel
mai inalt standard in ceea ce priveste promovarea valorilor sale.

Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024
de stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiala (,,Regulamentul privind IA"),
care a intrat in vigoare la 1 august 2024, instituie o piatd unica pentru o inteligenta artificiala
(IA) de incredere si centratd pe factorul uman in intreaga UE. Scopul siu este de a promova
inovarea in domeniul 1A si adoptarea acesteia, asigurnd in acelasi timp un nivel ridicat de
protectie a sanatafti, a sigurantei $i a drepturilor fundamentale, inclusiv a democratiei si a
statului de drept.

Intrarea in vigoare a Regulamentului privind IA are loc in etape, toate normele urméind si se
aplice inainte de data de 2 august2027. Interdictiile privind practicile IA cu riscuri
inacceptabile si obligatiile in ceea ce priveste modelele de [A de uz general sunt deja aplicabile.
Cu toate acestea, majoritatea dispozitiilor — in special cele care reglementeaza sistemele de 1A
cu grad ridicat de risc — vor incepe si se aplice numai de la 2 august 2026 sau de la
2 august 2027. Aceste dispozitii includ cerinte detaliate privind guvernanta datelor,
transparenfa, documentatia, supravegherea umani si robustetea, astfel incat sa se asigure ci
sistemele de IA introduse pe piata UE sunt sigure, transparente i fiabile.

Comisia se angajeaza si aplice Regulamentul privind IA intr-un mod clar, simplu si favorabil
inovirii, astfel cum se prevede in Planul de actiune privind continentul IA (%) si in Strategia
privind aplicarea IA (%). Initiative precum Codul de bune practici in materie de IA de uz
general, orientérile $i modelele Comisiei, Pactul privind IA si lansarea Serviciului de asistenta
pentru Regulamentul privind IA imbunititesc claritatea in ceea ce priveste normele aplicabile
si sprijinul pentru aplicarea acestora. In special, site-ul prin intermediul ciruia este pus la
dispozitie Serviciul de asisten{a pentru Regulamentul privind IA ofera o platforma unica de
informare (*) cu privire la toate resursele aflate la dispozitia partilor interesate pentru a consulta
Regulamentul privind IA, inclusiv orientéri, initiative ale autoritétilor nationale §i initiative de
sprijin, seminare online §i standarde armonizate. Aceste eforturi vor continua, fiind in curs de
elaborare orientari suplimentare si instrumente digitale.

Pe baza experientei dobédndite in urma punerii in aplicare a dispozitiilor deja aplicabile, Comisia
a organizat o serie de consultari, inclusiv o consultare publicé pentru a identifica potentialele
provocari legate de punerea in aplicare a dispozitiillor Regulamentulut privind IA, o cerere de
contributii in contextul elaborarii Regulamentului omnibus in domeniul digital, o verificare a
situatiei reale care sd permita partilor interesate sa isi impartigeascd tn mod direct experientele

COM(2025) 47 final.

COM(2025) 165 final.

COM(2025) 723 final.
htips://ai-act-service-desk.ec.europa.ew/
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in materie de punere in aplicare si un grup de IMM-uri pentru a identifica nevoile lor specifice
in ceea ce priveste punerea in aplicare a Regulamentului privind IA.

Aceste consultari evidentiaza provocari in materie de punere in aplicare care ar putea pune
in pericol aplicarea efectiva a dispozitiilor-cheie ale Regulamentului privind IA. Printre acestea
se numara intrzierile in desemnarea autoritatilor nationale competente si a organismelor de
evaluare a conformitatii, precum §i lipsa unor standarde armonizate privind cerintele, orientirile
si instrumentele de conformitate referitoare la sistemele cu grad ridicat de risc prevazute in
Regulamentul privind IA. Astfel de intarzieri risca sa mareasca in mod semnificativ costurile
de asigurare a conformitétii pentru intreprinderi si autoritatile publice si sd incetineasca
inovarea.

Pentru a aborda aceste provocari, Comisia propune masuri de simplificare specifice pentru a
asigura punerea in aplicare in timp util, fard probleme si proportionala a anumitor dispozitii ale
Regulamentului privind IA. Printre acestea se numaéra:

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

. extinderea  simplificirilor in materie de reglementare acordate

intreprinderilor mici $i mijlocii (IMM-uri) la intreprinderile mici cu capitalizare
medie (IMCM-uri), inclusiv in ceea ce priveste cerintele simplificate privind
documentatia tehnica g1 atenfia speciala in aplicarea sanctiunilor;

° obligarea Comisiei si a statelor membre si promoveze alfabetizarea in domeniul
IA si sd asigure in acelasi timp respectarea unei obligatii nespecificate de catre
furnizorii si implementatorii de sisteme de IA in acest sens, in timp ce obligatiile in
materie de antrenare pentru implementatorii de sisteme cu grad ridicat de risc sunt
mentinute;

. oferirea unui grad sporit de flexibilitate in ceea ce priveste monitorizarea
ulterioard introducerii pe piatd prin eliminarea prescriptiei privind un plan
armonizat de monitorizare ulterioari introducerii pe piata;

* reducerea sarcinii de inregistrare pentru furnizorii de sisteme de IA care sunt
utilizate in domenii cu grad ridicat de risc, dar in privinta cdrora furnizorul a
concluzionat ca nu prezintd un grad ridicat de risc, deoarece sunt utilizate numai pentru
sarcini restranse sau procedurale;

. centralizarea supravegherii unui numar mare de sisteme de IA bazate pe modele de
IA de uz general sau incorporate in platformele online foarte mari §1 in motoarele de
cautare foarte mari in cadrul Oficiului pentru IA;

. facilitarea respectirii legislatiei privind protectia datelor, permitind furnizorilor §i
implementatorilor tuturor sistemelor si modelelor de IA sa prelucreze categorii
speciale de date cu caracter personal pentru a asigura depistarea si corectarea
prejudecatilor, cu garantii adecvate;

. o utilizare pe scard mai largi a spatiilor de testare in materie de reglementare in
domentul IA si a testiirii in conditii reale, care vor aduce beneficii industriilor-cheie
europene, cum ar fi industria autovehiculelor, precum si facilitarea unui spatiu de
testare in materie de reglementare in domeniul IA la nivelul UE, pe care Oficiul pentru
IA il va infiinta Incepand din 2028;
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. modificéri specifice care sé clarifice interactiunea dintre Regulamentul privind 1A
si alte acte legislative ale UE si si adapteze procedurile previzute in Regulamentul
privind [A pentru a imbunitéti punerea in aplicare si functionarea sa in ansamblu.

Pe langd masurile legislative, Comisia ia mésuri suplimentare pentru a facilita respectarea
Regulamentului privind IA si pentru a rispunde preocupirilor exprimate de partile
interesate. Sunt in curs de pregétire orientdri suplimentare, axate pe oferirea de instructiuni clare
si practice pentru aplicarea Regulamentului privind IA in paralel cu alte acte legislative ale UE.
Printre acestea se numara:

. Orientdri privind aplicarea practicd a clasificarii sistemelor ca prezentind un grad
ridicat de risc;

. Orientdri privind aplicarea practici a cernintelor de transparentd in temeiul
articolului 50 din Regulamentul privind IA;

. Orientiri privind raportarea incidentelor grave de citre furnizorii de sisteme de IA cu
grad ndicat de risc;

. Orientari privind aplicarea practici a cerintelor referitoare la sistemele cu grad ridicat
de risc;

. Orientari privind aplicarea practica a obligatiilor furnizorilor i implementatorilor de
sisteme de 1A cu grad ridicat de risc;

. Orientdri cu un model pentru evaluarea impactului asupra drepturilor fundamentale;

. Orientari privind aplicarea practicid a normelor privind responsabilititile de-a lungul
lantului valoric al [A;

. Orientari privind aplicarea practicAi a dispozitiilor referitoare la modificarea
substantiala,

. Orientari privind monitorizarea ulterioard introducerii pe piata a sistemelor de IA cu

grad ridicat de risc;

. Orientari privind elementele sistemului de management al calitatii pe care IMM-urile
si IMCM-urile le pot respecta intr-un mod simplificat;

. Orientdri privind interactiunea dintre Regulamentul privind IA si alte acte legislative
ale Uniunii, de exemplu orientdri comune ale Comisiei si ale Comitetului european
pentru protectia datelor privind interactiunea dintre Regulamentul privind IA si
legislatia UE privind protecfia datelor, orientdri privind interactiunea dintre
Regulamentul privind IA si Regulamentul privind rezilienta cibernetica si orientéri
privind interactiunea dintre Regulamentul privind IA §i Regulamentul privind
maginile;

o Orientéri privind competentele si procedura de desemnare a organismelor de evaluare
a conformititii care urmeaza si fie desemnate in temeiul Regulamentului privind IA.

In special, consultirile cu partile interesate evidentiaza necesitatea de a oferi orientiri cu
privire la aplicarea practica a derogirilor in materie de cercetare prevazute la articotul 2
alineatele (6) si (8) din Regulamentul privind IA, inclusiv cu privire la modul in care acestea se
aplicd in contexte sectoriale, cum ar fi cercetarea preclinici si dezvoltarea de produse in
domeniul medicamentelor sau al dispozitivelor medicale, la care Comisia va lucra cu prioritate,

Aceste eforturi de simplificare vor contribui la asigurarea faptului ca punerea in aplicare a
Regulamentului privind IA este armonioasd, previzibild si favorabila inovarii, permitand
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Europei sa isi consolideze pozifia de continent al IA g1 s3 urmareasca in conditii de siguranta o
abordare care asaza IA pe primul loc.

. Coerenta cu dispozitiile de politicd existente in domeniul de politici vizat

Propunerea face parte dintr-un pachet digital mai amplu privind simplificarea, compus din
masuri de reducere a costurilor administrative de asigurare a conformitatii pentru intreprinderile
si administratiile din UE, care se aplicd mai multor reglementéri ale acquis-ului digital al UE,
fira a compromite obiectivele normelor de bazid. Propunerea se intemeiazd pe
Regulamentul (UE) 2024/1689 si este aliniatd la politicile existente care vizeazi consacrarea
UE drept lider mondial in domeniul IA si drept continent al IA si promovarea adoptirii unei IA
centrate pe factorul uman i de incredere.

. Coerenta cu alte domenii de politica ale Uniunii

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

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
. Temeiul juridic

Temeiul juridic al prezentei propuneri este articolul 114 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene (TFUE), in conformitate cu temeiul juridic initial pentru adoptarea actelor
juridice, pe care prezenta propunere urmareste sa le modifice.

. Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

Regulamentul (UE) 2024/1689 a fost adoptat la nivelul UE. In consecint, este necesar ca acest
regulament sa fie modificat la nivelul UE.

. Proportionalitatea

Initiativa nu depiseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor de simplificare si de
reducere a sarcinii administrative fara a reduce protectia sinatatii, a sigurantei si a drepturilor
fundamentale.

. Alegerea instrumentului

Propunerea modifica Regulamentul (UE) 2024/1689 adoptat prin procedura legislativa
ordinara. Prin urmare, modificirile aduse regulamentului respectiv trebuie, de asemenea, s fie
adoptate printr-un regulament, in conformitate cu procedura legislativa ordinara.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI
. Evaluirile ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

Propunerea este insotita de un document de lucru al serviciilor Comisiei care oferd o imagine
de ansamblu detaliatd a impactului modificirilor propuse asupra anumitor dispozitii ale
Regulamentului (UE) 2024/1689. De asemenea, oferd o analizd a impactului pozitiv al
misurilor propuse. Analiza se bazeazi pe datele existente, pe informatiile colectate prin
consultdri si in timpul unei verificiri a situatiei reale, precum si pe feedbackul scris transmis de
partile interesate prin intermediul unei cereri de contributii.
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. Consultarea cu partile interesate

in contextul propunerii au avut loc mai multe consultiri. Toate s-au completat reciproc,
abordénd fie diferite chestiuni de actualitate, fie grupuri de parti interesate vizate de inifiativa.

in etapa initiali de definire a domeniului de aplicare al pachetului digital privind simplificarea,
in primdvara anului 2025 au fost publicate trei consultari publice i o cerere de contributii cu
privire la principalele componente ale propunerii. in perioada 9 aprilie-4 iunie 2025 s-a
desfisurat o consultare referitoare la Strategia privind aplicarea IA (°), o alti consultare
referitoare la revizuirea Regulamentului privind securitatea cibernetici in perioada 11 aprilie-
20 iunie 2025 (%) si, in cele din urmi, o altd consultare referitoare la Strategia privind o uniune
europeani a datelor in perioada 23 mai-20 iulie 2025 (7). Fiecare consultare a inclus un
chestionar cuprinzind o sectiune (sau uneori mai multe sectiuni) privind preocuparile legate de
punerea in aplicare si de simplificare, prezentand legaturi directe cu reflectiile referitoare la
pachetul digital privind simplificarea. In cadrul acestui prim exercitiu de consultiri au fost
obtinute cumulat 718 raspunsuri.

in perioada 16 septembrie-14 octombrie 2025, a fost publicata o cerere de contributii referitoare
la pachetul digital privind simplificarea (*). Scopul siu a fost de a acoperi intregul domeniu de
aplicare al initiativei si de a oferi partilor interesate posibilitatea de a formula deodata observatii
cu privire la un set de propuneri mai specifice. Au fost primite in total 513 raspunsuri de la o
gama larga de parti interesate.

in vederea cresterii gradului de congtientizare cu privire la pachetul digital privind simplificarea
in réndul intreprinderilor mici st mijlocii (IMM-uri) si a colectanii de feedback din partea
acestora, in perioada 4 septembrie-16 octombrie 2025 a fost organizat un grup special pentru
IMM-uri prin intermediul Retelei intreprinderilor europene (Enterprise Europe Network
EEN). EEN este cea mat mare retea de sprijin pentru IMM-uri la nivel mondial si este instituita
de Agentia Executivd pentru Consiliul European pentru Inovare i IMM-uri (EISMEA) a
Comisiei. Grupurile speciale pentru IMM-uri reprezintd o modalitate de a consulta partile
interesate care intrd sub incidenta acestui cadru. IMM-urile au posibilitatea de a-si exprima
opiniile cu privire la viitoarele initiative de politica. Pe langa consultarea scrisa online (in cadrul
careia au fost primite 106 raspunsuri din partea IMM-urilor), Comisia a prezentat, de asemenea,
asociatiilor de IMM-uri care fac parte din EEN pachetul digital privind simplificarea, in cadrul
unei reuniuni care a avut loc la 1 octombrie 2025.

in 2025, serviciile Comisiei au organizat un numir mare de reuniuni bilaterale cu partile
interesate, cu scopul de a aborda preocupari specifice. De asemenea, au avut loc discutii cu
statele membre. Pe langa schimburile bilaterale, in cadrul grupurilor de lucru ale Consiliului
din iunie gi septembrie 2025 au fost discutate puncte specifice de pe ordinea de zi referitoare la
pachetul digital privind simplificarea, in cadrul cirora Comisia a prezentat situatia actuali si a
solicitat statelor membre sa isi exprime opiniile.

3 Comisia Europeani (2025), Cerere de contributii referitoare la Strategia privind aplicarea IA. Document
disponibil la adresa: Strategia privind aplicarea IA — Consolidarea continentului inteligentei artificiale.
g Comisia Europeand (2025), Cerere de contribufii referitoare la revizuirea Regulamentului privind

securitatea ciberneticd. Document disponibil la adresa: Regulamentul UE privind securitatea cibernetica.
Comisia Europeani (2025), Cerere de contribuii referitoare la Strategia privind o uniune europeani a
datelor. Document disponibil la adresa: Strategia privind ¢ uniune europeani a datelor,

- Comisia Europeand (2025), Cerere de contributii privind pachetul de masuri in domeniul digital §i
Regulamentul omnibus. Document disponibil la adresa: Simplificare — Pachetul de misuri in domeniul
digital 51 Regulamentul omnibus.
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in general, feedbackul partilor interesate a fost convergent in ceea ce priveste necesitatea unei
aplicari simplificate a unora dintre normele digitale. O mai buna coerenta si accentul pus pe
optimizarea costurilor de asigurare a conformititii au fost sprijinite in mare mésurad de un
esantion de parti interesate. Au fost exprimate diferente de opinie cu privire la unele dintre
masurile mai adaptate. O prezentare mai detaliatd a acestor consultari cu pirtile interesate §i a
modului in care acestea au fost reflectate in propunere poate fi consultatd in documentul de
lucru al serviciilor Comisiei care insoteste pachetul digital privind simplificarea.

. Obtinerea si utilizarea expertizei

Pe langd consultarea prezentatd mai sus, Comisia s-a bazat in principal pe propria sa analiza
internd efectuaté in scopul prezentei propuneri.

. Evaluarea impactului

Modificarile prezentate in propunere sunt de naturd tehnica. Ele sunt menite sd asigure punerea
mai eficienta in aplicare a normelor care au fost deja convenite la nivel politic. Nu exista optiuni
de politica ce ar putea fi testate §t comparate in mod pertinent intr-un raport de evaluare a
impactului.

