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	(3)	Sellest tulenevalt on teatavate rakendamisprobleemide lahendamiseks vaja määrust (EL) 2024/1689 sihipäraselt muuta, et asjakohaseid õigusnorme tulemuslikult kohaldada.
	(3)	Sellest tulenevalt on teatavate rakendamisprobleemide lahendamiseks vaja määrust (EL) 2024/1689 sihipäraselt muuta, et asjakohaseid õigusnorme tulemuslikult, lihtsalt ja ühetaoliselt kohaldada.
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	(3a)	Lisaks peaksid komisjon, tehisintellektiamet ja liikmesriikide pädevad asutused tagama, et valdkondlike ja riiklike õigusaktide järelevalve, täitmise tagamine ja seire ei tekitaks kattuvusi, ebajärjekindlaid tõlgendusi ega erinevat täitmise tagamist, et võimaldada tehisintellektialast innovatsiooni era- ja avalikus sektoris.
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	(4)	Mikroettevõtjate ning väikeste ja keskmise suurusega ettevõtjate (VKEd) määratlusest välja kasvavatel ettevõtjatel – väikestel keskmise turukapitalisatsiooniga ettevõtjatel – on liidu majanduses oluline roll. VKEdega võrreldes näitavad väikesed keskmise turukapitalisatsiooniga ettevõtjad üldiselt kiiremat kasvutempot ning kõrgemat innovatsiooni- ja digitaliseerimistaset. Sellest hoolimata on neil halduskoormusega seoses samasugused probleemid kui VKEdel, mis toob kaasa vajaduse proportsionaalsuse järele määruse (EL) 2024/1689 rakendamisel ja sihipärase toetuse järele. Et võimaldada ettevõtete sujuvat üleminekut VKEdest väikesteks keskmise turukapitalisatsiooniga ettevõtjateks, on oluline käsitleda sidusalt mõju, mida reguleerimine võib avaldada nende tegevusele, kui need ettevõtted kasvavad VKEde segmendist välja ja peavad toime tulema suurettevõtjate suhtes kohaldatavate eeskirjadega. Määruses (EL) 2024/1689 on väikepakkujate jaoks ette nähtud mitu meedet, mida tuleks laiendada väikestele keskmise turukapitalisatsiooniga ettevõtjatele. Et selgitada VKEde ja väikeste keskmise turukapitalisatsiooniga ettevõtjate kohtlemist määruses (EL) 2024/1689, on vaja kehtestada VKEde ja väikeste keskmise turukapitalisatsiooniga ettevõtjate määratlused, mis peaksid vastama komisjoni soovituse 2003/361/EÜ5 lisas ja komisjoni soovituse 2025/3500/EÜ lisas esitatud määratlusele.
	(4)	99,8 % kõigist liidu äriühingutest on väikesed ja keskmise suurusega ettevõtjad, kellest enamik on mikro- ja väikeettevõtjad3a. Mikroettevõtjate ning väikeste ja keskmise suurusega ettevõtjate (VKEd) määratlusest välja kasvavatel ettevõtjatel – väikestel keskmise turukapitalisatsiooniga ettevõtjatel – on liidu majanduses oluline roll. VKEdega võrreldes näitavad väikesed keskmise turukapitalisatsiooniga ettevõtjad üldiselt kiiremat kasvutempot ning kõrgemat innovatsiooni- ja digitaliseerimistaset. Sellest hoolimata on neil halduskoormusega seoses samasugused probleemid kui VKEdel, mis toob kaasa vajaduse proportsionaalsuse järele määruse (EL) 2024/1689 rakendamisel ja sihipärase toetuse järele. Et võimaldada ettevõtete sujuvat üleminekut VKEdest väikesteks keskmise turukapitalisatsiooniga ettevõtjateks, on oluline käsitleda sidusalt mõju, mida reguleerimine võib avaldada nende tegevusele, kui need ettevõtted kasvavad VKEde segmendist välja ja peavad toime tulema suurettevõtjate suhtes kohaldatavate eeskirjadega. Määruses (EL) 2024/1689 on väikepakkujate jaoks ette nähtud mitu meedet, mida tuleks asjakohasel juhul laiendada väikestele keskmise turukapitalisatsiooniga ettevõtjatele, kaitstes samal ajal määrusega (EL) 2024/16893b ette nähtud üldeesmärke ja kaitsetaset. Et selgitada VKEde ja väikeste keskmise turukapitalisatsiooniga ettevõtjate kohtlemist määruses (EL) 2024/1689, on vaja kehtestada VKEde ja väikeste keskmise turukapitalisatsiooniga ettevõtjate määratlused, mis peaksid vastama komisjoni soovituse 2003/361/EÜ5 lisas ja komisjoni soovituse 2025/3500/EÜ lisas esitatud määratlusele. 