Documentul de lucru insotitor al serviciilor Comisiei examineaza ratiunile care stau la baza
modificarilor i prezintd punctele de vedere ale pértilor interesate cu privire la diversele méasuri.
Acesta prezinta totodatd economiile de costuri gi alte tipuri de impact pe care le poate avea
propunerea. In multe cazuri, documentul se bazeazi pe evaluirile impactului care au fost
efectuate initial pentru Regulamentul (UE) 2024/1689.

Prin urmare, documentul de lucru al serviciilor Comisiei serveste drept punct de referintd pentru
a sta la baza dezbaterii Parlamentului European si a Consiliului cu privire la propunere, precum
si pentru a furniza publicului informatii, intr-un mod clar si angajat.

. Adecvarea reglementirilor si simplificarea

Propunerea urmareste sa genereze o reducere semnificativd a sarcinii administrative pentru
intreprinderi, administratiile nationale si publicul larg. Estimarile initiale prevad posibile
economii cuprinse intre 297,2 si 433,2 milioane EUR. Se preconizeaza, de asemenea, beneficii
necuantificabile, in special pe fondul unui set simplificat de norme care vor facilita conformarea
§1 asigurarea respectarii acestora.

IMM-urile  beneficiazd deja de  privilegii de reglementare in  temeiul
Regulamentului (UE) 2024/1689. Unele privilegii de reglementare acordate deja IMM-urilor
sunt extinse la intreprinderile mici cu capitalizare medie (IMCM-uri). intrucit IMM-urile si
IMCM-urile sunt afectate intr-o masurd mai mare de sarcina de asigurare a conformititii, se
preconizeazid cd acestea vor beneficia in mod deosebit de pe urma respectivelor masuri de
simplificare.

Propunerea este in concordantd cu documentul Comisiel intitulat ,,Verificarea adecvirii
cadrului de reglementare in domeniul digital”, care urmareste sa asigure faptul ci propunerile
de politici sunt aliniate in mod corespunzitor la mediile digitale din lumea reali (a se vedea
capitolul 4 din figa financiara legislativa si digitala).
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. Drepturile fundamentale

Se preconizeazi ¢d Regulamentul (UE) 2024/1689 va promova protectia unei seril de drepturi
si libertati fundamentale previzute in Carta drepturilor fundamentale a UE (°) si va avea un
impact pozitiv asupra drepturilor mai multor grupuri speciale (). In acelasi timp,
Regulamentul (UE) 2024/1689 impune restrictii privind anumite drepturi si libertiti ('!), care
sunt proportionale si limitate la ceea ce este minim necesar. Nu este de asteptat ca propunerea
si modifice impactul Regulamentului (UE) 2024/1689 asupra drepturilor fundamentale,
deoarece caracterul specific al modificarilor avute in vedere nu afecteaza domeniul de aplicare
al sistemelor de IA reglementate sau cerintele de fond aplicabile sistemelor respective.

4. IMPLICATII BUGETARE

Propunerea modifica sistemul de supraveghere si de asigurare a respectérii normelor prevazut
in Regulamentul (UE) 2024/1689, conform ciruia supravegherea anumitor sisteme de [A va fi
transferati Oficiului pentru IA al Comisiei. in plus, pentru a facilita respectarea normelor de
catre operatori, Oficiul pentru IA ar trebui sd instituie un spatiu de testare in materie de
reglementare a IA la nivelul UE. Pentru a indeplini aceste noi sarcini, Comisia va avea nevoie
de resurse adecvate, estimate la 53 de ENI, din care 15 ENI pot fi acoperite prin redistribuire
internd. Aceste implicatii trebuie avute in vedere in contextul unor implicatii bugetare reduse
pentru statele membre, care nu mai trebuie si asigure supravegherea sistemelor de IA in cauza.
O prezentare detaliatd a costurilor implicate de acest transfer de competente este furnizata in

»Fisa financiar legislativa si digitald” care insofegte prezenta propunere.

5. ALTE ELEMENTE
. Planurile de punere in aplicare si misurile de monitorizare, evaluare si raportare

Comisia va monitoriza implementarea, punerea in aplicare §i respectarea noilor dispozitii. in
plus, regulamentul modificat prin prezenta propunere face obiectul unei evaluéri periodice a
eficientei, eficacitafii in atingerea obiectivelor, relevantei, coerentei st valorii addugate a
acestuia, in conformitate cu principiile UE privind o mai buna legiferare. Prezenta propunere
nu necesitd un plan de punere in aplicare.

. Documentele explicative (in cazul directivelor)

Nu se aplica.

. Explicatie detaliati a dispozitiilor specifice ale propunerii

Articolul 1 modifici Regulamentul (UE) 2024/1689 (,,Regulamentul privind IA”). In mod
concret:

Mai exact: dreptul la demnitate umana (articolul 1), respectarea vietii private §i protectia datelor cu
caracter personal {articolele 7 si 8), nediscriminarea (articolul 21) si egalitatea intre fernei si barbati
(articolul 23), libertatea de exprimare (articolul 11) si libertatea de intrunire (articolul 12), dreptul la o
cale de atac eficientd si la un proces echitabil, dreptul la aparare si prezumtia de nevinovitie (articolele 47
5i 48), dreptul la un nivel ridicat de protectie a mediului i imbunétitirea calitatii mediului (articolul 37).
Mai exact: drepturile lucritorilor la conditii de munci echitabile si corecte (articolul 31), un nivel ridicat
de protectie a consumatorilor (articolul 28), drepturile copilului (articolul 24) si integrarea persoanelor cu
handicap (articolul 26).

Mai exact: libertatea de a desfasura o activitate comerciald (articolul 16) si libertatea artelor si stiintelor
(articolul 13).
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Alineatul (1) adaugi o trimitere la IMCM-uri in cadrul obiectului Regulamentului
privind IA.

Alineatul (2) constituie o modificare tehnicd necesard pentru a permite extinderea
testdrii in conditii reale la sistemele de IA cu grad ridicat de risc incorporate in
produsele care intra sub incidenta sectiunii B din anexa I la Regulamentul privind IA.

Alineatul (3) adaugé definitii juridice pentru IMM-uri si IMCM-uri la definitiile de la
articolul 3 din Regulamentul privind 1A.

Alineatul (4) transforma obligatia furnizorilor si implementatorilor de sisteme de 1A
in ceea ce priveste alfabetizarea in domeniul IA previzutd la articolul 4 din
Regulamentul privind IA intr-o obligatie a Comisiei $i a statelor membre de a promova
alfabetizarea in domeniul IA.

Alineatul (5) introduce un nou articol 4a, care Inlocuiegte articolul 10 alineatul (5) din
Regulamentul privind IA, oferind un temei juridic pentru ca furnizorii si
implementatorii de sisteme si modele de IA sa prelucreze in mod exceptional categorii
speciale de date cu caracter personal in scopul de a asigura depistarea §i corectarea
prejudecitilor in anumite conditii.

Alineatele (6), (14) si (32) se referd la eliminarea obligatiei furnizorilor de a inregistra
sistemele de IA in baza de date a UE pentru sistemele cu grad ridicat de risc mentionate
in anexa III, in cazul in care acestea au fost exceptate de la a fi clasificate ca prezentand
un grad ridicat de risc in temeiul articolului 6 alineatul (3) din Regulamentul privind
IA, deoarece, de exemplu, sunt utilizate numai pentru sarcini pregatitoare.

Alineatul (7) contine modificari de redactare ca urmare a modificarilor aduse la
alineatul (4).

Alineatele (8) s1 (9) extind privilegiile de reglementare existente ale Regulamentului
privind IA pentru IMM-uri la IMCM-uri in ceea ce priveste documentatia tehnica si
instituirea unui sistem de management al calitatii care s tind seama de dimensiunea
acestora.

Alineatul (10) introduce o noua procedura la articolul 28 din Regulamentul privind IA,
prin care statele membre sunt obligate sa se asigure ¢ un organism de evaluare a
conformittii care solicitd desemnarea atat in temeiul prezentului regulament, cét si al
actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate 1n sectiunea A din anexa 1 la
Regulamentul privind IA are posibilitatea de a depune o cerere unica s1 de a face
obiectul unei proceduri unice de evaluare in vederea desemnarii.

Alineatul (11) propune inlocuirea articolului 29 alineatul (4) din Regulamentul privind
IA, care impune organismelor de evaluare a conformititii si depuna o cerere unica in
cazurile la care se face trimitere la alineatul respectiv.

Alineatul (12) modificd articolul 30 din Regulamentul privind IA, impunand
organismelor de evaluare a conformitatii care solicita sa fie desemnate drept organisme
notificate sd depuni cererea respectivd in conformitate cu codurile, categoriile i
tipurile corespunzitoare de sisteme de IA mentionate intr-o noud anexd XIV pentru
sistemul informatic al Comisiei ,,Noua abordare privind organizatiile notificate si
desemnate” (,NANDO”)} si imputerniceste Comisia sd3 modifice aceste coduri,
categorii §i tipuri corespunzitoare in lumina evolutiilor tehnologice.

Alineatul (13) clarificd procedura de evaluare a conformitatii prevazuta la articolul 43
din Regulamentul privind IA in cazul in care un sistem de IA cu grad ridicat de risc
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intrd sub incidenta actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in
sectiunea A din anexa I la Regulamentul privind IA si in cazul in care un sistem de [A
este clasificat ca prezentdnd un grad ridicat de risc atdt in temeiul anexei I, cat gi al
anexei III la Regulamentul privind IA,

Alineatele (15) si (16) elimind imputernicirile Comisiei prevazute la articolele 50 si 56
din Regulamentul privind IA de a adopta acte de punere in aplicare pentru a conferi
codurilor de bune practici pentru modelele de IA de uz general si obligatiilor de
transparentd pentru anumite sisteme de [A o valabilitate generala in cadrul Uniunii.

Alineatul (17) introduce modificir ale normelor privind spatiile de testare in materie
de reglementare in domeniul [A previzute la articolul 57 din Regulamentul privind 1A,
printre altele prin furnizarea temeiului juridic pentru ca Oficiul pentru IA sa introduca
un spatiu de testare in materie de reglementare in domeniul IA la nivelul UE pentru
anumite sisteme de IA care intrd in competenta sa exclusivi de supraveghere si impune
statelor membre sa consolideze cooperarea transfrontalierd a spatiilor lor de testare.

Alineatul (18) prevede imputernicirea Comisiei de a adopta acte de punere in aplicare
care precizeazd modalitdtile detaliate de instituire, dezvoltare, punere in aplicare,
exploatare, guvernanta si supraveghere a spatiilor de testare in materie de reglementare
in domeniul [A.

Alineatul (19) introduce modificari ale testérii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc
in conditii reale in afara spatiilor de testare in materie de reglementare in domeniul IA,
astfel cum este reglementaté de articolul 60 din Regulamentul privind IA, extinzéand,
printre altele, aceasti oportunitate la sistemele de IA cu grad ridicat de risc care intrd
sub incidenta sectiunii A din anexa I.

Alineatul (20) creeaza un temei juridic suplimentar pentru ca statele membre interesate
s1 Comisia, in mod voluntar, si incheie acorduri scrise pentru a testa sistemele de IA
cu grad ridicat de risc mentionate in sectiunea B din anexa I in conditii reale.

Alineatul (21) extinde derogarea de la microintreprinderi la IMM-uri pentru a se
conforma anumitor elemente ale sistemului de management al calitatii prevazut la
articolul 17 din Regulamentul privind IA intr-un mod simplificat.

Alineatul (22) elimind o imputemicire a Comisiei prevdzutd la articolul 69 din
Regulamentul privind 1A de a adopta un act de punere in aplicare in ceea ce priveste
rambursarea expertilor din cadrul grupului stiintific atunci cind statele membre solicitd
acest lucru, pentru a simplifica procedura.

Alineatul (23) extinde domeniul de aplicare al orientirilor pe care autoritétile nationale
le pot furniza de la IMM-uri 1a IMCM-uri.

Alineatul (24) inlocuieste imputernicirea Comisiei prevdzutd la articolul 72 din
Regulamentul privind IA de a adopta un act de punere in aplicare in ceea ce priveste
planul de monitorizare ulterioara introducerii pe piata.

Alineatul (25) aduce modificéri in raport cu supravegherea anumitor sisteme de IA si
asigurarea respectarii normelor referitoare la acestea previazute la articolul 75 din
Regulamentul privind IA:

o Litera (a) modifica titlul.

. Litera (b) consolideazd competenta Oficiului pentru IA in ceea ce priveste
supravegherea anumitor sisteme de IA care se bazeaza pe un model de IA de uz
general, In cazul in care modelul si sistemul sunt puse la dispozitie de acelasi
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furnizor, s1 in ceea ce priveste asigurarea respectarii normelor referitoare la
acestea. In acelasi timp, dispozitia clarifici faptul ca sistemele de IA legate de
produsele care intrd sub incidenfa anexei I nu sunt incluse in supravegherea
respectiva. In plus, se clarifici faptul ci supravegherea si asigurarea respectirii
conformitatii sistemelor de IA integrate in platformele online foarte mari
desemnate sau in motoarele de cdutare online foarte mari ar trebui si intre In
sfera de competenta a Oficiului pentru IA.

. Litera (c) introduce mai multe alineate noi, imputernicind Comisia sa adopte acte
de punere in aplicare pentru a defini competentele de asigurare a respectarii
legislatiei si procedurile de exercitare a acestor competente ale Oficiului pentru
IA, introducind o trimitere la Regulamentul (UE) 2019/1020 care sd asigure
aplicarea anumitor garantii procedurale in cazul furnizorilor vizati si
imputernicind Comisia sa efectueze evaluari ale conformititii sistemelor de 1A
care intra in domentul de aplicare al articolului 75.

Alineatul (26) modifica articolul 77 din Regulamentul privind IA in ceea ce priveste
competentele autoritatilor sau organismelor care protejeaza drepturile fundamentale i
cooperarea cu autoritatile de supraveghere a pietei.

Alineatele (27) si (28) extind la IMCM-uri dispozifiile previzute la articolele 95 si 96,
care prevad cd instrumentele de sprijin voluntar ar trebui sa tind seama de nevoile
IMM-urilor.

Alineatul (29) extinde la IMCM-uri privilegiile de reglementare existente prevazute la
articolul 99 din Regulamentul privind IA in ceea ce priveste sanctiunile pentru IMM-
uri.

Alineatul (30) contine modificari ale articolului 111 din Regulamentul privind IA care
rezultid din modificarile prevazute la alineatul (30) si introduce o perioada de tranzitie
de 6 luni pentru furnizorii care trebuie sé includa retroactiv solutii tehnice in sistemele
lor de A generativa, pentru ca acestea s poata fi prelucrabile automat si detectate ca
fiind generate sau manipulate artificial.

Alineatul (31) introduce modificari in ceea ce priveste data de la care se aplici anumite
dispozifii ale Regulamentului privind IA:

. in ceea ce priveste obligatiile pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc
prevazute in capitolul III, se introduce un mecanism care coreleaza data aplicarii
cu disponibilitatea masurilor in sprijinul respectarii normelor referitoare la
gradul ridicat de risc prevazute in Regulamentul privind [A, cum ar fi standardele
armonizate, specificatiile comune §i orientirile Comisiei. Aceasta disponibilitate
va fi confirmatd de Comisie printr-o decizie, in urma céareia normele pentru
sistemele de IA cu grad ridicat de risc incep si se aplice dupa o perioada de
tranzitie adecvata. Totusi, aceastd flexibilitate ar trebui sd se aplice numai pentru
o perioadd limitatd de timp si ar trebui stabilitd o datd precisd péni la care
normele s3 se aplice in orice caz. in plus, este oportun si se faci distinctia intre
cele doud tipuri de sisteme de [A clasificate ca prezentdnd un grad ridicat de risc
si sd se¢ extindd o perioadd de tranzitie mai lungd pentru sistemele de IA
clasificate ca prezentdnd un grad ridicat de risc in temeiul articolului 6
alineatul (1) si al anexei I la Regulamentul privind IA.

. Se clarificd faptul ¢d modificirile necesare pentru integrarea cerintelor
referitoare la gradul ridicat de risc in legislatia sectoriala la care se face referire
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in sectiunea B din anexa I se aplicd odata cu intrarea in vigoare a Regulamentului
omnibus in domeniul digital.

. Alineatul (33) este legat de modificarea previazuta la alineatul (11) si introduce o noua
anexa XIV care stabileste codurile, categoriile i tipurile corespunzitoare de sisteme
de 1A mentionate intr-o noud anexa XIV pentru sistemul informatic al Comisiei ,,Noua
abordare privind organizatiile notificate si desemnate” (,,NANDO”).

Articolul 2 prevede modificiri ale Regulamentului (UE) 2018/1139, pentru a permite
integrarea fara probleme a cerintelor cu grad ridicat de risc previzute in Regulamentul privind
A in regulamentul respectiv.