	__________________
	__________________

	
	3a https://single-market-economy.ec.europa.eu/system/files/2023-08/Annual%20Report%20on%20European%20SMEs%202023_FINAL.pdf 

	4 Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus mikro-, väikeste ja keskmise suurusega ettevõtjate määratluse kohta (ELT L 124, 20.5.2003, lk 36–41, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/oj).
	4 Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus mikro-, väikeste ja keskmise suurusega ettevõtjate määratluse kohta (ELT L 124, 20.5.2003, lk 36–41, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/oj).

	5 Komisjoni 21. mai 2025. aasta soovitus (EL) 2025/1099, mis käsitleb väikeste keskmise turukapitalisatsiooniga ettevõtjate määratlust (ELT L, 2025/1099, 28.5.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2025/1099/oj).
	5 Komisjoni 21. mai 2025. aasta soovitus (EL) 2025/1099, mis käsitleb väikeste keskmise turukapitalisatsiooniga ettevõtjate määratlust (ELT L, 2025/1099, 28.5.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2025/1099/oj).
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	(5)	Määruse (EL) 2024/1689 artikliga 4 on praegu kõigile tehisintellektisüsteemide pakkujatele ja juurutajatele kehtestatud kohustus tagada oma töötajate tehisintellektipädevus. Tehisintellektipädevuse arendamine, mis algab haridusest ja koolitusest ning jätkub elukestva õppena, on väga oluline, et anda pakkujatele, juurutajatele ja teistele mõjutatud isikutele vajalikud mõisted tehisintellektisüsteemide kasutuselevõtu kohta teadlike otsuste tegemiseks. Sidusrühmade jagatud kogemused näitavad, et tehisintellektipädevuse edendamisel ei sobi kõigile mõeldud lahendus siiski igat liiki pakkujatele ja juurutajatele, mis muudab sellise horisontaalse kohustuse selle sättega taotletava eesmärgi saavutamiseks ebatõhusaks. Lisaks näitavad andmed, et sellise kohustuse kehtestamine tekitab täiendavat nõuete täitmisega seotud koormust, eelkõige väiksematele ettevõtjatele, kuigi tehisintellektipädevus peaks regulatiivsetele kohustustele ja võimalikele sanktsioonidele vaatamata olema strateegiline prioriteet. Seda arvesse võttes tuleks määruse (EL) 2024/1689 artiklit 4 muuta, et nõuda liikmesriikidelt ja komisjonilt, ilma et see piiraks nende vastavaid pädevusi, et nad kutsuksid pakkujaid ja juurutajaid individuaalselt, kollektiivselt ja koostöös asjaomaste sidusrühmadega üles tagama oma töötajate ja muude nende nimel tehisintellektisüsteemide käitamise ja kasutamisega tegelevate isikute piisava tehisintellektipädevuse taseme, sealhulgas pakkudes koolitusvõimalusi ja teaberessursse ning võimaldades heade tavade vahetamist ja muid õiguslikult mittesiduvaid algatusi. Euroopa tehisintellekti nõukoda (edaspidi „nõukoda“) tagab komisjoni ja liikmesriikide vahelise korduva teabevahetuse sellel teemal, samal ajal kui tehisintellekti kasutamise liit võimaldab arutelusid laiema kogukonnaga. See muudatus ei piira komisjoni ja liikmesriikide laiemaid meetmeid tehisintellektialase kirjaoskuse ja pädevuste edendamiseks laiema elanikkonna, sealhulgas eri vanuses õppijate, üliõpilaste ja kodanike seas, eelkõige haridus- ja koolitussüsteemide kaudu.