Articolul 3 prevede normele referitoare la intrarea in vigoare si efectul obligatoriu al
prezentului regulament.
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2025/0359 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de modificare a Regulamentelor (UE) 2024/1689 si (UE) 2018/1139 in ceea ce priveste
simplificarea punerii in aplicare a normelor armonizate privind inteligenta artificiala
(Regulamentul omnibus in domeniul digital privind IA)

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE,

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

dupi transmiterea proiectului de act legislativ cétre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (1),

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor (%),

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucét:

(1) Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al Consiliului (*) stabileste
norme armonizate privind inteligenta artificiala (IA) si urmireste sd imbunatateasca
functionarea pietei interne, si promoveze adoptarea inteligentei artificiale centrate pe
factorul uman si de incredere, asigurnd in acelasi timp un nivel ridicat de protectie a
sAnatitii, a sigurantei §i a drepturilor fundamentale si sprijinind inovarea.
Regulamentul (UE) 2024/1689 a intrat in vigoare la 1 august 2024. Dispozitiile sale se
aplica treptat, totalitatea normelor urmand sa se aplice inainte de data de 2 august 2027.

(2) Experienfa acumulatd in contextul punerii in aplicare a partilor din
Regulamentul {UE) 2024/1689 care se aplica deja poate contribui la punerea in aplicare
a pirtilor care nu au fost inca aplicate. In acest context, elaborarea cu intarziere a
standardelor, care ar trebui sd ofere solutii tehnice furnizorilor de sisteme de IA cu grad
ridicat de risc pentru a asigura respectarea obligatiilor care le revin in temeiul
regulamentului respectiv, precum si instituirea cu intarziere a cadrelor de guvernanta gi
de evaluare a conformitatii la nivel national conduc la o sarcind de asigurare a
conformitatii mai mare decat se preconizase. in plus, consultirile cu pirtile interesate
au evidentiat necesitatea unor masuri suplimentare care sa faciliteze i sa ofere clarificari

' JOC,,p..
1IGC,,p..
" Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 de stabilire

a unor norme armonizate privind inteligenta artificiald §i de modificare a Regulamentelor (CE)
nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 si (UE) 2019/2144
si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828 (Regulamentul privind inteligenta

artificiald), (JO L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.ew/eli/reg/2024/1689/0j).
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)

4

(3)

cu privire la punerea in aplicare si la asigurarea conformititii, fara a reduce nivelul de
protectie a sAnatitii, a sigurantei si a drepturilor fundamentale impotriva riscurilor legate
de IA pe care normele prevazute in Regulamentul (UE) 2024/1689 urméresc sa il atinga.

in consecintd, sunt necesare modificiri punctuale ale Regulamentului (UE) 2024/1689
pentru a aborda anumite provociri legate de punerea in aplicare, in vederea aplicarii
eficace a normelor relevante.

Intreprinderile care nu se fincadreazi in definitia microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii (,,IMM-uri”) — , intreprinderile mici cu capitalizare
medie” (,,IMCM-uri”) — joaci un rol vital in economia Uniunii. In comparatie cu IMM-
urile, IMCM-urile tind sd demonstreze un ritm mai mare de crestere, precum §i un nivel
mai ridicat de inovare si digitalizare. Cu toate acestea, ele se confruntd cu provocari
similare cu cele ale IMM-urilor in ceea ce priveste sarcina administrativi, ceea ce duce
la  necesitatea asiguririi  proportionalitifii in punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) 2024/1689 si a unui sprijin specific. Pentru a permite tranzitia fara
probleme a intreprinderilor de la IMM-uri la IMCM-uri, este important s3 se abordeze
in mod coerent efectul pe care reglementarea il poate avea asupra activitatii lor odata ce
intreprinderile respective nu se mai incadreaza in segmentul IMM-urilor si intrd sub
incidenta unor norme care se aplica intreprinderilor mari.
Regulamentul (UE) 2024/1689 prevede mai multe masuri pentru micii furnizori, care ar
trebui extinse la IMCM-uri. Pentru a clarifica tratamentul IMM-urilor gi al IMCM-urilor
in Regulamentul (UE) 2024/1689, este necesar sa se introduca definitii pentru IMM-uri
si IMCM-uri, care ar trebui sd corespundd definitiei previzute in anexa la
Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei (*) si in anexa la Recomandarea 2025/3500/CE
a Comisiei ().

Articolul 4 din Regulamentul (UE) 2024/1689 prevede in prezent obligatia tuturor
furnizorilor si implementatorilor de sisteme de IA de a asigura alfabetizarea in domeniul
IA a personalului lor. Dezvoltarea alfabetizirii in domeniul IA incepind cu educatia si
formarea i continuind cu invitarea pe tot parcursul vietii este esentiald pentru a oferi
furnizorilor, implementatorilor i altor persoane afectate notiunile necesare pentru a lua
decizii in cunostintd de cauzi cu privire la implementarea sistemelor de IA. Cu toate
acestea, experienta impartasitd de partile interesate aratd ca o solutie universalad nu este
adecvatd pentru toate tipurile de furnizori si implementatori in ceea ce priveste
promovarea alfabetizarii in domeniul IA, ceea ce face ca o astfel de obligatie orizontala
si fie ineficace in atingerea obiectivului urmirit de aceastd dispozitie. In plus, datele
indicd faptul ¢i impunerea unei astfel de obligatii creeaza o sarcinid de asigurare a
conformitdtti suplimentard, in special pentru intreprinderile mai mici, in timp ce
alfabetizarea in domeniul IA ar trebui sa fie o prioritate strategici, indiferent de
obligatiile de reglementare si de sanctiunile potentiale. in acest context, articolul 4 din
Regulamentul (UE) 2024/1689 ar trebui modificat pentru a impune statelor membre i
Comisiei, fard a aduce atingere competentelor lor respective, sa fi incurajeze in mod
individual, colectiv §i in cooperare cu pirtile interesate relevante pe furnizorii si
implementatori sd asigure un nivel suficient de alfabetizare in domeniul A a
personalului lor i a altor persoane care se ocupa de operarea §i utilizarea sistemelor de

Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea micreintreprinderilor si a intreprinderilor mici
i mijlocii (JO L 124, 20.5.2003, p. 36, ELL http://data.europa.eweli/reco/2003/361/0j).

Recomandarea (UE) 2025/1099 a Comisiei din 21 mai 2025 privind definitia intreprinderilor mici cu
capitalizare medie (JO L, 2025/1099, 28.5.2025, ELI: http://data.europa.ew/eli/reco/2025/1099/0j).
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(6)

IA in numele lor, inclusiv prin oferirea de oportunitati de formare, prin furnizarea de
resurse informationale i prin permiterea schimbului de bune practici si alte initiative
fara caracter juridic obligatoriu. Consiliul european pentru inteligenta artificiald
{denumit in continuare ,,Consiliul IA”) va asigura schimburi recurente intre Comisie si
statele membre pe aceastd tema, in timp ce Alianta pentru aplicarea IA va permite
discutii cu comunitatea mai larga. Aceastd modificare nu aduce atingere masurilor mai
ample luate de Comisie si de statele membre pentru a promova alfabetizarea si
competentele in domeniul IA pentru intreaga populatie, inclusiv pentru cursanti,
studenti si cetdtenii de diferite varste si, in special, prin intermediul sistemelor de
educatie si formare.

Depistarea $i corectarea prejudecitilor constituie un interes public substantial, deoarece
protejeazd persoanele fizice impotriva efectelor negative ale prejudecitilor, inclusiv
impotriva discrimindrii. Discriminarea ar putea rezulta din prejudecitile modelelor de
IA si ale sistemelor de IA, altele decét sistemele de IA cu grad ridicat de risc, pentru
care Regulamentul (UE) 2024/1689 ofera deja un temei juridic care autorizeaza
prelucrarea unor categorii speciale de date cu caracter personal in temeiul articolului 9
alineatul (2) litera (g) din Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al
Consiliului (). Avand in vedere ca discriminarea ar putea rezulta §i din aceste alte
sisteme si modele de A, este oportun, prin urmare, ca Regulamentul (UE) 2024/1689
sd prevada un temei juridic pentru prelucrarea categoriilor speciale de date cu caracter
personal gi de citre furnizorii si implementatorii de alte sisteme de A si modele de IA,
precum si de catre implementatorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc. Temeiul
juridic este stabilit in conformitate cu articolul 9 alineatul (2) litera(g) din
Regulamentul (UE) 2016/679, cu  articolul 10  alineatul (2) litera(g) din
Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului (), iar
articolul 10 litera (a) din Directiva (UE) 2016/680 a Parlamentului European si a
Consiliului (¥) oferd un temei juridic care permite, atunci cind este necesar pentru
depistarea $1 eliminarea prejudecitilor, prelucrarea categoriilor speciale de date cu
caracter personal de catre furnizorii si implementatorii tuturor sistemelor 1 modelelor
de JA, sub rezerva unor garanfii  adecvate care completeaza
Regulamentul (UE) 2016/679, Regulamentul (UE) 2018/1725 si
Directiva (UE) 2016/680, dupa caz.

Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal i privind libera
circulatie a acestor date gi de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia
datelor) (JO L. 119, 4.5,2016, p. 1, ELL http://data.europa.ew/eli'reg/2016/679/0j).

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European §i al Consiliului din 23 octombrie 2018
privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de cétre
institutiile, organele, oficiile i agentiile Uniunii gi privind libera circulatic a acestor date §i de abrogare
a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Directiva (UE) 2016/680 a Parlamentului European si a Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice referitor la prelucrarea datelor cu caracter personal de citre autorititile competente in
scopul preventrii, depistarii, investigdrii sau urmaririi penale a infracfiunilor sau al executirii pedepselor
si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Deciziei-cadru 2008/977/JAl a Consiliului
(JOL119,4.5.2016, p. 89, ELI: http://data.europa.ew/eli/dir/2016/680/0)).
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(7

®)

Pentru a asigura coerenta, a evita suprapunerile si a reduce la minimum sarcinile
administrative in ceea ce priveste procedura de desemnare a organismelor notificate in
temeiul Regulamentului (UE) 2024/1689, mentinand totodati acelasi nivel de control,
ar trebui sa fie disponibile o cerere unica si o procedura unica de evaluare pentru noile
organisme de evaluare a conformitatii §i pentru organismele notificate care sunt
desemnate in temeiul legislatiei de armonizare a Uniunii enumerate in sectiunea A din
anexal la  Regulamentul (UE) 2024/1689, cum ar fi in  temeiul
Regulamentelor (UE) 2017/745 (°) si (UE) 2017/746 (*°) ale Parlamentului European si
ale Consiliului, in cazul in care o astfel de procedurd este stabilitd in temeiul
respectivelor acte legislative de armonizare ale Uniunii. Cererea unici si procedura
unica de evaluare vizeaza facilitarea, sprijinirea g1 accelerarea procedurii de desemnare
prevazutd in Regulamentul (UE) 2024/1689, asigurand in acelagi timp conformitatea cu
cerintele aplicabile organismelor notificate in temeiul regulamentului respectiv si al
actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in secfiunea A din anexal la
acesta.

In  vederea  asigurarii  aplicarii fara  sincope  si a  coerentel
Regulamentului (UE) 2024/1689, ar trebui aduse modificiri acestuia. Ar trebui
adaugatd o corectie tehnicd la articolul 43 alineatul (3) primul paragraf din
Regulamentul (UE) 2024/1689 pentru a alinia cerinfele de evaluare a conformitatii la
cerintele aplicabile furnizorilor de sisteme de IA cu grad ridicat de risc prevazute la
articolul 16 din regulamentul respectiv. in plus, ar trebui s se clarifice faptul ci, in cazul
in care un furnizor al unui sistem de IA cu grad ridicat de risc face obiectul procedurii
de evaluare a conformitatii in temeiul actelor legislative de armonizare ale Uniunii
enumerate in sectiunea A din anexa I la Regulamentul (UE) 2024/1689, iar evaluarea
conformititii include si conformitatea sistemului de management al calitatii prevazut in
regulamentul respectiv si in respectivele acte legislative de armonizare ale Uniunii,
furnizorul ar trebui sd poatd include aspecte legate de sistemele de management al
calitatii in temeiul regulamentului respectiv ca parte a sistemelor de management al
calitatii stabilite in temeiul respectivelor acte legislative de armonizare ale Uniunii, in
conformitate cu articolul 17 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2024/1689.
Articolul 43 alineatul (3) al doilea paragraf ar trebui modificat pentru a clarifica faptul
ca organismele notificate care au fost notificate in temeiul actelor legislative de
armonizare ale Uniunii enumerate in  sectiunea A din anexal Ila
Regulamentul (UE) 2024/1689 si care vizeazi evaluarea sistemelor de IA cu grad ridicat
de risc vizate de actele legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A
din anexal la regulamentul respectiv ar trebui si solicite desemnarea ca organisme
notificate in temeiul regulamentului respectiv in termen de 18 luni de la [data de la care
se aplica prezentul regulament]. Aceasta 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 ca, in cazul in care un sistem de IA cu grad ridicat
de risc intrd atat sub incidenta actelor legislative de armonizare ale Uniunii care

I

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului {CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului (JOL 117, 5.5.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli'reg/2017/745/0j).

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro §i de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JOL 117, 5.5.2017, p. 176, ELI:
http://data.europa.ew/eli/reg/2017/746/0j).
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figureaza in sectiunea A din anexal la Regulamentul (UE) 2024/1689, cat si sub
incidenta unuia dintre cazurile de utilizare enumerate in anexa III la regulamentul
respectiv, furnizorul ar trebui s urmeze procedura relevanta de evaluare a conformititii,
astfel cum se prevede in respectivele acte legislative de armonizare relevante.

Pentru a rafionaliza asigurarea conformitdtii si a reduce costurile asociate, furnizorii de
sisteme de IA nu ar trebui sa aiba obligatia de a inregistra sistemele de IA mentionate la
articolul 6 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2024/1689 in baza de date a UE in
temeiul articolului 49 alineatul (2) din regulamentul respectiv. Avand in vedere ca astfel
de sisteme nu sunt considerate ca prezentand un grad ridicat de risc in anumite conditii
in care nu prezintd un risc semnificativ de a aduce prejudicii sinatitii, sigurantei sau
drepturilor fundamentale ale persoanelor, impunerea unor cerinte de inregistrare ar
constitui o sarcind disproportionata de asigurare a conformitatii. Cu toate acestea, unui
furnizor care considerd ca un sistem de IA intra sub incidenta articolului 6 alineatul (3)
ii revine in continuare obligatia de a documenta evaluareca sa inainte ca sistemul
respectiv s3 fie introdus pe piata sau pus in functiune. Aceasti evaluare poate fi solicitata
de autoritatile nationale competente.

Articolele 57, 58 si 60 din Regulamentul (UE) 2024/1689 ar trebui modificate pentru a
consolida si mai mult cooperarea la nivelul Uniunti in ceea ce priveste spatiile de testare
in materie de reglementare a [A, pentru a promova claritatea gi coerenta guvernantei
spatiilor de testare in materie de reglementare a IA si pentru a extinde domeniul de
aplicare al testirii in conditii reale in afara spatiilor de testare in materie de reglementare
a IA la sistemele de IA cu grad ridicat de risc care intrd sub incidenta actelor legislative
de armonizare ale Uniunii enumerate in anexa I la regulamentul respectiv. In special,
pentru a permite simplificarea procedurald, dupa caz, in proiectele supravegheate in
cadrul spatiilor de testare in materie de reglementare a IA care includ si testarea in
conditii reale, planul de testare in conditii reale ar trebui sa fie integrat in planul privind
spatiul de testare convenit de furnizori sau de potentialii furnizori §i de autoritatea
competenta intr-un document unic. In plus, este oportun si se prevada posibilitatea ca
Oficiul pentru IA sa instituie un spatiu de testare in materie de reglementare a IA la
nivelul Uniunii pentru sistemele de IA care intrd sub incidenta articolului 75
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2024/1689. Prin valorificarea acestor infrastructuri
st prin facilitarea colaborarii transfrontaliere, coordonarea ar fi mai bine rationalizata,
iar resursele ar fi utilizate in mod optim.

Pentru a stimula inovarea, este, de asemenea, oportun sa se extinda domeniul de aplicare
al testdrii In conditii reale in afara spatiilor de testare in materie de reglementare a IA
prevazute la articolul 60 din Regulamentul (UE) 2024/1689, care se aplicd in prezent
sistemelor de IA cu grad ridicat de risc enumerate in anexa III la regulamentul respectiv,
si sa se permita furnizorilor si potentialilor furnizori de sisteme de IA cu grad ridicat de
risc care intra sub incidenta actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in
anexa I la regulamentul respectiv si testeze astfel de sisteme §i in conditii reale. Acest
fapt nu aduce atingere altor acte legislative ale Uniunii sau nationale privind testarea in
conditii reale a sistemelor de IA cu grad ridicat de risc legate de produsele care fac
obiectul respectivelor acte legislative de armonizare ale Uniunii. Pentru a aborda situatia
specificd a sistemelor de IA cu grad ridicat de risc care intrd sub incidenta actelor
legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiuneca B din anexal la
regulamentul respectiv, este necesar sa se permita incheierea de acorduri voluntare intre
Comisie $i statele membre pentru a se permite testarea unor astfel de sisteme de IA cu
grad ridicat de risc In conditii reale.

16

RO



RO

(12)

(13)

(14

(15)

Articolul 63 din Regulamentul (UE) 2024/1689 oferd microintreprinderilor care sunt
furnizori de sisteme de IA cu grad ridicat de risc posibilitatea de a beneficia de o
modalitate simplificata de respectare a obligatiei de a institui un sistem de management
al calitatii. fn vederea facilitirii asigurarii conformititii pentru mai multe intreprinderi
inovatoare, aceastd posibilitate ar trebui extinsd la toate IMM-urile, inclusiv la
intreprinderile nou-infiintate.

Articolul 69 din Regulamentul (UE) 2024/1689 ar trebui modificat pentru a simplifica
structura taxelor pentru grupul stiintific. In cazul in care statele membre apeleazi la
expertiza grupului, taxele pe care ar putea fi obligate si le plateasca expertilor ar trebui
sa fie echivalente cu remunerafia pe care Comisia este obligati sd o plateasca in
circumstante similare. in plus, pentru a reduce complexitatea procedurald, statele
membre ar trebui s3 se poatd consulta cu expertii grupului stiintific in mod direct, fara
implicarea Comisiei.

Pentru a consolida sistemul de guvernanti pentru sistemele de 1A bazate pe modele de
IA de uz general, este necesar sa se clarifice rolul Oficiului pentru IA in monitorizarea
si  supravegherea conformititii unor astfel de sisteme de I[A cu
Regulamentul (UE) 2024/1689, excluzind in acelasi timp sistemele de IA legate de
produsele care fac obiectul actelor legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in
anexal la regulamentul respectiv. Desi autoritatile sectoriale sunt in continuare
responsabile cu supravegherea sistemelor de 1A legate de produsele care intrd sub
incidenta respectivelor acte legislative de armonizare ale Uniunii, articolul 75
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2024/1689 ar trebui modificat pentru a include in
domeniul de aplicare al supravegherii de catre Oficiul pentru IA toate sistemele de [A
bazate pe modele de IA de uz general dezvoltate de acelasi furnizor. Acestea nu includ
sistemele de IA introduse pe piati, puse in funcfiune sau utilizate de institutiile,
organele, oficiile sau agentiile Uniunii, care se afli sub supravegherea Autorititii
Europene pentru Protectia Datelor in temeiul articolului 74 alineatul (9) din
Regulamentul (UE) 2024/1689. Pentru a se asigura supravegherea eficace a acestor
sisteme de IA in conformitate cu sarcinile §i responsabilitatile atribuite autoritatilor de
supraveghere a pietei in temeiul Regulamentului (UE) 2024/1689, Oficiul pentru IA ar
trebui sa fie imputernicit s ia masurile si deciziile adecvate pentru a-si exercita in mod
adecvat  competentele prevazute in secfiunea  respectivi si in
Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului (!!).
Articolul 14 din Regulamentul (UE) 2019/1020 trebuie sa se aplice mutatis mutandis.
in plus, pentru a se garanta asigurarea efectivi a respectirii normelor, autorititile
implicate in aplicarea Regulamentului (UE) 2024/1689 ar trebui sd coopereze activ in
vederea exercitirii competentelor respective, in special in cazul in care trebuie luate
masuri de asigurare a respectarii normelor pe teritoriul unui stat membru.

Avénd in vedere sistemul existent de supraveghere si de asigurare a respectirii normelor
previzut in Regulamentul (UE) 2022/2065 al Parlamentului European si al

Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European gi al Consiliului din 20 iunie 2019 privind
supravegherea pietei si conformitatea produselor §i de modificare a Directivei 2004/42/CE i a
Regulamentelor (CE) nr. 765/2008 s (UE) nr. 3052011 (JOL 169, 25.6.2019, p.l, ELL
http://data.curopa.ew/eli/reg/2019/1020/0j).
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Consiliului ('*), este oportun si se acorde Comisiei atributiile unei autorititi competente
de supraveghere a pietei in temeiul Regulamentului (UE) 2024/1689 in cazul in care un
sistem de IA este considerat drept platforma online foarte mare sau motor de céutare
online foarte mare In sensul Regulamentului (UE) 2022/2065 sau in cazul in care este
incorporat intr-o astfel de platforma sau intr-un astfel de motor de cautare. Acest aspect
ar trebui si contribuie la asigurarea faptului cd exercitarea competentelor de
supraveghere si de asigurare a respectirii normelor ce revin Comisiei in temeiul
Regulamentului (UE) 2024/1689 si al Regulamentului (UE) 2022/2065, precum si a
celor aplicabile modelelor de A de uz general integrate in astfel de platforme sau
motoare de cautare, se desfasoara in mod coerent. In cazul sistemelor de IA incorporate
intr-o platforma online foarte mare sau intr-un motor de cdutare foarte mare sau care
sunt considerate drept platforma online foarte mare sau motor de cautare foarte mare,
primul punct de intrare pentru evaluarea sistemelor de IA este reprezentat de evaluarea
riscurilor, masurile de atenuare si obligatiile de audit previzute la articolele 34, 35 51 37
din Regulamentul (UE) 2022/2065, fard a se aduce atingere competentelor Oficiului
pentru IA de a investiga si de a asigura ex post conformitatea cu normele din prezentul
regulament. in contextul analizei acestei evaludri a riscurilor, a masurilor de atenuare si
a auditurilor, serviciile Comisiei responsabile cu asigurarea respectarii
Regulamentului (UE) 2022/2065 pot solicita avizul Oficiului pentru IA cu privire la
rezultatul unei potentiale evaludri anterioare sau paralele a riscurilor efectuate in temeiul
prezentului regulament si la aplicabilitatea interdictiilor prevazute in prezentul
regulament. in plus, Oficiul pentru IA si autorititile nationale competente in temeiul
Regulamentului (UE) 2024/1689 ar trebui sa isi coordoneze eforturile de asigurare a
respectarii normelor cu autorititile competente pentru supravegherea si asigurarea
respectarii Regulamentului (UE) 2022/2065, inclusiv cu Comisia, pentru a se asigura ca
principiile cooperérii loiale, proportionalitatii s1 non bis in idem sunt respectate, in timp
ce informatiile obtinute in temeiul celuilalt regulament vor fi utilizate in scopul
supravegherii si al asigurdrii respectirii celuilalt regulament numai cu conditia ca
intreprinderea sa fie de acord. In special, autoritatile respective ar trebui si faci schimb
de opinii in mod regulat si s3 tina cont, in domeniile lor de competenta respective, de
orice amenda si sanctiune aplicata aceluiasi furnizor pentru acelagi comportament
printr-o decizie definitiva in cadrul unei proceduri referitoare la o incélcare a altor norme
de drept al Uniunii sau de drept intern, astfel incat sa se asigure faptul ca ansamblul
amenzilor $1 al sanctiunilor aplicate corespunde gravititii incalcarilor comise.

Pentru a operationaliza in continuare supravegherea si asigurarea respectarii normelor
de citre Oficiul pentru IA astfel cum se prevede la articolul 75 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689, este necesar sd se defineascd in detaliu care dintre
competentele enumerate la articolul 14 din Regulamentul (UE) 2019/1020 ar trebui
conferite Oficiului pentru IA. Prin urmare, Comisia ar trebui sa fie imputemicita sa
adopte acte de punere in aplicare pentru a preciza competentele respective, inclusiv
capacitatea de a impune sanctiuni, cum ar fi amenzi sau alte sanctiunt administrative, in
conformitate cu conditiile si plafoanele mentionate la articolul 99, precum $i cu
procedurile aplicabile. Acest aspect ar trebui sa asigure faptul cd Oficiul pentru IA

Regulamentul (UE) 2022/2065 al Parlamentului European si al Consilivlui din 19 octombrie 2022
privind o piatd unicd pentru serviciile digitale si de modificare a Directivei 2000/31/CE (Regulamentul
privind serviciile digitale) (JO L 277, 27.10.2022, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2022/2065/0j).
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dispune de instrumentele necesare pentru a monitoriza §i a supraveghea in mod eficace
respectarea Regulamentului (UE) 2024/1689.

in plus, este esential s se asigure faptul ca furnizoritor de sisteme de IA care fac obiectul
monitorizarii §i supravegherii de catre Oficiul pentru IA li se aplica garantii procedurale
eficace. In acest scop, drepturile procedurale prevazute la articolul 18 din
Regulamentul (UE) 2019/1020 ar trebui sa se aplice mutatis mutandis furnizorilor de
sisteme de IA, fara a aduce atingere drepturilor procedurale mai specifice previzute in
Regulamentul (UE) 2024/1689.

Pentru a permite accesul la piata Uniunii al sistemelor de 1A care se afli sub
supravegherea  Oficiului  pentru A in  temeiul articolului 75  din
Regulamentul (UE) 2024/1689 si care fac obiectul unei evaludri a conformitatii
efectuate de terti, Comisia ar trebui sd aibd posibilitatea de a efectua evaluir ale
conformitatii acestor sisteme inainte de introducerea lor pe piata.

Articolul 77 si dispozitille conexe din Regulamentul (UE) 2024/1689 constituie un
mecanism de guvernantd important, deoarece urmaresc si permitd autorititilor sau
organismelor responsabile cu asigurarea respectirii sau supravegherea dreptului Uniunii
menit si protejeze drepturile fundamentale si isi indeplineascad mandatul in conditii
specifice si sd incurajeze cooperarea cu autorititile de supraveghere a pietei responsabile
cu supravegherea si asigurarea respectarii regulamentului respectiv. Este necesar si se
clarifice domeniul de aplicare al unei astfel de cooperiri, precum si autorititile sau
organismele publice care beneficiazi de aceasta. In vederea consolidirii cooperirii, ar
trebui sa se clarifice faptul ci cererile de acces la informatii $1 documentatie ar trebui
adresate autoritatii competente de supraveghere a pietei, care ar trebui si raspundi unor
astfel de cereri, si ci autoritatile sau organismele implicate ar trebui si aibd obligatia
reciproca de a coopera.

Pentru a acorda suficient timp furnizorilor de sisteme de 1A generativa care fac obiectul
obligattilor de  marcare previzute la  articolul 50  alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2024/1689 sa is1 adapteze practicile intr-un termen rezonabil fara a
perturba piata, este oportun si se introducd o perioadd de tranzitie de 6 luni pentru
furnizorii care si-au introdus deja sistemele pe piata inainte de 2 august 2026.

Pentru a acorda suficient timp furnizorilor de sisteme de IA cu grad ridicat de risc si
pentru a clarifica normele aplicabile sistemelor de IA deja introduse pe piatd sau puse
in functiune inainte de data de la care se aplicd dispozitiile relevante ale
Regulamentului (UE) 2024/1689, este oportun si se clarifice aplicarea unei perioade de
gratie previizute la articolul 111 alineatul (2) din regulamentul respectiv. In sensul
articolului 111 alineatul (2), perioada de gratie ar trebui si se aplice unui tip §i unui
model de sisteme de IA deja introduse pe piatd. Aceasta inseamnd ci, in cazul in care
cel putin o unitate individuald a sistemului de IA cu grad ridicat de risc a fost introdusa
pe piatd sau pusd in functiune in mod legal inainte de data specificati la articolul 111
alineatul (2), alte unititi individuale de acelasi tip §i model de sistem de IA cu grad
ridicat de risc fac obiectul perioadei de gratie prevazute la articolul 111 alineatul (2) si,
prin urmare, pot continua sa fie introduse pe piafa, puse la dispozitie sau puse in
functiune pe piata Uniunii fard nicio altd obligatie, cerintd sau nevoie de certificare
suplimentara, att timp cit proiectarea sistemului de IA cu grad ridicat de risc respectiv
ramane neschimbata. In scopul aplicirii perioadei de gratie prevazute la articolul 111
alineatul (2), factorul decisiv este data la care prima unitate a tipului si modelului
respectiv de sistem de IA cu grad ridicat de risc a fost introdusa pe piata sau pusi in
functiune pe piata Uniunii pentru prima dati. Orice modificare semnificativd a
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proiectarii sistemului de A respectiv dupa data specificati la articolul 111 alineatul (2)
ar trebui sd declanseze obligatia furnizorului de a respecta pe deplin toate dispozitiile
relevante ale prezentului regulament aplicabile sistemelor de IA cu grad ridicat de risc,
inclusiv cerintele de evaluare a conformitétii.

Articolul 113 din Regulamentul (UE) 2024/1689 stabileste datele de intrare in vigoare
si de aplicare a regulamentului respectiv, in special data generala de aplicare, $1 anume
2 august 2026. In ceea ce priveste obligatiile legate de sistemele de IA cu grad ridicat
de risc prevézute in capitolul III sectiunile 1, 2 si 3 din Regulamentul (UE) 2024/1689,
disponibilitatea intirziatd a standardelor, a specificatiilor comune si a orientarilor
alternative §i instituirea intirziatd a autoritdtilor nationale competente conduc la
provocari care pun in pericol aplicarea efectiva a obligatiel respective §i care riscd sa
creasca in mod semnificativ costurile de punere in aplicare intr-un mod care nu justifica
mentinerea datei lor initiale de aplicare, si anume 2 august 2026. Pe baza experientei
acumulate, este oportun si se instituie un mecanism care si corcleze data aplicirii cu
disponibilitatea masurilor care sprijind respectarea capitolului III, masuri care pot
include standarde armonizate, specificatii comune si orientari ale Comisiel. Acest fapt
ar trebui confirmat de Comisie printr-o decizie, in urma careia normele pentru sistemele
de IA cu grad ridicat de risc ar trebui sa se aplice dupi 6 luni in ceea ce priveste sistemele
de IA clasificate ca prezentind un grad ridicat de risc in temeiul articolului 6
alineatul (2) si al anexei III si dupa 12 luni in ceea ce priveste sistemele de IA clasificate
ca prezentind un grad ridicat de risc in temeiul articolului 6 alineatul (1) si al anexei I
la Regulamentul (UE) 2024/1689. Totusi, aceasta flexibilitate ar trebui prelungitd numai
pand la 2 decembrie 2027 in ceea ce priveste sistemele de IA clasificate ca prezentand
un grad ridicat de risc in temeiul articolului 6 alineatul (2) si al anexei III si pana la
2 august 2028 in ceea ce priveste sistemele de A clasificate ca prezentand un grad
ridicat de risc in temeiul articolului 6 alineatul (1) si al anexeil la regulamentul
respectiv, date pana la care normele respective ar trebui sa inceapa in orice caz sa se
aplice. Distinctia dintre data de la care se aplicd normele in ceea ce priveste sistemele
de lA clasificate ca prezentdnd un grad ridicat de risc in temeiul articolului 6
alineatul (2) si al anexei III, precum si al articolului 6 alineatul (1) si al anexeil la
regulamentul respectiv este in concordanta cu diferenta dintre datele inifiale de aplicare
previzute in Regulamentul (UE) 2024/1689 si urmareste sa ofere timpul necesar pentru
adaptarea si punerea in aplicare a obligatiilor corespunzitoare.

Avand in vedere obiectivul de a reduce provocarile legate de punerea in aplicare pentru
cetdteni, intreprinderi i administratiile publice, este esential sd se adopte conditii
armonizate pentru punerea in aplicare a anumitor norme numai atunci cand este strict
necesar. in acest scop, este oportun si se elimine anumite imputerniciri conferite
Comisiei de a adopta astfel de conditii armonizate prin intermediul unor acte de punere
in aplicare in cazurile in care conditiile respective nu sunt indeplinite. Prin urmare,
Regulamentul (UE) 2024/1689 ar trebui modificat pentru a se elimina imputernicirile
conferite Comisiei la articolul 50 alineatul (7), la articolul 56 alineatul (6) si la
articolul 72 alineatul (3) de a adopta acte de punere in aplicare. Eliminarea
imputernicirii de a adopta un model armonizat pentru un plan de monitorizare ulterioara
introducerii pe piata de la articolul 72 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2024/1689
are ca beneficiu suplimentar faptul ca va oferi mai multa flexibilitate furnizorilor de
sisteme de A cu grad ridicat de risc pentru a institui un sistem de monitorizare ulterioara
introducerii pe piati care si fie adaptat organizatiei lor. In acelasi timp, recunoscand
necesitatea de a oferi claritate cu privire la modul in care furnizorii de sisteme de 1A cu
grad ridicat de risc sunt obligati sa se conformeze, Comisia ar trebui sa aiba obligatia de
a publica orientari.
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Evaluarea conformitatii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc in temeiul
Regulamentului (UE) 2024/1689 poate necesita implicarea organismelor de evaluare a
conformitatii. Numai organismele de evaluare a conformitatii care au fost desemnate in
temeiul regulamentului respectiv pot efectua evaluéri ale conformitétii $i numai pentru
activitatile legate de categoriile si tipurile de sisteme de IA in cauzi. Pentru a permite
precizarea sferei de cuprindere a desemnirii organismelor de evaluare a conformitétii
notificate in conformitate articolul 30 din Regulamentul (UE) 2024/1689, este necesar
sd se intocmeascd o listd a codurilor, a categoriilor si a tipurilor corespunzétoare de
sisteme de IA. Lista codurilor ar trebui si ia in considerare daca sistemul de IA este o
componenti a unui produs sau daca este el insusi un produs care face obiectul actelor
legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in anexal (denumite in continuare
,coduri AIP”, pentru sistemele de IA care fac obiectul legislatiei privind produsele) sau
un sistem mentionat in anexa III la Regulamentul (UE) 2024/1689, care se referd in
prezent numai la sistemele de IA biometrice mentionate la punctul 1 din anexa III
(denumite in continuare ,,coduri AIB”, pentru sistemele de 1A biometrice). Atét codurile
AIP, cét 51 codurile AIB sunt coduri verticale. Codurile AIP sunt coduri de referinta care
furnizeaza un link cétre actele legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in
sectiunea A din anexa I la Regulamentul (UE) 2024/1689. Codurile AIB sunt coduri noi
specifice Regulamentului (UE) 2024/1689 care identifici sistemele de IA biometrice
mentionate la punctul 1 din anexa III la regulamentul respectiv. Lista codurilor ar trebui,
de asemenea, si tind seama de tipurile specifice §i de tehnologiile subiacente ale
sistemelor de A (denumite ,,coduri AIH”, pentru codurile sistemelor de IA orizontale).
Codurile AIH sunt coduri noi specifice tehnologiei 1A si pot fi aplicate impreuna cu
codurile verticale AIP sau AIB. Codurile ATH acopera tipurile si tehnologiile subiacente
ale sistemelor de IA. Lista codurilor, care include trei categorii, ar trebui sa ofere o
tipologie multidimensionala a ststemelor de IA care sa asigure faptul cd organismele de
evaluare a conformitatii desemnate ca organisme notificate sunt pe deplin competente
pentru sistemele de IA pe care trebuie s3 le evalueze.