	(5)	Määruse (EL) 2024/1689 artikliga 4 on praegu kõigile tehisintellektisüsteemide pakkujatele ja juurutajatele kehtestatud kohustus tagada oma töötajate tehisintellektipädevus. Tehisintellektipädevuse arendamine, mis algab haridusest ja koolitusest ning jätkub elukestva õppena, on väga oluline, et anda pakkujatele, juurutajatele ja teistele mõjutatud isikutele vajalikud oskused tehisintellektisüsteemide kasutuselevõtu kohta teadlike otsuste tegemiseks. Sidusrühmade jagatud kogemused näitavad siiski, et tehisintellektipädevuse edendamisel ei sobi igat liiki pakkujatele ja juurutajatele lahendus, millega kehtestatakse ranged kohustused tehisintellektipädevuse piisava taseme tagamiseks. Seda arvesse võttes tuleks määruse (EL) 2024/1689 artiklit 4 muuta, et nõuda tehisintellektisüsteemide pakkujatelt ja juurutajatelt oma töötajate ja muude nende nimel tehisintellektisüsteemide käitamise ja kasutamisega tegelevate isikute tehisintellektipädevuse toetamist. Euroopa Komisjon peaks edendama tehisintellektipädevust ja -pädevusi laiema elanikkonna jaoks ning selleks, et toetada, hõlbustada ja täiendada pakkujate jõupingutusi, tuleks talle teha ülesandeks anda välja suunised tehisintellektisüsteemide pakkujate ja juurutajate kohustuse praktilise rakendamise kohta ning ta peaks koos liikmesriikidega julgustama ja toetama tehisintellektipädevust ühiskonnas. See peaks hõlmama tehisintellektisüsteemide pakkujate ja juurutajate, eelkõige VKEde jõupingutuste hõlbustamist ja täiendamist, kuna asjakohaste kohustuste täitmine tekitab neile erilisi probleeme. Üks võimalus tehisintellektipädevuse edendamiseks liidus võiks olla avaliku ja erasektori partnerluste loomine.
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	(5a)	Tehisintellektisüsteemid, mis muudavad, manipuleerivad või loovad kunstlikult realistlikke pilte või videoid, mis kujutavad selgelt seksuaalset tegevust või tuvastatava füüsilise isiku intiimseid kehaosi ilma selle isiku nõusolekuta, tekitavad ohvritele kahju ning rikuvad põhiõigusi väärikusele ja eraelu puutumatusele. Selliste nn alastamisrakendustena turustatavate tehnoloogiate levik on tekitanud tungiva vajaduse sõnaselge regulatiivse keelu järele. Määrusega (EL) 2024/1689 on kehtestatud tehisintellekti keelatud kasutusviiside raamistik, mida tuleb pidevalt läbi vaadata. See ei piira ELi lepingu artiklis 6 ja Euroopa Liidu põhiõiguste hartas tunnustatud õigusi, vabadusi ja põhimõtteid ega nendega tagatud sõna- ja teabevabaduse ning kunsti ja teaduse vabaduse kasutamist. Seda keeldu ei tohiks kohaldada tehisintellektisüsteemide pakkujate või juurutajate suhtes, kes on kehtestanud tõhusad ohutusmeetmed, näiteks tehnilised ja korralduslikud meetmed, et vältida selliste kujutiste loomist ja pidevat väärkasutamist pärast süsteemi turule laskmist või kasutusele võtmist, hoolimata pakkuja või juurutaja kavatsusest. Lisaks ei tohiks see keeld takistada tehisintellekti pakkujaid arendamast oma tehnilist suutlikkust piltide või videote muutmiseks, manipuleerimiseks või kunstlikuks loomiseks.