Regulamentul (UE) 2018/1139 al Parlamentului European si al Consiliului ('*) prevede
norme comune in  domeniul  aviatiei  civile. Articolul 108  din
Regulamentul (UE) 2024/1689 prevede modificar ale Regulamentului (UE) 2018/1139
pentru a se asigura luarea in considerare de citre Comisie, pe baza specificitatilor
tehnice si de reglementare ale sectorului aviatiei civile si fard a afecta mecanismele i
autoritdfile existente de guvernantad, de evaluare a conformititii §i de aplicare a
legislatiei instituite in acestea, a cerintelor obligatorii pentru sistemele de IA cu grad
ridicat de risc prevazute in Regulamentul (UE) 2024/1689 atunci cand adopta orice act
delegat sau de punere in aplicare relevant pe baza respectivului act. Este necesarid o
corectie tehnicd de prelungire a anumitor articole din Regulamentul (UE) 2018/1139
pentru a se asigura ci respectivele cerinte obligatorii pentru sistemele de IA cu grad
ridicat de risc prevézute in Regulamentul (UE) 2024/1689 sunt acoperite integral atunci

Regulamentul (UE) 2018/1139 al Parlamentului European si al Consiliului din 4 iulie 2018 privind
normele comune in domeniul aviatiei civile §i de infiintare a Agentiei Uniunii Europene pentru Siguranta
Aviatiei, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 2111/2005, (CE) nr. 1008/2008, (UE) nr. 996/2010,
(UE) nr. 376/2014 si a Directivelor 2014/30/UE i 2014/53/UE ale Parlamentului European si ale
Consiliului, precum si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr, 552/2004 si (CE) nr. 216/2008 ale
Parlamentului European si ale Consiliului gi a Regulamentului (CEE) nr, 3922/91 al Consiliului
(JOL212,22.8.2018, p. 1, ELI: http://data.curopa.ew/eli'reg/2018/1139/0j).
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cand se adoptd acte delegate sau de punere in aplicare relevante in temeiul
Regulamentului (UE) 2018/1139.

(26) Pentru a asigura securitatea juridica in cel mai scurt timp, in vederea aplicarii generale
iminente a Regulamentului (UE) 2024/1689, prezentul regulament ar trebui sa intre in
vigoare in regim de urgenta,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Modificdri aduse Regulamentului (UE) 2024/1689

Regulamentul (UE) 2024/1689 se modificd dupd cum urmeaza:

o))

2

(3)

4

(3)

La articolul 1 alineatul (2}, litera (g) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(8) masuri de sustinere a inovdrii, cu un accent deosebit pe intreprinderile mici
cu capitalizare medie (IMCM-uri) si pe intreprinderile mici si mijlocii
(IMM-ur1), inclusiv pe intreprinderile nou-infiintate.”

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

.(2) In cazul sistemelor de IA clasificate ca sisteme de IA prezentind un grad
ridicat de risc in conformitate cu articolul 6 alineatul (1), legate de produse
care fac obiectul actelor legislative de armonizare ale Uniunii care
figureaza in anexa I sectiunea B, se aplica numai articolul 6 alineatul (1),
articolul 60a, articolele 102-109 si articolele 111 si 112. Articolul 57 se
aplicd numai in masura in care cerintele pentru sistemele de IA cu grad
ridicat de risc prevazute in temeiul prezentului regulament au fost integrate
in respectivele acte legislative de armonizare ale Uniunii.”

La articolul 3, se introduc urmitoarele puncte 14a si 14b:

,.14a. intreprindere mica sau mijlocie («IMM») inseamna o microintreprindere,
o intreprindere micd sau o intreprindere mijlocie, astfel cum sunt definite
la articolul 2 din anexa la Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei;

14b. intreprindere micd cu capitalizare medie («(IMCM») inseamnid o
intreprindere mica cu capitalizare medie astfel cum este definitd la
punctul 2 din anexa la Recomandarea (UE) 2025/1099 a Comisiei;”.

Articolul 4 se inlocuieste cu urmatorul text:
Articolul 4

Alfabetizarca in domeniul TA

"

«Comisia si statele membre incurajeaza furnizorii §i implementatorii de sisteme
de IA sd ia masuri pentru a asigura un nivel suficient de alfabetizare in
domeniul IA a personalului lor si a altor persoane care se ocupi cu operarea
si utilizarea sistemelor de 1A in numele lor, tindnd seama de cunostintele
tehnice, experienta, nivelul lor de educatie si de formare si de contextul in
care urmeazd si fie folosite sistemele de IA si luand in considerare
persoanele sau grupurile de persoane in legiturd cu care urmeaza si fie
folosite sistemele de [A.»

in capitolul I se insereaza urmatorul articol 4a:
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(6)

wArticolul 4a

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

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

(a) depistarea si corectarea prejudecitilor nu poate fi realizatd in mod eficace
prin prelucrarea altor date, inclusiv a datelor sintetice sau anonimizate;

(b) categoriile speciale de date cu caracter personal fac obiectul unor limitéri
tehnice privind reutilizarea datelor cu caracter personal si al unor masuri
avansate de securitate si de protectie a vietii private, inclusiv
pseudonimizarea;

(c) categoriile speciale de date cu caracter personal fac obiectul unor masuri
menite s astgure faptul ci datele cu caracter personal prelucrate sunt
securizate §i protejate, sub rezerva unor garantii adecvate, inclusiv a unor
controale stricte §i a documentérii accesului, pentru a se evita utilizarea
necorespunzitoare §1 pentru ase asigura faptul cd numai persoanele
autorizate cu obligatii de confidentialitate corespunzatoare au acces la
aceste date cu caracter personal;

(d) categoriile speciale de date cu caracter personal nu trebuie si fie transmise,
transferate sau accesate in alt mod de cétre alte parti;

(e) categoriile speciale de date cu caracter personal sunt gterse dupi corectarea
prejudecidtilor sau dupa ce datele cu caracter personal au ajuns la sfarsitul
perioadei lor de pastrare, in functie de care dintre acestea survine mai intii;

(f) evidentele activitatilor de prelucrare in temeiul
Regulamentelor (UE) 2016/679 si (UE) 2018/1725 si al
Directivei (UE) 2016/680 includ motivele pentru care a fost necesarid
prelucrarea unor categorii speciale de date cu caracter personal pentru a
depista si a corecta prejudecatile si motivele pentru care acest obiectiv nu
putea fi realizat prin prelucrarea altor date.

(2) Alineatul (1) se poate aplica furnizorilor si implementatorilor de alte sisteme
si modele de IA, precum si implementatorilor de sisteme de IA cu grad
ridicat de risc, in cazul in care acest lucru este necesar §i proportional daci
prelucrarea are loc in scopurile prevazute la alineatul respectiv si sub
rezerva indeplinirii conditiilor stabilite in garantiile prevazute la prezentul
alineat.”

La articolul 6, alineatul (4) se inlocuieste cu urmétorul text:
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7
(a)

(b)
(c)

(8)

©)

(10)

(4) Orice furnizor care considera ci un sistem de IA mentionat in anexa Il nu
prezintd un grad ridicat de risc documenteaza evaluarea sa inainte ca
sistemul respectiv sa fie introdus pe piata sau pus in functiune. La cererea
autoritatifor nafionale competente, furnizorul pune la dispozitie dovezile
documentare in sprijinul evaluarii.”

Articolul 10 se modificd dupd cum urmeaza:
alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

(1) Sistemele de IA cu grad ridicat de risc care utilizeaza tehnici ce implica
antrenarea modelelor de 1A cu date se dezvolta pe baza unor seturi de date
de antrenament, de validare si de testare care indeplinesc criteriile de
calitate mentionate la alineatele (2), (3) si (4) de la prezentul articol si la
articolul 4a alineatul (1) ori de céte ori sunt utilizate astfel de seturi de
date.”;

alineatul (5) se elimina;
alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

(6) Pentru dezvoltarea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc care nu utilizeaza
tehnici ce implica antrenarea modelelor de 1A, alineatele (2), (3) si (4) de
la prezentul articol si articolul 4a alineatul (1) se aplicd numai seturilor de
date de testare.”

La articolul 11 alineatul (1), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Respectiva documentatie tehnici se intocmeste astfel incat sa demonstreze ca
sistemul de IA cu grad ridicat de risc respectd cerintele prevazute in
prezenta sectiune st sd furnizeze autoritdtilor nationale competente si
organismelor notificate informatiile necesare intr-un mod clar si
cuprinzator, pentru a evalua conformitatea sistemului de IA cu cerintele
respective. Aceasta contine cel pufin elementele prevazute in anexa IV.
IMCM-urile si IMM-urile, inclusiv intreprinderile nou-infiintate, pot
furniza intr-o manierd simplificati elementele documentatiei tehnice
specificate in anexa IV. In acest scop, Comisia stabileste un formular
simplificat de documentatie tehnicd adaptat nevoilor IMCM-urilor $i
IMM-urilor, inclusiv ale intreprinderilor nou-infiintate. in cazul in care o
IMCM sau o IMM, inclusiv o intreprindere nou-infiinatd, opteaza si
furnizeze informatiile solicitate in anexa IV intr-o manierd simplificata,
acestea utilizeaza formularul mentionat la prezentul alineat. Organismele
notificate acceptd formularul in scopul evaludrii conformitaii.”

La articolul 17, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Punerea in aplicare a aspectelor mentionate la alineatul (1) este
proportionald cu dimensiunea organizatiei furnizorului, in special in cazul
in care furnizorul este IMCM sau IMM, inclusiv o intreprindere nou-
infiintata. Furnizorii respect, indiferent de situatie, gradul de precizie si
nivelul de protectie necesare pentru a se asigura conformitatea cu prezentul
regulament a sistemelor lor de [A cu grad ridicat de risc.”

La articolul 28, se adauga urmatorul alineat (8):

»{(8) Autoritatile de notificare desemnate in temeiul prezentului regulament
responsabile pentru sistemele de 1A care intrd sub incidenta actelor
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aan

(12)

legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I
sunt instituite, organizate si operate astfel incdt sd se asigure faptul ca
organismul de evaluare a conformitifii care solicitd desemnarea atét in
temeiul prezentului regulament, cét i al actelor legislative de armonizare
ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I are posibilitatea de a
depune o cerere unica si de a face obiectul unei proceduri unice de evaluare
in vederea desemnarii in temeiul prezentului regulament si al actelor
legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I,
in cazul in care actele legislative relevante de armonizare ale Uniunii
prevad o astfel de cerere unica si o procedura unicé de evaluare.

Cererea unicéd si procedura unica de evaluare mentionate la prezentul alineat
sunt, de asemenea, puse la dispozitia organismelor notificate deja
desemnate In temeiul actelor legislative de armonizare ale Uniunii
enumerate in sectiunea A din anexa I, atunci cind organismele notificate
respective solicitd desemnarea in temeiul prezentului regulament, cu
conditia ca actele legislative relevante de armonizare ale Uniunii si
prevada o astfel de procedura.

Cererea unici si procedura unica de evaluare evita orice suprapuneri inutile, se
bazeazd pe procedurile existente de desemnare in temeiul actelor
legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I
si asigurd conformitatea cu cerintele referitoare la organismele notificate
atét in temeiul prezentului regulament, cét si al actelor legislative relevante
de armonizare ale Uniunii.”

La articolul 29, alineatul (4) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(4) In cazul organismelor notificate care sunt desemnate in temeiul oriciror alte
acte legislative de armonizare ale Uniunii, toate documentele si
certificatele legate de aceste desemnari pot fi utilizate pentru a sprijini i a
accelera procedura de desemnare a acestora in temeiul prezentului
regulament, dupa caz.

Organismele notificate care sunt desemnate in temeiul oriciruia dintre actele
legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa [
si care solicitd evaluarea unici mentionatd la articolul 28 alineatul (8)
depun cererea unicé de evaluare la autoritatea de notificare desemnata in
conformitate cu respectivele acte legislative de armonizare ale Uniunii.

Organismul notificat actualizeazd documentatia mentionatd la alineatele (2)
si (3) de la prezentul articol ori de céte ori au loc modificari relevante,
pentru a oferi autoritdtii responsabile de organismele notificate
posibilitatea de a monitoriza si de a verifica respectarea continua a tuturor
cerintelor prevazute la articolul 31.”

La articolul 30, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Autoritatile de notificare ingtiinteazd Comisia §i celelalte state membre, pe
baza listei de codun, categorii si tipurl corespunzitoare de sisteme de A
mentionate in anexa XIV si prin intermediul instrumentului de notificare
electronicd dezvoltat si administrat de Comisie, cu privire la fiecare
organism de evaluare a conformitatii mentionat la alineatul (1).

Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 97 pentru a modifica anexa XIV, in lumina progreselor tehnice, a
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progreselor in materie de cunostinte sau a noilor dovezi stiintifice, prin
adaugarea pe lista codurilor, a categoriilor si a tipurilor corespunzatoare de
sisteme de IA a unui nou cod, a unei noi categorii sau a unui nou tip de
sistem de [A, prin retragerea unui cod existent, a unei categorii existente
sau a unui tip existent de sistem de IA de pe lista respectiva sau prin
mutarea unui cod sau a unui tip de sistem de IA de la o categorie la alta.”

(13) La articolul 43, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

in cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc cirora i se aplici actele
legislative de armonizare ale Uniunii care figureaza in sectiunea A din
anexa I, fumizorul sistemului urmeazd procedura de evaluare a
conformititii relevantd, astfel cum se prevede in actele legislative
relevante de armonizare ale Uniunii. Cerintele previzute in sectiunea 2 din
prezentul capitol se aplica acestor sisteme de IA cu grad ridicat de risc i
fac parte din evaluarea respectivi. De asemenea, se aplicd evaluarea
sistemului de management al calitatii prevazut la articolul 17 $1 in
anexa VII.

In scopul evaludrii respective a conformititii, organismele notificate care au fost
notificate in temeiul actelor legislative de armonizare ale Uniunii
enumerate in sectiunea A din anexal au capacitatea de a evalua
conformitatea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc cu cerintele
previzute in sectiunea 2, cu conditia ca respectarea de citre organismele
notificate respective a cerintelor previzute la articolul 31 alineatele (4),
(5), (10) si (11) sa fi fost evaluata in contextul procedurii de notificare in
temeiul actelor legislative relevante de armonizare ale Uniunii. Fara a
aduce atingere articolului 28, organismele notificate care au fost notificate
in temeiul actelor legislative de armonizare ale Uniunii previzute in
sectiunea A din anexa I solicitd desemnarea in conformitate cu sectiunea 4
cel tarziu la [18 luni de la data de la care se aplica prezentul regulament].

In cazul in care actele legislative de armonizare ale Uniunii care figureazi in
sectiunea A din anexa I oferd fabricantului produsului posibilitatea de a
renunta la evaluarea conformititii efectuata de o parte tertd, cu conditia ca
fabricantul respectiv sa fi aplicat standardele armonizate care vizeaza toate
cerintele relevante, fabricantul respectiv poate recurge la aceastd opfiune
numai daci a aplicat, de asemenea, standardele armonizate sau, dupa caz,
specificatiile comune mentionate la articolul 41, care vizeazd toate
cerintele prevazute in sectiunea 2 din prezentul capitol.

in cazul in care un sistem de IA cu grad ridicat de risc intra atat sub incidenta
actelor legislative de armonizare ale Uniunii care figureaza in sectiunea A
din anexal, cat si sub incidenta uneia dintre categoriile enumerate in
anexa III, furnizorul sistemului urmeazd procedura de evaluare a
conformitdtii relevantd, astfel cum se prevede in actele legislative
relevante de armonizare ale Uniunii care figureaza in sectiunea A din
anexa [.”

(14) La articolul 49, alineatul (2) se elimina.
(15) La articolul 50, alineatul (7) se inlocuieste cu urmitorul text:

»(7) Oficiul pentru IA incurajeaza si faciliteaza elaborarea de coduri de bune
practici la nivelul Uniunii pentru a facilita punerea in aplicare eficace a
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obligatiilor privind depistarea, marcarea si etichetarea continutului generat
sau manipulat artificial. Comisia poate evalua daca respectarea codurilor
de bune practici in cauzi este adecvatd pentru a asigura respectarea
obligatiei prevazute la alineatul (2), in conformitate cu procedura
previzuti la articolul 56 alineatul (6) primul paragraf. in cazul in care
considerd ¢i codul nu este adecvat, Comisia poate sd adopte un act de
punere in aplicare care sa precizeze normele comune pentru punerea in
aplicare a obligatiilor respective, in conformitate cu procedura de
examinare previzuta la articolul 98 alineatul (2).”

(16) La articolul 56 alineatul (6), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»(6) Comisia si Consiliul IA monitorizeaza si evalueaza periodic indeplinirea
obiectivelor codurilor de bune practici de citre participanti si contributia
acestora la aplicarea corespunzitoare a prezentului regulament. Comisia,
tinind seama in cea mai mare mésuri de avizul Consiliului IA, evalueazi
dacid codurile de bune practici vizeaza obligatiile previzute la articolele 53
si 55 si monitorizeaza si evalueaza periodic indeplinirea obiectivelor lor.
Comisia publicd evaluarea caracterului adecvat al codurilor de bune
practici.”

(17) Articolul 57 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) se introduce urmatorul alineat (3a):

,Oficiul pentru IA poate institui, de asemenea, un spatiu de testare in materie de
reglementare a IA la nivelul Uniunii pentru sistemele de IA care intra sub
incidenta articolului 75 alineatul (1). Un astfel de spatiu de testare in
materie de reglementare a IA este pus in aplicare in stransa cooperare cu
autoritatile competente relevante, in special atunci cind aplicarea
legislatiei Uniunii, alta decat prezentul regulament, este supravegheata in
spatiul de testare in materie de reglementare a IA, si oferd acces prioritar
IMM-urilor.”;

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

»(5) Spatiile de testare in materie de reglementare a IA instituite in temeiul
prezentului articol prevad un mediu controlat care promoveaza inovarea §i
faciliteaza dezvoltarea, antrenarea, testarea si validarea sistemelor de 1A
inovatoare pentru o perioada limitata de timp inainte de introducerea lor
pe piatd sau de punerea lor in functiune in temeiul unui plan specific
privind spatiul de testare convenit intre furnizori sau furnizorii potentiali
si autoritatea competentd, asigurdnd existenta unor garantii adecvate.
Astfel de spatii de testare pot include testarea in conditii reale
supravegheatd in spatiul de testare. Dupa caz, planul privind spatiul de
testare include intr-un singur document planul de testare in conditii reale.”;

(c} alineatul (9) litera (e) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(€) facilitarea si accelerarea accesului la piata Uniunii pentru sistemele de 1A,
in special atunci cédnd sunt furnizate de IMCM-urt si IMM-uni, inclusiv de
intreprinderi nou-infiintate.”;

(d) alineatul {13) se inlocuieste cu urmatorul text:
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(e)

(18)

(19)
(a)

(b)

(20)

.»(13) Spatiile de testare in materie de reglementare a [A sunt concepute si puse
in aplicare astfel incadt sd faciliteze cooperarea transfrontalierd intre
autorititile nationale competente.”;

alineatul (14) se inlocuieste cu urmitorul text:

»{(14) Autoritatile nationale competente 11 coordoneaza activitatile si coopereaza
in cadrul Consiliului IA. Ele sprijina instituirea si functionarea in comun a
spatiilor de testare in materie de reglementare a IA, inclusiv in diferite
sectoare.”

La articolul 58, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

(1) Pentru a evita fragmentarea in cadrul Uniunii, Comisia adoptd acte de
punere in aplicare care precizeaza modalititile detaliate de instituire,
dezvoltare, punere in aplicare, operare, guvernanta §i supraveghere a
spatiilor de testare in materie de reglementare a 1A. Actele de punere in
aplicare includ principii comune cu privire la urmatoarele aspecte:

(a) criteriile de eligibilitate s1 de selectie pentru participarea la spatiul de testare
in materie de reglementare a 1A;

(b) procedurile de depunere a cererii, de participare, de monitorizare, de iesire si
de Incetare in ceea ce priveste spatiul de testare in materie de reglementare
a [A, inclusiv planul privind spatiul de testare si raportul de iesire;

(c) termenele si conditiile aplicabile participantilor;

(d) normele detaliate aplicabile guvernantei spatiilor de testare in materie de
reglementare a IA care intrd sub incidenta articolului 57, inclustv in ceea
ce priveste exercitarea sarcinilor autoritatilor competente si coordonarea si
cooperarea la nivel national st la nivelul UE.”

Articolul 60 se modifica dupa cum urmeaza:
la alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,» Testarea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc in conditii reale in afara
spatiilor de testare in materie de reglementare a IA poate fi efectuatad de
catre furnizorii sau furnizorii potentiali de sisteme de IA cu grad nidicat de
risc enumerati in anexa III sau care intra sub incidenta actelor legislative
de armonizare ale Uniunii care figureaza in sectiunea A din anexa I, in
conformitate cu prezentul articol si cu planul de testare in conditii reale
mentionat in cadrul acestuia, fara a aduce atingere interdictiilor prevazute
la articolul 5.;

alineatul (2) se inlocuieste cu urmétorul text:

,(2) Furnizorii sau furnizorii potentiali pot efectua teste ale sistemelor de 1A cu
grad ridicat de risc mentionate in anexa III sau care intrd sub incidenta
actelor legislative de armonizare ale Uniunii care figureaza in sectiunea A
din anexa I in condifii reale in orice moment inainte de introducerea pe
piatd sau de punerea in functiune a sistemelor de IA, pe cont propriu sau
in parteneriat cu unul sau mai multi implementatori sau implementatori
potentiali.”;

Se introduce urmdtorul articol 60a:
sArticolul 60a
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21

(22)
(a)

Testarea sistemelor de [A cu grad ridicat de risc care intri sub incidenta

M

)

)

4

&)

actelor legislative de armonizare ale Uniunii care figureazi in
sectiunea B din anexa I in conditii reale in afara spatiilor de testare
in materie de reglementare a 1A

Testarea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc in conditii reale in afara
spatiilor de testare in materiec de reglementare a IA poate fi efectuata de
catre furnizorii sau furnizorii potentiali de produse bazate pe IA care intrd
sub incidenta actelor legislative de armonizare ale Uniunii care figureaza
in sectiunea B din anexa I, in conformitate cu prezentul articol g1 cu un
acord voluntar privind testarea in conditii reale, fara a aduce atingere
interdictiilor prevazute la articolul 5.

Acordul voluntar privind testarea in conditii reale menttonat la
alineatul (1) se incheie in scris intre statele membre interesate §i Comisie.
Acesta stabileste cerintele pentru testarea in conditii reale a produselor
bazate pe 1A care intrd sub incidenta actelor legislative de armonizare ale
Uniunii care figureazi in sectiunea B din anexa 1.

Statele membre, Comisia, autorititile de supraveghere a pietei si
autoritdtile publice responsabile cu gestionarea §i  exploatarea
infrastructurii si a produselor care intra sub incidenta actelor legislative de
armonizare ale Uniunii care figureazi in sectiunea B din anexal
coopereazia indeaproape i cu bund-credintd si elimind orice obstacole
practice, inclusiv in ceea ce priveste normele procedurale care oferd acces
la infrastructura publica fizica, atunci cind acest lucru este necesar, pentru
a pune in aplicare cu succes acordul voluntar privind testarea in conditii
reale si pentru a testa produsele bazate pe [A care mntrd sub incidenta
actelor legislative de armonizare ale Uniunii care figureaza in sectiunca B
din anexa L.

Semnatarii acordului voluntar privind testarea in conditii reale precizeazi
conditiile de testare in conditii reale si stabilesc elemente detaliate ale
planului de testare in conditii reale pentru sistemele de [A care intrd sub
incidenta actelor legislative de armonizare ale Uniunii care figureaza in
secfiunea B din anexa I.

Se aplica articolul 60 alineatele (2), (5) si (9).”;

Articolul 63 alineatul (1) se inlocuiegte cu urmatorul text:

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

elemente ale sistemului de management al calititii previzut la articolul 17
intr-un mod simplificat. In acest scop, Comisia elaboreazi orientiri privind
elementele sistemului de management al calitatii care pot fi respectate intr-
un mod simplificat, avind in vedere nevoile IMM-urilor, fard a afecta
nivelul de protectie sau necesitatea respectirii cerintelor in ceea ce priveste
sistemele de IA cu grad ridicat de risc.”

Articolul 69 se modificd dupad cum urmeaza:

alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»2) Statele membre pot fi obligate sd plateascd taxe pentru consilierea si

sprijinul furnizate de experti la un nivel echivalent cu taxele de remunerare
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(b)
(23)

(24)

(25)
(a)

(b)

aplicabile Comisiei in temeiul actului de punere in aplicare mentionat la
articolul 68 alineatul (1).”

Alineatul (3) se elimina.
La articolul 70, alineatul (8) se inlocuieste cu urméatorul text:

,»(8) Autoritatile nationale competente pot oferi orientiri si consiliere cu privire
la punerea in aplicare a prezentului regulament, indeosebi IMCM-urilor si
IMM-urilor, inclusiv intreprinderilor nou-infiintate, ludnd in considerare
orientdrile si consilierea furnizate de Consiliul IA si de Comisie, dupa caz.
Ori de cate ori autoritdfile nationale competente intenfioneaza sa ofere
orientari §i consiliere cu privire la un sistem de IA in domenii reglementate
de alte acte legislative ale Uniunii, autoritdtile nationale competente in
temeiul actelor legislative respective ale Uniunii sunt consultate, dupi
caz.”

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

»(3) Sistemul de monitorizare ulterioara introducerii pe piatd se bazeaza pe un
plan de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Planul de
monitorizare ulterioard introducerii pe piata face parte din documentatia
tehnica mentionata in anexa IV, Comisia adopta orientéri privind planul de
monitorizare ulterioara introducerti pe piata.”

Articolul 75 se modificid dupa cum urmeaza:

titlul articolului 75 se inlocuieste cu urmétorul text:

»Supravegherea pietei si controlul sistemelor de IA si asistenta reciproca”,
alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(1) In cazul in care un sistem de IA se bazeaza pe un model de IA de uz general,
cu exceptia sistemelor de IA legate de produse care intrd sub incidenta
actelor legislative de armonizare ale Uniunii care figureaza in anexa I, iar
modelul si sistemul respectiv sunt dezvoltate de acelasi furnizor, Oficiul
pentru [A are competenta exclusiva de a supraveghea si de a asigura
respectarea obligatiilor prevazute in prezentul regulament in ceea ce
priveste sistemul respectiv, in conformitate cu sarcinile si
responsabilititile atribuite de acesta autoritatilor de supraveghere a pietei.
Oficiul pentru IA are, de asemenea, competenfa exclusivd de a
supraveghea si de a asigura respectarea obligatiilor previzute in prezentul
regulament in ceea ce priveste sistemele de IA care constituie sau sunt
integrate intr-o platforma online foarte mare desemnata sau intr-un motor
de  cautare online  foarte  mare desemnat in  sensul
Regulamentului (UE) 2022/2065.

Atunci cand isi exercitd sarcinile de supraveghere si de asigurare a respectdrii
normelor in temeiul primului paragraf, Oficiul pentru IA are toate
competentele unei autoritati de supraveghere a pietei prevazute in prezenta
sectiune si in Regulamentul (UE) 2019/1020. Oficiul pentru IA este
imputernicit sd ia masuri si decizii adecvate pentru a-si exercita in mod
adecvat competentele de supraveghere si de asigurare a respectarii
normelor. Articolul 14 din Regulamentul (UE) 2019/1020 se aplica
mutatis mutandis.
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(c)

(26)
(a)

(b)

Autoritatile implicate in aplicarea prezentului regulament coopereaza activ la
exercitarea acestor competente, in special in cazul in care trebuie luate
mdsuri de asigurare a respectirii normelor pe teritoriul unui stat membru.”;

se introduc urmatoarele alineate (1a)-(ic):

»(1a) Comisia adopté un act de punere in aplicare pentru a defini competentele
de asigurare a respectdrii normelor si procedurile de exercitare a
competentelor ce revin Oficiului pentru IA, inclusiv capacitatea sa de a
impune sanctiuni, cum ar fi amenzi sau alte sanctiuni administrative, in
conformitate cu conditiile si plafoanele identificate la articotul 99, in ceea
ce priveste sistemele de IA mentionate la alineatele (1) si (la) de la
prezentul articol despre care se constatd cd nu respectd prezentul
regulament, in contextul sarcinilor sale de monitorizare §i supraveghere
previzute la prezentul articol.”

,(1b) Articolul 18 din Regulamentul (UE) 2019/1020 se aplica mutatis mutandis
furnizorilor de sisteme de IA mentionati la alineatul (1), fird a aduce
atingere drepturilor procedurale mai specifice previzute in prezentul
regulament.”

»(1c) Comisia organizeaza si efectueaza evaluari si teste ale conformitatii inainte
de introducerea pe piata a sistemelor de IA mentionate la alineatul (1) care
sunt clasificate ca prezentdnd un grad ridicat de risc si care fac obiectul
evaludrii conformitatii de cétre terfi in temeiul articolului 43 inainte ca
astfel de sisteme de IA sa fie introduse pe piatd sau puse in functiune.
Aceste teste gi evaludri verificd daca sistemele respecta cerintele relevante
prevazute in prezentul regulament g1 pot fi introduse pe piata sau puse in
functiune in Uniune in conformitate cu prezentul regulament. Comisia
poate incredinta efectuarea acestor teste sau evaluiri organismelor
notificate desemnate in temeiul prezentului regulament, caz in care
organismul notificat acfioneazd in numele Comisiei. Articolul 34
alineatele (1) si (2) se aplica mutatis mutandis Comisiei atunci cénd fsi
exercitd competentele in temeiul prezentului alineat.

Taxele pentru activitdtile de testare §i evaluare se percep de la furnizorul unui
sistem de IA cu grad ridicat de risc care a solicitat Comisiei evaluarea
conformitatii de citre terti. Costurile aferente serviciilor incredintate de
Comisie organismelor notificate in conformitate cu prezentul articol se
platesc direct de catre furmizor organismului notificat.”

Articolul 77 se modifica dupd cum urmeaza:
titlul se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Competentele autorititilor care protejeazd drepturile fundamentale si
cooperarea cu autoritigile de supraveghere a pietei”;

alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Autoritatile sau organismele publice nationale care supravegheazid sau
asigurd respectarea obligatiilor in temeiul dreptului Uniunii care
protejeaza drepturile fundamentale, inclusiv dreptul la nediscriminare, au
competenta de a solicita si de a accesa orice informatie sau documentatie
creatd sau pastrata de autoritatea relevanta de supraveghere a pietei in
temeiul prezentului regulament intr-un limbaj si1 un format accesibil, atunci

31

RO



RO

(c)

27

(28)

(29)
(a)

(b)

cand accesul la informatia sau documentatia respectiva este necesar pentru
indeplinirea cu eficacitate a mandatelor lor, in limitele jurisdictiei lor.”;

se introduc urmatoarele alineate (1a) s1 (1b):

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

»(1b) Autoritatile de supraveghere a pietei §i autorittile sau organismele publice
mentionate la alineatul (1) coopereazid indeaproape si is1 oferd reciproc
asistenta necesara pentru indeplinirea mandatelor lor respective, in vederea
asigurdrii unei aplicéri coerente a prezentului regulament si a dreptului
Untunii in materie de protectic a drepturilor fundamentale si de
rationalizare a procedurilor. Aceasta include, in special, schimbul de
informatii atunci cind este necesar pentru supravegherea eficace sau
asigurarea eficace a respectarii a prezentului regulament si a celorlalte acte
legislative ale Uniunii.”

Articolul 95 alineatul (4) se Inlocuieste cu urmétorul text:

»(4) Oficiul pentru IA si statele membre tin seama de interesele si nevoile
specifice ale IMCM-urilor g1 IMM-urilor, inclusiv ale intreprinderilor nou-
infiintate, atunci cand incurajeaza si faciliteazi elaborarea de coduri de
conduita.”

La articolul 96 alineatul (1), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

HAtunci cand emite astfel de orientdri, Comisia acordd o atentie deosebitd
nevoilor IMCMo-urilor si IMM-urilor, inclusiv ale intreprinderilor
nou-infiintate, ale autoritatilor publice locale si ale sectoarelor cele mai
expuse riscului de a fi afectate de prezentul regulament.”