Muudatusettepanek		6

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 6
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	(6)	Kallutatuse avastamine ja korrigeerimine on oluline avalik huvi, sest need kaitsevad füüsilisi isikuid kallutatuste kahjuliku mõju, sealhulgas diskrimineerimise eest. Diskrimineerimine võib tuleneda kallutatusest tehisintellektimudelites ja tehisintellektisüsteemides, mis ei ole suure riskiga tehisintellektisüsteemid, mille jaoks on määruses (EL) 2024/1689 juba ette nähtud õiguslik alus, mis lubab töödelda isikuandmete eriliike Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2016/6796 artikli 9 lõike 2 punkti g kohaselt. Pidades silmas, et diskrimineerimine võib tuleneda ka nendest muudest tehisintellektisüsteemidest ja -mudelitest, on seepärast asjakohane, et määrusega (EL) 2024/1689 tuleks kehtestada õiguslik alus isikuandmete eriliikide töötlemiseks ka muude tehisintellektisüsteemide ja tehisintellektimudelite pakkujate ja juurutajate ning suure riskiga tehisintellektisüsteemide juurutajate poolt. Õiguslik alus kehtestatakse kooskõlas määruse (EL) 2016/679 artikli 9 lõike 2 punktiga g, Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2018/17257 artikli 10 lõike 2 punktiga g ning Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiivi (EL) 2016/680 artikli 10 punktiga a ning sellega sätestatakse õiguslik alus, mis võimaldab kõigi tehisintellektisüsteemide ja -mudelite pakkujatel ja juurutajatel töödelda isikuandmete eriliike, kui see on vajalik kallutatuse avastamiseks ja kõrvaldamiseks, tingimusel et kohaldatakse asjakohaseid kaitsemeetmeid, mis täiendavad asjakohasel juhul määrusi (EL) 2016/679 ja (EL) 2018/1725 ning direktiivi (EL) 2016/6808.
	(6)	Kallutatuse avastamine ja korrigeerimine on oluline avalik huvi, sest need kaitsevad füüsilisi isikuid kallutatuste kahjuliku mõju, sealhulgas diskrimineerimise eest. Seetõttu on määruses (EL) 2024/1689 juba ette nähtud õiguslik alus, mis lubab suure riskiga tehisintellektisüsteemide pakkujatel teatavatel erandjuhtudel ja rangeid kaitsemeetmeid kohaldades töödelda isikuandmete eriliike. See õiguslik alus on seotud nende pakkujate kohustusega kehtestada tavad sellise kallutatuse avastamiseks, ennetamiseks ja leevendamiseks, mis võib mõjutada inimeste tervist ja ohutust, avaldada negatiivset mõju põhiõigustele või põhjustada liidu õigusega keelatud diskrimineerimist. Seega on olemas oluline avalik huvi lubada, kui see on rangelt vajalik, töödelda kallutatuse tuvastamise ja parandamise eesmärgil isikuandmete eriliike. Seepärast on vaja laiendada määrusega (EL) 2024/1689 kehtestatud õiguslikku alust nii, et seda kohaldataks ka muude tehisintellektisüsteemide ja -mudelite pakkujate ja juurutajate suhtes. Selle õigusliku aluse suhtes tuleks kohaldada samu tingimusi ja kaitsemeetmeid, mis on sätestatud määruse (EL) 2024/1689 artikli 10 lõikes 5, tagades seeläbi kooskõla määruse (EL) 2016/679 artikli 9 lõike 2 punktiga g, Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2018/17257 artikli 10 lõike 2 punktiga g ning Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiivi (EL) 2016/680 artikli 10 punktiga a.

	__________________
	__________________

	6 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 27. aprilli 2016. aasta määrus (EL) 2016/679 füüsiliste isikute kaitse kohta isikuandmete töötlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EÜ kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse üldmäärus) (ELT L 119, 4.5.2016, lk 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj).
	6 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 27. aprilli 2016. aasta määrus (EL) 2016/679 füüsiliste isikute kaitse kohta isikuandmete töötlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EÜ kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse üldmäärus) (ELT L 119, 4.5.2016, lk 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj).

	7 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 23. oktoobri 2018. aasta määrus (EL) 2018/1725, mis käsitleb füüsiliste isikute kaitset isikuandmete töötlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks määrus (EÜ) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EÜ (ELT L 295, 21.11.2018, lk 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/oj).
	7 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 23. oktoobri 2018. aasta määrus (EL) 2018/1725, mis käsitleb füüsiliste isikute kaitset isikuandmete töötlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks määrus (EÜ) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EÜ (ELT L 295, 21.11.2018, lk 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/oj).

	8 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 27. aprilli 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/680, mis käsitleb füüsiliste isikute kaitset seoses pädevates asutustes isikuandmete töötlemisega süütegude tõkestamise, uurimise, avastamise ja nende eest vastutusele võtmise või kriminaalkaristuste täitmisele pööramise eesmärgil ning selliste andmete vaba liikumist ning millega tunnistatakse kehtetuks nõukogu raamotsus 2008/977/JSK (ELT L 119, 4.5.2016, lk 89–131, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/680/oj).
	8 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 27. aprilli 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/680, mis käsitleb füüsiliste isikute kaitset seoses pädevates asutustes isikuandmete töötlemisega süütegude tõkestamise, uurimise, avastamise ja nende eest vastutusele võtmise või kriminaalkaristuste täitmisele pööramise eesmärgil ning selliste andmete vaba liikumist ning millega tunnistatakse kehtetuks nõukogu raamotsus 2008/977/JSK (ELT L 119, 4.5.2016, lk 89–131, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/680/oj).
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	(7)	Järjepidevuse tagamiseks, dubleerimise vältimiseks ja halduskoormuse minimeerimiseks seoses määruse (EL) 2024/1689 kohase teada antud asutuste määramise menetlusega, säilitades samal ajal sama kontrollitaseme, peaks uutele vastavushindamisasutustele ja teada antavatele asutustele, mis määratakse määruse (EL) 2024/1689 I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktide, näiteks Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruste (EL) 2017/7459 ja (EL) 2017/74610 alusel, olema kättesaadav üks taotlus ja üks hindamismenetlus, kui selline menetlus on kõnealuste liidu ühtlustamisõigusaktidega kehtestatud. Ühe taotluse ja hindamismenetluse eesmärk on hõlbustada, toetada ja kiirendada määruse (EL) 2024/1689 kohast määramismenetlust, tagades samal ajal vastavuse nõuetele, mida kohaldatakse teada antud asutuste suhtes kõnealuse määruse ja selle I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktide alusel.
	välja jäetud