Articolul 99 se modifica dupa cum urmeaza:
alineatul (1) se inlocuieste cu urméatorul text:

(1) In conformitate cu termenele si conditiile previzute in prezentul regulament,
statele membre stabilesc normele privind sanctiunile si alte masuri de
asigurare a respectirii normelor, care pot include, de asemenea,
avertismente §i masuri nemonetare, aplicabile in cazul fincélcarn
prezentului regulament de cétre operatori, si iau toate masurile necesare
pentru a se asigura ci acestea sunt puse in aplicare in mod corespunzétor
si eficace, finind astfel seama de orientérile emise de Comisie in temeiul
articolului 96. Sanctiunile prevazute trebuie sa fie eficace, proportionale g1
cu efect de descurajare. Atunci cdnd impun sanctiuni, statele membre tin
seama de interesele IMCM-urilor §i ale IMM-urilor, inclusiv ale
intreprinderilor nou-infiintate, precum si de viabilitatea lor economica.”;

alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

(6) In cazul IMCM-urilor si al IMM-urilor, inclusiv al intreprinderilor nou-
infiintate, fiecare amendd mentionatd la prezentul articol nu depaseste
procentajele sau cuantumul mentionate la alineatele (3), (4) si (5), ludndu-
se n considerare valoarea cea mai mica dintre acestea.”
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(30)
(a)

(b)

31
(a)

(b)

(32)
(33)

Articolul 111 se modificd dupd cum urmeaza:
alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Fira a aduce atingere aplicérii articolului 5, astfel cum se mentioneaza la
articolul 113 al treilea paragraf litera (a), prezentul regulament se aplica
operatorilor de sisteme de 1A cu grad ridicat de risc, altele decit sistemele
mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol, care au fost introduse pe
piata sau puse in functiune inainte de data aplicarii capitolului III si a
obligatiilor corespunzitoare mentionate la articolul 113, numai daci, de la
data respectiva, sistemele respective fac obiectul unor modificéri
semnificative in ceea ce priveste proiectarea lor. in orice caz, furnizorii si
implementatorii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc destinate a fi
utilizate de autoritdtile publice iau masurile necesare pentru a se conforma
cerintelor si obligatiilor prevazute in prezentul regulament pana la
2 august 2030.”;

se adaugd urmitorul alineat (4):

,(4) Furnizorii de sisteme de IA, inclusiv de sisteme de IA de uz general, care
genereaza continut sintetic in format audio, imagine, video sau text si care
au fost introduse pe piatd inainte de 2 august 2026 iau mésurile necesare
pentru a se conforma articolului 50 alineatul (2) pénd la
2 februarie 2027.7;

Articolul 113 se modifica dupi cum urmeaza:
la al treilea paragraf, se adauga litera (d):

»(d) capitolul Il sectiunile 1, 2 si 3 se aplicd dupd adoptarea unei decizii a
Comisiei prin care se confirma cd sunt disponibile misuri adecvate in
sprijinul respectarii capitolului III, incepand cu urmatoarele date:

(1) 6 luni de la adoptarea deciziei respective in ceea ce priveste sistemele de IA
clasificate ca prezentand un grad ridicat de risc in temeiul articolului 6
alineatul (2) si al anexei III si

(11} 12 luni de la adoptarea deciziei in ceea ce priveste sistemele de IA clasificate
ca prezentind un grad ridicat de risc in temeiul articolului 6 alineatul (1)
si al anexei I.

in absenta adoptirii deciziei in sensul primului paragraf sau in cazul in care
datele de mai jos sunt anterioare celor care urmeaza adoptarii deciziei
respective, se aplicd capitolul III sectiunile 1, 2 gi 3:

(i) la 2 decembrie 2027 in ceea ce priveste sistemele de IA clasificate ca
prezentand un grad ridicat de risc in temeiul articolului 6 alineatul (2) si al
anexei 111 si

(ii) la 2 august 2028 in ceea ce priveste sistemele de IA clasificate ca prezentand
un grad ridicat de risc in temeiul articolului 6 alineatul (1) si al anexei 1.”;

la al treilea paragraf, se adauga litera (e):

.»(€) articolele 102-110 se aplicd de la [data de la care se aplicd prezentul
regulament].”

in anexa VIII se elimini sectiunea B;

Se adauga anexa XIV dupa cum urmeaza:
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1.

2.

HAnexa XIV

Lista codurilor, a categoriilor $i a tipurilor corespunzitoare de sisteme de [A in scopul
procedurii de notificare mentionate la articolul 30, precizind sfera de cuprindere a

Introducere

desemnairii ca organisme notificate

Evaluarea conformitétii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc in temeiul prezentului
regulament poate necesita implicarea organismelor de evaluare a conformititii. Numai
organismele de evaluare a conformititii care au fost desemnate in conformitate cu prezentul
regulament pot efectua evaludri ale conformitatii si numai pentru activitifile legate de
tipurile de sisteme de IA in cauzd. Lista codurilor, a categoriilor si a tipurilor
corespunzatoare de sisteme de IA stabileste sfera de cuprindere a desemnérii organismelor
de evaluare a conformititii notificate In conformitate cu articolul 30 din prezentul

regulament.

Lista codurilor, a categoriilor §1 a sistemelor corespunzatoare de 1A

1. Sisteme de IA care intr@ sub incidenta anexei I la Regulamentul privind IA

Cod AIA

AIP 0101 Sisteme de 1A care intrd sub incidenta anexei [.A.1. la Regulamentul
privind IA.

AIP 0102 Sisteme de IA care intrd sub incidenta anexei [.A.2. la Regulamentul
privind 1A.

AIP 0103 Sisteme de IA care intrd sub incidenta anexei [.A.3. la Regulamentul
privind IA.

AIP 0104 Sisteme de IA care intra sub incidenta anexei [.A.4. la Regulamentul
privind IA.

AIP 0105 Sisteme de IA care intrd sub incidenta anexei 1.A.5. la Regulamentul
privind IA,

AIP 0106 Sisteme de IA care intrd sub incidenta anexei [.A.6. la Regulamentul
privind IA.

AIP 0107 Sisteme de IA care intrd sub incidenta anexei I.A.7. la Regulamentul
privind IA.

AIP 0108 Sisteme de IA care intrd sub incidenta anexet [.A.8. [a Regulamentul
privind IA.

AIP 0109 Sisteme de TA care intrd sub incidenta anexei 1. A 9. la Regulamentul
privind IA.

AIP 0110 Sisteme de IA care intra sub incidenta anexei [LA.10. la Regulamentul
privind IA.
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AIP 0111 Si§t<?me de IA care intrd sub incidenta anexei [.A.11. la Regulamentul
privind IA.

AIP 0112 Si§tc?me de IA care intra sub incidenta anexei [.A.12. la Regulamentul
privind IA.

2. Sisteme de IA care intrd sub incidenfa anexei IIL 1 la Regulamentul privind

IA.

Cod AIA

AIB 0201

Sisteme de 1dentificare biometrici la distanta in temeiul anexei III.1.a.
la Regulamentul privind IA destinate a fi puse in functiune de
institutiile, organele, oficiile sau agentiile Uniunii.

AIB 0202

Sisteme de [A de clasificare biometrica in temeiul anexei [I[.1.b. la
Regulamentul privind [A destinate a fi puse in functiune de institutiile,
organele, oficiile sau agentiile Uniunii.

AlIB 0203

Sisteme de IA de recunoastere a emotiilor in temeiul anexei IIl.1.c. la
Regulamentul privind [A destinate a fi puse in functiune de institutiile,
organele, oficiile sau agentiile Uniunii.

AlIB 0204

Sisteme de identificare biometrica la distanta in temeiul anexei II1.1.a.
la Regulamentul privind IA, destinate a fi puse in functiune de
autoritafile competente in domeniul asigurdrii respectarii legii, al
imigratiei sau al azilului.

AlB 0205

Sisteme de IA de clasificare biometrica in temeiul anexei IIL.1.b. la
Regulamentul privind IA, destinate a fi puse in functiune de
autoritatile competente in domeniul asigurarii respectarii legii, al
imigratiei sau al azilului.

AIB 0206

Sisteme de IA de recunoastere a emotiilor in temeiul anexei I1l.1.c. la
Regulamentul privind IA, destinate a fi puse in functiune de
autorititile competente in domeniul asigurarii respectirii legii, al
imigratiet sau al azilului.

AlIB 0207

Sisteme de identificare biometricd la distanta in temeiul anexei II1.1.a.
la Regulamentul privind IA (general).

AlIB 0208

Sisteme de IA de clasificare biometrici in temeiul anexei IIL.1.b. la
Regulamentul privind IA (general).

AIB 0209

Sisteme de IA de recunoastere a emotiilor in temeiul anexei II1.1.c. la
Regulamentul privind IA (general).

3. Coduri specifice tehnologiei 14

(a) IA simbolicd, sisteme de expertizd si optimizare matematicd

Cod AIA
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Sisteme de IA bazate pe logica si cunoastere care presupun realizarea
de deductii pornind de la cunostinte codificate sau de la reprezentarea
simbolica, sisteme expert

AIH 0101

AIH 0102 | Sisteme de IA bazate pe logica, cu exceptia prelucririlor de date de
baza

(b) Invitarea_automati, cu exceptia IA de uz general si_ a IA generative

monomodale
Cod AJA
ATH 0201 Sisteme de IA care prelucreazé date structurate
AIH 0202 Sisteme de IA care prelucreaza semnale si date audio
AIH 0203 Sisteme de IA care prelucreaza date in format text
AIH 0204 Sisteme de 1A care prelucreaza imagini §i materiale video
AIH 0205 | Sisteme de IA care invati din mediul lor inconjuritor, cu exceptia [A
agentice

(c) Sisteme de IA bazate pe IA de uz general sau pe IA generativi monomodald
Cod AJA

AIH 0301 Sisteme de IA generativa monomodala

AIH 0302 | Sisteme de IA generativd multimodale, inclusiv sisteme de IA bazate
pe modele de LA de uz general

(d) IA agenticda

Cod AIA

AIH 0401 IA agentica

Cererea de desemnare

Organismele de evaluare a conformitatii utilizeazi listele de coduri, categorii si tipuri
corespunzatoare de sisteme de IA prevazute in prezenta anexa atunci c¢and precizeaza
tipurile de sisteme de IA in cererea de desemnare mentionatd la articolul 29 din
prezentul regulament.”
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Articolul 2
Modificéiri aduse Regulamentului (UE) 2018/1139

Regulamentul (UE) 2018/1139 se modificd dupd cum urmeaza:

(1

2)

€}

C))

)

(6)

La articolul 27, se adaugéd urmétorul alineat:

»(3) Fard a aduce atingere alineatului (2), la adoptarea actelor de punere in
aplicare in temeiul alineatului (1) in ceea ce priveste sistemele de
inteligenta artificiald care sunt componente de sigurantd in sensul
Regulamentului {UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al
Consiliului'®, se tine seama de cerintele previzute in capitolul III
sectiunea 2 din regulamentul respectiv.”

La articolul 31, se adauga urmatorul alineat:

»(3) Fard a aduce atingere alineatului (2), la adoptarea actelor de punere in
aplicare in temeiul alineatului (}) in ceea ce priveste sistemele de
inteligentd artificiald care sunt componente de siguranti in sensul
Regulamentului (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al
Consiliului, se tine seama de cerintele prevazute in capitolul III sectiunea 2
din regulamentul respectiv.”

La articolul 32, se adaugé urmatorul alineat:

»(3) La adoptarea actelor delegate in temeiul alineatului (1) in ceea ce priveste
sistemele de inteligentd artificiald care sunt componente de siguranta in
sensul Regulamentului (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al
Consiliului (*), se tine seama de cerintele previzute in capitolul I1I
sectiunea 2 din regulamentul respectiv.”

La articolul 36, se adauga urmatorul alineat:

»(3) Fara a aduce atingere alineatului (2), la adoptarea actelor de punere in
aplicare in temeiul alineatului (1) in ceea ce priveste sistemele de
inteligentad artificiald care sunt componente de sigurantd in sensul
Regulamentului (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al
Consiliului, se fine seama de cerintele prevazute in capitolul Il sectiunea 2
din regulamentul respectiv.”

La articolul 39, se adauga urmatorul alineat:

»(3) La adoptarea actelor delegate in temeiul alineatului (1) in ceea ce priveste
sistemele de inteligenta artificiald care sunt componente de sigurantd in
sensul Regulamentului (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al
Consiliului, se fine seama de cerintele prevazute in capitolul III sectiunea 2
din regulamentul respectiv.”

La articolul 50, se adaugé urmatorul alineat:

Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European gi al Consiliului din 13 iunie 2024 de stabilire
a unor norme armonizate privind inteligenta artificiald §i de modificare a Regulamentelor (CE})
nr. 300/2008, (UE) or. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 gi (UE) 2019/2144
si a Directivelor 2014/90/UE, (UE)2016/797 si (UE) 2020/1828 (Regulamentul privind inteligenta
artificiala), (JO L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.ew/eli/reg/2024/1689/0j).
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»(3) Fara a aduce atingere alineatului (2), la adoptarea actelor de punere in
aplicare in temeiul alineatului (1) in ceea ce priveste sistemele de
inteligentd artificiala care sunt componente de sigurantd in sensul
Regulamentului (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al
Consiliului, se fine seama de cerintele prevazute in capitolul Il sectiunea 2
din regulamentul respectiv.”

(7) La articolul 53, se adaugd urmitorul alineat:

,(3) Fara a aduce atingere alineatului (2), la adoptarea actelor de punere in
aplicare in temeiul alineatului (1) in ceea ce priveste sistemele de
inteligentd artificiald care sunt componente de sigurantd in sensul
Regulamentului (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al
Consiliului, se fine seama de cerintele prevazute in capitolul III sectiunea 2
din regulamentul respectiv.”

Articolul 3
Intrarea in vigoare §i aplicarea

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate
statele membre.

Adoptat 1a Bruxelles,

Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedinta Presedintele
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1.2,

1.3.
131

1.3.2.

1.3.3.

1.34.

CADRUL PROPUNERIV/INITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
Regulamentelor (UE) 2024/1689 si (UE) 2018/1139 in ceea ce priveste simplificarea
punerii in aplicare a normelor armonizate privind inteligenta artificiala (Regulamentul
omnibus in domeniul digital privind [A)

Domeniul (domeniile) de politicd vizat(e)

Retele de comunicare, continut §i tehnologie;
Piatd Internd, Industrie, Antreprenoriat $i IMM-uri

Impactul bugetar se refera la noile sarcini incredintate Oficiului pentru IA.

Obiectiv(e)
Obiectiv(e) general(e)

1. Consolidarea monitorizirii si supravegherii anumitor categorii de sisteme de IA de
catre Oficiul pentru IA.

2. Facilitarea dezvoltarii i testarii la nivelul UE a sistemelor de 1A inovatoare aflate
sub supraveghere reglementari strict inainte ca aceste sisteme s fie introduse pe piata
sau puse in functiune in alt mod.

Obiectiv(e) specific(e)

| testdiri transfrontaliere.
i Senrd e

Obiectivul specific nr. 1

Consolidarea guvernantei si a asigurarii respectirii eficace a normelor previzute in
Regulamentul privind IA legate de sistemele de IA prin consolidarea competentelor si
a procedurilor aplicabile, precum si prin furnizarea de noi resurse Oficiului pentru IA
responsabil cu asigurarea respectaril.

Obiectivul specific nr. 2

Asigurarea instituirii unui spatiu de testare la nivelul UE, care sa permita activitati i

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care ar trebui sa le aibid propunerea/inifiativa asupra beneficiarilor
vizati'grupurilor vizate.

Furnizorii de IA ar trebui sd aiba de cigtigat de pe urma unui nivel centralizat de
guvernanta si a accesului la un spatiu de testare la nivelul UE pentru anumite categorii
de sisteme de 1A, evitand duplicarea procedurilor §1 a costurilor.

Indicatori de performanta

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea progreselor §i a realizdrilor obfinute.

Indicatorul i

Numdirul de sisteme de IA care intrd in domeniul de aplicare al sarcinilor de
monitorizare §i supraveghere care urmeaza sa fie indeplinite de Oficiul pentru TA.

RO



RO

1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Indicatorul 2

Numarul de furnizoni $i de potentiali furnizori care solicita acces la spatiul de testare
la nivelul UE.

Obiectul propunerii/initiativei
O o actiune noua

O o actiune noud intreprinsd ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actium
pregititoare (*°)

prelungirea unei actiuni existente

O o fuziune sau o redirectionare a uneia sau mai multor actiuni cétre o altd/o noua
actiune
Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinitd (indeplinite) pe termen scurt sau lung,
inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a inifiativei

Elementele suplimentare relevante pentru consolidarea structurii de guvernantd a
Oficiului pentru IA ar trebui sd fie instituite inainte de data de la care se aplica
dispozitiile aplicabile sistemelor de [A.

Se preconizeaza ca primul spatiu de testare al UE va fi operational in 2028, desi ar
trebui stabilite in prealabil unele detalii esentiale in materie de stabilire.

Valoarea addugatd a interventiei UE (aceasta poate rezulta din diferiti factori, de
exemplu mai buna coordonare, securitatea juridicd, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentei sectiuni, , valoarea adéugati a interventiei
UE" este valoarea ce rezultd din actiunea UE care depdseste valoarea ce ar fi fost
obtinutd dacd ar fi actionat doar statele membre.