	__________________
	

	9 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 5. aprilli 2017. aasta määrus (EL) 2017/745, milles käsitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EÜ, määrust (EÜ) nr 178/2002 ja määrust (EÜ) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks nõukogu direktiivid 90/385/EMÜ ja 93/42/EMÜ (ELT L 117, 5.5.2017, lk 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj).
	

	10 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 5. aprilli 2017. aasta määrus (EL) 2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EÜ ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, lk 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj).
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	Komisjoni ettepanek
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	(8)	Määruse (EL) 2024/1689 sujuva kohaldamise ja järjepidevuse tagamiseks tuleks seda muuta. Määruse (EL) 2024/1689 artikli 43 lõike 3 esimesse lõiku tuleks lisada tehniline parandus, et viia vastavushindamisnõuded kooskõlla kõnealuse määruse artiklis 16 sätestatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide pakkujate suhtes kehtestatud nõuetega. Lisaks tuleks selgitada, et kui suure riskiga tehisintellektisüsteemi pakkuja suhtes kohaldatakse määruse (EL) 2024/1689 I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktide kohast vastavushindamismenetlust ning vastavushindamine laieneb kvaliteedijuhtimissüsteemi vastavusele kõnealuse määruse ja nende liidu ühtlustamisõigusaktide nõuetele, peaks pakkujal olema võimalik lisada kõnealuse määruse kohased kvaliteedijuhtimissüsteemidega seotud aspektid nende liidu ühtlustamisõigusaktide kohaste kvaliteedijuhtimissüsteemide hulka kooskõlas määruse (EL) 2024/1689 artikli 17 lõikega 3. Artikli 43 lõike 3 teist lõiku tuleks muuta selgitamaks, et teada antud asutused, kellest on teada antud määruse (EL) 2024/1689 I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktide kohaselt ja kelle ülesanne on hinnata kõnealuse määruse I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud suure riskiga tehisintellektisüsteeme, peaksid taotlema teada antud asutuseks määramist kõnealuse määruse alusel 18 kuu jooksul alates [käesoleva määruse kohaldamise alguskuupäev]. See muudatus ei piira määruse (EL) 2024/1689 artikli 28 kohaldamist. Lisaks tuleks määrust (EL) 2024/1689 muuta selgitamaks, et kui suure riskiga tehisintellektisüsteem on hõlmatud nii määruse (EL) 2024/1689 I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega kui ka kuulub ühe kõnealuse määruse III lisas loetletud kasutusjuhu alla, peaks pakkuja järgima asjakohast vastavushindamismenetlust, nagu on nõutud asjaomases ühtlustamisõigusaktis.
	(8)	välja jäetud
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	Komisjoni ettepanek
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	(8a)	Määrused (EL) 2024/1689 ja (EL) 2024/2847 täiendavad üksteist, et tagada digielemente sisaldavate toodete ohutus ja küberturvalisus. Määruse (EL) 2024/1689 ja määruse (EL) 2024/2847 sujuva rakendamise võimaldamiseks tuleb tagada nende omavaheline kooskõla. Kui suure riskiga tehisintellektisüsteemid vastavad määruses (EL) 2024/2847 sätestatud olulistele küberturvalisuse nõuetele, tuleks neid pidada määruse (EL) 2024/1689 artiklis 15 sätestatud küberturvalisuse nõuetele vastavaks, kui need nõuded on hõlmatud määruse (EL) 2024/2847 kohaselt välja antud ELi vastavusdeklaratsiooni või selle osadega.



Muudatusettepanek		10

Ettepanek võtta vastu määrus
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	Komisjoni ettepanek
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	(8b)	Käesoleva määruse kohaldamisel ei tohi asjaolu, et tehisintellektisüsteem on integreeritud tootesse või toimib tootes, mille suhtes kohaldatakse tooteohutust käsitlevaid liidu ühtlustamisõigusakte, iseenesest tähendada, et tehisintellektisüsteem täidab ohutusfunktsiooni. Tehisintellektisüsteemi tuleks käsitada ohutusfunktsiooni täitvana üksnes juhul, kui selle toimimine on vajalik tagamaks, et toode või tehisintellektisüsteem vastab kohaldatavatele liidu ohutusnõuetele. Seevastu funktsioone, mis on ette nähtud üksnes kasutaja abistamiseks, jõudluse optimeerimiseks, teenuse tõhususeks, automatiseerimiseks, mugavuseks või ohutusega mitteseotud aspektide kvaliteedikontrolliks, ei tohiks käsitada käesoleva määruse kohaste ohutusfunktsioonidena, kui nende rike ei ohusta otseselt tervist ega ohutust.
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	(9)	Nõuete täitmise lihtsustamiseks ja sellega seotud kulude vähendamiseks ei tohiks tehisintellektisüsteemide pakkujatelt nõuda määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 3 osutatud tehisintellektisüsteemide registreerimist ELi andmebaasis kooskõlas kõnealuse määruse artikli 49 lõikega 2. Võttes arvesse, et selliseid süsteeme ei peeta teatavatel tingimustel – kui need ei kujuta endast märkimisväärset ohtu inimeste tervisele, ohutusele või põhiõigustele – suure riskiga süsteemideks, kujutaks registreerimisnõuete kehtestamine endast ebaproportsionaalset nõuete täitmisega seotud koormust. Pakkuja, kes leiab, et tehisintellektisüsteem kuulub artikli 6 lõike 3 kohaldamisalasse, on siiski kohustatud dokumenteerima oma hinnangu enne selle süsteemi turule laskmist või kasutusele võtmist. Sellist hindamist võivad nõuda riiklikud pädevad asutused.
	(9)	Nõuete täitmise lihtsustamiseks ja sellega seotud kulude vähendamiseks tuleks lihtsustada määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 3 osutatud tehisintellektisüsteemide registreerimist ELi andmebaasis kooskõlas kõnealuse määruse artikli 49 lõikega 2, ühtlustades kõnealuse määruse VIII lisa B jaos nõutud teavet. Kuigi tõhusa turujärelevalve ja avaliku vastutuse jaoks on endiselt väga oluline, et sellised tehisintellektisüsteemid registreeritaks ELi andmebaasis, tuleks registreerimisnõudeid lihtsustada ja muuta need proportsionaalsemaks. Selle lihtsustamisega saavutatakse parem tasakaal, kahjustamata määruses (EL) 2024/1689 sätestatud kaitset. Selliseid süsteeme ei peeta teatavatel tingimustel suure riskiga süsteemideks, kui need ei kujuta endast märkimisväärset ohtu inimeste tervisele, ohutusele või põhiõigustele. Lisaks on artikli 6 lõiget 3 kohaldav pakkuja kohustatud dokumenteerima oma hinnangu enne selle süsteemi turule laskmist või kasutuselevõttu. Sellist hindamist võivad nõuda riiklikud pädevad asutused.
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	(10)	Määruse (EL) 2024/1689 artikleid 57, 58 ja 60 tuleks muuta, et tugevdada veelgi tehisintellekti regulatiivliivakastide koostööd liidu tasandil, suurendada tehisintellekti regulatiivliivakastide juhtimise selgust ja järjepidevust ning laiendada väljaspool tehisintellekti regulatiivliivakaste toimuva tegelikes tingimustes testimise ulatust suure riskiga tehisintellektisüsteemidele, mis on hõlmatud kõnealuse määruse I lisas loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega. Eelkõige selleks, et võimaldada vajaduse korral menetlusi lihtsustada projektide puhul, mille üle toimub järelevalve tehisintellekti regulatiivliivakastides, mis hõlmavad ka tegelikes tingimustes testimist, tuleks tegelikes tingimustes testimise kava integreerida ühes dokumendis pakkujate või võimalike pakkujate ja pädeva asutuse vahel kokku lepitud regulatiivliivakasti kavasse. Lisaks on asjakohane anda tehisintellektiametile võimalus luua liidu tasandil tehisintellekti regulatiivliivakast tehisintellektisüsteemide jaoks, mis on hõlmatud määruse (EL) 2024/1689 artikli 75 lõikega 1. Nende taristute võimendamine ja piiriülese koostöö hõlbustamine ühtlustaks koordineerimist paremini ja ressursse kasutataks optimaalselt.
	(10)	Määruse (EL) 2024/1689 artikleid 57, 58 ja 60 tuleks muuta, et tugevdada veelgi tehisintellekti regulatiivliivakastide koostööd liidu tasandil, suurendada tehisintellekti regulatiivliivakastide juhtimise selgust ja järjepidevust ning laiendada väljaspool tehisintellekti regulatiivliivakaste toimuva tegelikes tingimustes testimise ulatust suure riskiga tehisintellektisüsteemidele, mis on hõlmatud kõnealuse määruse I lisas loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega. Eelkõige selleks, et võimaldada vajaduse korral menetlusi lihtsustada projektide puhul, mille üle toimub järelevalve tehisintellekti regulatiivliivakastides, mis hõlmavad ka tegelikes tingimustes testimist, tuleks tegelikes tingimustes testimise kava integreerida ühes dokumendis pakkujate või võimalike pakkujate ja pädeva asutuse vahel kokku lepitud regulatiivliivakasti kavasse. Lisaks on asjakohane anda tehisintellektiametile võimalus luua liidu tasandil tehisintellekti regulatiivliivakast tehisintellektisüsteemide jaoks, mis on hõlmatud määruse (EL) 2024/1689 artikli 75 lõikega 1. Kui arutelusid peetakse nõukoja raames, peaksid Euroopa Andmekaitseinspektor ja tehisintellektiamet andma osana oma rollist nõukojas tagasisidet ja vahetama parimaid tavasid küsimustes, mis on seotud nende vastava pädevuse raames loodud tehisintellekti regulatiivliivakastide loomise ja käitamisega. Nende taristute võimendamine ja piiriülese koostöö hõlbustamine ühtlustaks koordineerimist paremini ja ressursse kasutataks optimaalselt. Innovatsiooni edendamiseks ja tehisintellekti kasutuselevõtu hõlbustamiseks tuleks VKEdele, sealhulgas idufirmadele, ja väikestele keskmise turukapitalisatsiooniga ettevõtjatele anda eelisjuurdepääs tehisintellektiameti loodud tehisintellekti regulatiivliivakastidele.