Oficiul pentru IA va avea competenfa de a monitoriza si de a supraveghea
conformitatea tuturor sistemelor de [A bazate pe modele de 1A de uz general, in cazul
in care modelul si sistemul sunt dezvoltate de acelasi furnizor, precum si a tuturor
sistemelor de IA incorporate in platforme sau motoare de cautare online foarte mari
sau care constituie astfel de platforme sau motoare, chiar daca sistemul si furnizorul
modelului de A de uz general sunt diferiti. Printre sarcinile pe care Oficiul pentru IA
ar trebui si le indeplineasca pentru aceastd gama largd de sisteme de IA se numara
solicitarea accesului deplin la documentatie, la seturile de date de
antrenament/validare/testare si, atunci cand este necesar, la codul sursi al sistemelor
de IA cu grad ridicat de risc, supravegherea testarii in conditii reale, identificarea si
evaluarea riscurilor, gestionarea incidentelor grave, luarea de misuri preventive si
corective, asigurind in acelagi timp cooperarea cu autoritatile nationale de
supraveghere a pietei, gestionarea sistemelor de 1A clasificate de citre furnizor ca
neprezentdnd un grad ridicat de risc, tratarea plangerilor privind neconformitatea si
impunerea de sanctiuni. in plus, pentru a permite accesul pe piata al sistemelor de 1A
care intrd in domeniul de aplicare al acestei dispozitii si care fac, de asemenea, obiectul
unei evaludri a conformitatii anterioare introducerii pe piata de cétre terti in temeiul
Regulamentului privind IA, Oficiul pentru IA va fi organismul responsabil si

i

Astfel cum se mentioneaza la articolul 58 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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efectueze evaluiri ale conformitifii. Toate aceste actiuni necesitd dezvoltarea si
punerea in aplicare a unor resurse si a unui set de proceduri de asigurare a respectarii
normelor, precum si asistenta tehnica adecvata pentru evaluarea sistemelor.

Rolul Oficiului pentru IA in asigurarea conformititii ar implica, de asemenea,
asigurarea sinergiilor cu evaluarea modelelor de [A de uz general, ceea ce ar consolida

evaludrile generale ale modelelor si sistemelor puse la dispozitie de acelagi furnizor. |

Acest fapt ar permite o intelegere mai cuprinzitoare a sistemelor de IA si a riscurilor
asociate acestora, permitdnd o monitorizare si o asigurare a respectarii mai eficace.
Oficiul pentru IA va trebui, de asemenea, si tind seama de provocdrile unice
reprezentate de IA agenticd, care poate functiona autonom §i poate lua decizii ce pot
avea consecinte semnificative, precum si sa elaboreze strategii de abordare a acestor
riscuri in conformitate cu politicile Comisiei.

Consolidarea guvernantei Oficiului pentru IA ar aduce numeroase beneficii
reglementdrii sistemelor de IA in UE. Unul dintre principalele avantaje este
consecventa si coerenta pe care le-ar asigura in aplicarea Regulamentului privind IA
in intreaga UE. Prin existenta unei autoritti unice care si supravegheze punerea in
aplicare a Regulamentului privind IA in ceea ce priveste anumite categorii de sisteme

' de A, riscul unor interpretari §i decizii contradictorii ar fi redus semnificativ, oferind

claritate si certitudine intreprinderilor care isi desfdsoard activitatea in UE.

in plus, cadrul de reglementare pentru intreprinderi ar fi simplificat, deoarece acestea
ar trebui sé se adreseze mai degraba unei singure autoritati de reglementare decat mai
multor autorititi nationale. Acest lucru ar reduce complexitatea §i sarcina
administrativa asociate cu orientarea prin diferite cadre de reglementare, permitdnd
intreprinderilor sa se concentreze asupra inovirii i a cresterii economice. Abordarea
centralizata ar permite, de asemenea, dezvoltarea in cadrul Comisiei a unei expertize
specializate in sistemele de IA si modelele de IA de uz general, permitind o
monitorizare i o asigurare a respectarii mai eficace a Regulamentului privind IA.

Aceastd abordare ar evita actiunile nationale divergente de asigurare a respectarii
normelor in ceea ce priveste sistemele de IA in cauzd, care ar putea duce la
fragmentarea pietei interne si ar putea reduce securitatea juridica pentru operatori. De
asemenea, ar fi astfel abordate provocarile cu care se confrunta statele membre in ceca
ce priveste asigurarea resurselor umane specializate pentru dotarea cu personal a
autoritétilor lor responsabile cu punerea in aplicare a Regulamentului privind IA si cu
supravegherea sistemelor de IA pe teritoriile lor. Prin centralizarea competentelor
autoritatilor de supraveghere a pietei in cadrul Oficiului pentru IA, acest scenariu ar
permite Oficiului pentru IA si isi asume responsabilitatea pentru evaluarea si
monitorizarea sistemelor complexe de IA puse la dispozitie de acelasi furnizor de
modele, precum si a sistemelor de A care constituie platforme sau sunt incorporate in
acestea, reducandu-se astfel sarcina ce le revine autoritatilor nationale. Acest lucru ar
valorifica expertiza existentd a Ofictului pentru IA in ceea ce priveste evaluarea
modelelor de IA de uz general si monitorizarea conformitafii acestora, crednd o
concentrare unicd de cunostin{e si capacititi specializate. Prin urmare, Oficiul pentru
IA ar fi bine pozitionat pentru a asigura o supraveghere coerenta si eficace, sprijinind
in acelasi timp statele membre in eforturile lor de a pune in aplicare Regulamentul
privind IA si de a asigura un mediu de reglementare armonizat in intreaga UE. Avand
in vedere cd Oficiul pentru IA gestioneazi aceste sarcini suplimentare, autoritatile
nationale s-ar putea concentra mai mult pe actiunile lor de asigurare a respectdrii
normelor previzute in Regulamentul privind IA, ceea ce ar permite o alocare mai
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1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.
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eficienta a resurselor si o punere in aplicare mai eficace a Regulamentului privind 1A

1In intreaga UE.

Invédgaminte desprinse din experientele anterioare similare

Experienta Comisiei Europene in ceea ce priveste asigurarea respectarii
Regulamentului privind serviciile digitale (DSA) oferd lectii valoroase care pot fi
aplicate pentru asigurarea respectirii Regulamentului privind IA. in special, instituirea
unui cadru solid si transparent de asigurare a respectarii normelor, care sa stabileasca
proceduri clare de investigare si de abordare a incilcarilor Regulamentului privind
serviciile digitale §i cooperarea stransa cu autorititile nationale, astfel incat actiunile
de asigurare a respectirii legislatiei sd fie coordonate si eficace, reprezintd elemente
relevante in acest context.

Experienta Comisiei in ceea ce priveste asigurarea respectirii Regulamentului privind
serviciile digitale a ardtat cd aceastd abordare poate fi eficace in a promova
conformitatea §i a proteja drepturile utilizatorilor. De exemplu, Comisia a luat deja
masuri impotriva mai multor platforme online pentru incélcarea Regulamentului
privind serviciile digitale i a colaborat cu autoritifile nationale pentru a elabora
orientari i bune practici in materie de conformitate.

Bazédndu-se pe lectiile invitate din asigurarea respectarii Regulamentului privind
serviciile digitale, Comisia poate elabora un cadru eficace de asigurare a respectarii
Regulamentului privind 1A, care sa promoveze conformitatea si sa sprijine dezvoltarea
unui ecosistem de IA de incredere si inovator in UE. Acest aspect va presupune
consolidarea rolului de asigurare a respectirii normelor al Oficiului pentru IA pentru
a monitoriza §i a supraveghea in mod corespunzitor anumite categorii de sisteme de
IA si colaborarea strinsd cu autoritatile nationale pentru a se asigura faptul ca
Regulamentul privind IA este pus in aplicare in mod consecvent si eficace.

Posibilitatea de a prevedea un spatiu de testare la nivelul UE ar trebui considerata ca
fiind complementara spatiilor de testare instituite la nivel national si ar trebui pusa in
aplicare intr-un mod care sa faciliteze cooperarea transfrontalierd intre autorititile
nationale competente.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual si posibilele sinergii cu alte
instrumente corespunzdaloare

Modificarile propuse a fi aduse Regulamentului privind IA in cadrul acestei inifiative
ar duce la o crestere semnificativd a numarului de sisteme de IA care fac obiectul
monitorizirii §i supravegherii Oficiului pentru IA, cu o crestere corespunzitoare a
numarului de sisteme potential eligibile pentru a participa la un spatiu de testare la
nivelul UE. Pentru a gestiona in mod eficace aceastd crestere, este esential si se
consolideze functia europeani de reglementare si coordonare, astfel cum se propune
in prezenta initiativd. Aceastd consolidare ar permite Oficiului pentru [A si
supravegheze in mod eficient numarul tot mai mare de sisteme de 1A, si asigure
conformitatea cu cadrul de reglementare si si ofere un mediu favorabil inovarii si
testarii prin intermediul spatiului de testare la nivelul UE.

realocare a creditelor

Oficiul pentru IA va depune eforturi pentru a redistribui o parte din personalul alocat,
insd ar putea face acest lucru doar partial (15 ENI), deoarece personalul este in prezent
alocat integral sarcinilor direct legate de asigurarea punerii in aplicare corecte si la
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timp a Regulamentului privind IA. Vor fi necesare noi resurse (estimate la 38 ENI
suplimentare) pentru a exercita in mod eficient noile sarcini de asigurare a respectarii
normelor.

In special, Oficiul pentru IA intentioneazi si ii identifice pe colegii cu expertiza
juridica si procedurala care pot participa la viitoarele noi sarcini de asigurare a
respectirii normelor. In aceasti etapa, se estimeaza ci aproximativ 5 AC cu profiluri
relevante pot fi redistribuiti in acest scop.

in plus, Oficiul pentru IA va depune eforturi pentru a redistribui 5 functionari.

Oficiul pentru IA intentioneaza si faca pe deplin operational spatiul de testare la
nivelul UE pentru sistemele de IA care fac obiectul monitorizar sale in 2028, ceea ce
va face posibila o redistribuire a 3 AC necesari pentru infiintarea si operarea spatiului
de testare. Aceastd abordare etapizatd ar permite asigurarea capacititii operationale
depline a spatiului de testare pand in 2028 si, in special, va oferi totodatd Oficiului
pentru IA timpul necesar pentru a identifica personalul cel mai adecvat pentru a
indeplini aceastd sarcind si pentru a asigura gestionarea adecvatd a proiectelor in
scopul de a facilita dezvoltarea, antrenarea, testarea si validarea sistemelor de A
inovatoare.

fn plus, Oficiul pentru IA va explora oportunititile de extindere a domeniului de
aplicare al instrumentelor informatice (aftate in prezent in cea mai mare parte in faza
de dezvoltare sau de prelansare) care sprijind Regulamentul privind IA pentru a
acoperi, de asemenea, noile activitafi relevante de asigurare a respectarii normelor (si
anume gestionarea cazurilor, registrul sistemelor de IA, monitorizarea §i raportarea,
schimbul de informatii cu autoritétile). 2 ENI cu profiluri informatice i administrative
vor fi redistribuite pentru a gestiona aceste instrumente informatice. Acest aspect ar
contribui la acoperirea partiald a nevoilor de gestionare legate de noile sarcini.

fn general, aceste eforturi de redistribuire si sinergii vor contribui la abordarea unora
dintre nevoile de angajare de personal pentru noile sarcini de asigurare a respectarii
normelor, fiind totodatd necesare resurse suplimentare pentru a se asigura punecrea
eficace in aplicare a Regulamentului privind IA.

Personalul suplimentar va fi finantat cu sprijinul DEP, avand in vedere ci obiectivele
modificarilor propuse contribuie in mod direct la un obiectiv-cheie al programului
..Buropa digitala” — accelerarea dezvoltarii si a implementdrii IA in Europa.
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1.6.

1.7.

Durata propunerii/initiativei si a impactului sau financiar
[] durata limitata
~ 0O dela[ZZ/LL]AAAA péni la [ZZ/LLJAAAA

O impactul financiar din AAAA péina in AAAA pentru creditele de angajament i
din AAAA piana Tn AAAA pentru creditele de plata.

Xldurati nelimitati
Punere in aplicare cu o perioada de pregatire din 2026 pana in 2027,
— urmati de o perioada de functionare la capacitate maxima.
Metoda (metodele) de executie a bugetului planificata (planificate)
Gestiune directi asiguratid de Comisie
— [ prin intermediul serviciilor sale, inclusiv al personalului din delegatiile Uniunii;
~ 0O prin intermediul agentiilor executive
O Gestiune partajati cu statele membre
O Gestiune indirects, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:
— [ tarilor terte sau organismelor pe care le-au desemnat acestea
O organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza)
— DO Bancii Europene de Investitii si Fondului European de Investitii
O organismelor mentionate la articolele 70 si 71 din Regulamentul financiar
— [ organismelor de drept public

[ organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa li se
furnizeze garantii financiare adecvate

00 organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu
punerea in aplicare a unui parteneriat public-privat si1 carora li se furnizeaza garantii
financiare adecvate

O organismelor sau persoanelor cdrora li se incredinteazi executarea unor actiuni
specifice in cadrul politicii externe si de securitate comuna, in temeiul titlului V din
Tratatul privind Uniunea Europeana, si care sunt identificate in actul de baza
relevant

O-organismelor stabilite intr-un stat membru, reglementate de dreptul privat al unui
stat membru sau de dreptul Uniunii si eligibile pentru a li se incredinta, in
conformitate cu normele sectoriale, executia unor fonduri sau a unor garantii
bugetare ale Uniunii, in méasura in care aceste organisme sunt controlate de
organisme de drept public sau de organisme de drept privat cu misiune de serviciu
public si beneficiaza de garantii financiare adecvate care sunt furnizate sub forma
de raspundere solidara din partea organismelor de control sau de garantii financiare
echivalente i care pot fi limitate, pentru fiecare actiune, la cuantumul maxim al
sprijinului din partea Uniunii.
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2.2,
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2.2.2.

2.2.3.

2.3.

MASURI DE GESTIUNE
Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

A se preciza frecventa st conditiile aferente monitorizrii §i raportérii.

Dispozitiile consolidate vor fi revizuite §i evaluate impreuna cu intregul Regulament
privind IA in august 2029. Comisia va prezenta Parlamentului European, Consiliului
si Comitetului Economic si Social European un raport privind constatarile evaluarii.

Sistemul (sistemele) de gestiune §i de control

Justificarea metodei (metodelor) de executie bugetard, a mecanismului
(mecanismelor) de punere in aplicare a finantdrii, a modalitdtilor de platd si a
strategiei de control propuse

Regulamentul consolideazi politica europeand in ceea ce priveste normele armonizate
pentru furnizarea de sisteme de inteligenta artificiald pe piata interna, asigurind in
acelasi timp respectarea sigurantei §i a drepturilor fundamentale. Supravegherea unica
simplificata asigurd coerenta in ceea ce priveste aplicarea transfrontaliera a obligatiilor
prevazute in prezentul regulament.

Este necesar sd se aloce resurse adecvate serviciilor Comisiei pentru a le permite si
faca fatd acestor noi sarcini. Se estimeazi ca punerea in aplicare a noului regulament
va necesita 53 ENL

Informatii privind riscurile identificate §i sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

Riscurile corespund riscurilor standard ale operatiunilor Comisiei §i sunt acoperite in
mod adecvat de procedurile standard existente de reducere la minimum a riscurilor.

Estimarea i justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul dintre
costurile controalelor si valoarea fondurilor aferente gestionate} si evaluarea
nivelurilor estimate ale riscurilor de eroare (la platd si la inchidere)

Pentru cheltuielile legate de reuniuni, avind in vedere valoarea scazuta per tranzacfie
(de exemplu, rambursarea cheltuiclilor de deplasare pentru un delegat pentru o
reuniune), procedurile standard de control par a fi suficiente.

Maisuri de prevenire a fraudelor §i a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate, de
exemplu din strategia antifrauda.

Maisurile de prevenire a fraudei aplicabile Comisiei se vor aplica si creditelor
suplimentare necesare pentru punerea in aplicare a prezentului regulament.

RO



IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetari
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)
e Linii bugetare existente
In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual $i a liniilor bugetare.
oo - Tipul de —
Linia bugetara cheltuieli Contributic
Rubrica din
cadrul din partca
financiar | Numdrul Dif /Nedif. | din partea tarilor din partea alte venituri
multianual - tarilor candidate si altor tari i M
) AELS (*%) potential terfe
candidate (*)
7 20 02 06 Cheltuieli administrative Nedif, Nu
1 02 04 03 DEP inteligenta artificiala Dif. DA NU da NU
1 02 01 30 01 Cheltuieli de sprijin pentru Nedif. da da

programul Europa digitala

IR

RO

Dif. = credite diferentiate / Nedif. = credite nediferentiate.

AFLS: Asociatia Europeani a Liberului Schimb,

Térile candidate si, dupd caz, candidatii potentiali din Balcanii de Vest.

10
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