	
	Kui tehisintellekti regulatiivliivakastid, sealhulgas innovatsiooni edendamiseks mõeldud kontrollitud keskkond, hõlmavad innovaatilisi tehisintellektisüsteeme, mis töötlevad isikuandmeid, tuleks kaasata asjaomased riiklikud järelevalveasutused vastavalt nende ülesannetele ja volitustele.
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	(11)	Innovatsiooni edendamiseks on asjakohane laiendada ka määruse (EL) 2024/1689 artiklis 60 sätestatud tegelikes tingimustes väljaspool tehisintellekti regulatiivliivakaste toimuva testimise ulatust, mis hõlmab praegu kõnealuse määruse III lisas loetletud suure riskiga tehisintellektisüsteeme, ning lubada kõnealuse määruse I lisas loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide pakkujatel ja võimalikel pakkujatel samuti testida selliseid süsteeme tegelikes tingimustes. See ei piira muude liidu või riiklike õigusaktide kohaldamist, mis käsitlevad nende liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud toodetega seotud suure riskiga tehisintellektisüsteemide testimist tegelikes tingimustes. Et käsitleda kõnealuse määruse I lisa B jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide konkreetset olukorda, on vaja lubada komisjoni ja liikmesriikide vahel vabatahtlike kokkulepete sõlmimist, et võimaldada selliste suure riskiga tehisintellektisüsteemide testimist tegelikes tingimustes.
	(11)	Innovatsiooni edendamiseks on asjakohane laiendada ka määruse (EL) 2024/1689 artiklis 60 sätestatud tegelikes tingimustes väljaspool tehisintellekti regulatiivliivakaste toimuva testimise ulatust, mis hõlmab praegu kõnealuse määruse III lisas loetletud suure riskiga tehisintellektisüsteeme, ning lubada kõnealuse määruse I lisas loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide pakkujatel ja võimalikel pakkujatel samuti testida selliseid süsteeme tegelikes tingimustes. See ei piira muude liidu või riiklike õigusaktide kohaldamist, mis käsitlevad nende liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud toodetega seotud suure riskiga tehisintellektisüsteemide testimist tegelikes tingimustes. Et käsitleda kõnealuse määruse I lisa B jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide konkreetset olukorda, on vaja lubada komisjoni ja liikmesriikide vahel vabatahtlike kokkulepete sõlmimist, et võimaldada selliste suure riskiga tehisintellektisüsteemide testimist tegelikes tingimustes, kui selle testimise suhtes kohaldatakse piisavaid kaitsemeetmeid.
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	(12a)	Selleks et tehisintellektiamet saaks tulemuslikult täita määrusest (EL) 2024/1689 tulenevaid ülesandeid ja võttes arvesse talle käesoleva määrusega antud uusi volitusi, tuleks tagada piisavad inim-, rahalised ja tehnilised ressursid, ilma et see piiraks eelarvemenetlust ja olemasolevaid rahastamisvahendeid. Eelkõige peaks tehisintellektiametil olema piisav arv töötajaid, kelle eksperditeadmised hõlmavad tehisintellektitehnoloogiate põhjalikku mõistmist.
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	(13)	Määruse (EL) 2024/1689 artiklit 69 tuleks muuta, et lihtsustada teaduskomisjoni tasude struktuuri. Kui liikmesriigid kasutavad teaduskomisjoni eksperditeadmisi, peaksid tasud, mille maksmist ekspertidele neilt võidakse nõuda, olema samaväärsed tasudega, mida komisjon on kohustatud sarnastel asjaoludel maksma. Lisaks peaks liikmesriikidel olema menetluse keerukuse vähendamiseks võimalik konsulteerida teaduskomisjoni ekspertidega otse, ilma komisjoni kaasamata.
	(13)	Määruse (EL) 2024/1689 artiklit 69 tuleks muuta, et lihtsustada teaduskomisjoni tasude struktuuri. Kui liikmesriigid kasutavad teaduskomisjoni eksperditeadmisi, peaksid tasud, mille maksmist ekspertidele neilt võidakse nõuda, olema samaväärsed tasudega, mida komisjon on kohustatud sarnastel asjaoludel maksma.
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	Komisjoni ettepanek
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	(14)	Üldotstarbelistel tehisintellektimudelitel põhinevate tehisintellektisüsteemide juhtimise süsteemi tugevdamiseks on vaja selgitada tehisintellektiameti rolli selliste tehisintellektisüsteemide määrusele (EL) 2024/1689 vastavuse jälgimisel ja järelevalves, jättes samal ajal välja tehisintellektisüsteemid, mis on seotud kõnealuse määruse I lisas loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud toodetega. Kuigi valdkondlikud asutused vastutavad ka edaspidi liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud toodetega seotud tehisintellektisüsteemide järelevalve eest, tuleks määruse (EL) 2024/1689 artikli 75 lõiget 1 muuta, et lisada kõik sama pakkuja välja töötatud üldotstarbelistel tehisintellektimudelitel põhinevad tehisintellektisüsteemid tehisintellektiameti järelevalve kohaldamisalasse. See ei hõlma tehisintellektisüsteeme, mille on turule lasknud, kasutusele võtnud või mida kasutavad liidu institutsioonid, organid või asutused, mis määruse (EL) 2024/1689 artikli 74 lõike 9 kohaselt kuuluvad Euroopa Andmekaitseinspektori järelevalve alla. Et tagada nende tehisintellektisüsteemide tulemuslik järelevalve kooskõlas turujärelevalveasutustele määrusega (EL) 2024/1689 määratud ülesannete ja kohustustega, peaks tehisintellektiametil olema õigus võtta asjakohaseid meetmeid ja teha otsuseid, et kasutada nõuetekohaselt oma volitusi, mis on sätestatud kõnealuses lõikes ning Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruses (EL) 2019/102011. Määruse (EL) 2019/1020 artiklit 14 tuleks kohaldada mutatis mutandis. Lisaks peaksid määruse (EL) 2024/1689 kohaldamises osalevad asutused tegema tulemusliku täitmise tagamiseks nende volituste kasutamisel aktiivselt koostööd, eelkõige juhul, kui liikmesriigi territooriumil on vaja võtta meetmeid täitmise tagamiseks.
	(14)	Üldotstarbelistel tehisintellektimudelitel põhinevate tehisintellektisüsteemide juhtimise süsteemi tugevdamiseks on vaja selgitada tehisintellektiameti rolli selliste tehisintellektisüsteemide määrusele (EL) 2024/1689 vastavuse jälgimisel ja järelevalves, jättes samal ajal välja tehisintellektisüsteemid, mis on seotud kõnealuse määruse I lisas loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud toodetega, ja kõnealuse määruse III lisa punktis 2 osutatud tehisintellektisüsteemid. Kuigi valdkondlikud asutused vastutavad ka edaspidi liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud toodetega seotud tehisintellektisüsteemide järelevalve eest, tuleks määruse (EL) 2024/1689 artikli 75 lõiget 1 muuta, et lisada kõik sama pakkuja välja töötatud üldotstarbelistel tehisintellektimudelitel põhinevad tehisintellektisüsteemid tehisintellektiameti järelevalve kohaldamisalasse. See ei hõlma tehisintellektisüsteeme, mille on turule lasknud, kasutusele võtnud või mida kasutavad liidu institutsioonid, organid või asutused, mis määruse (EL) 2024/1689 artikli 74 lõike 9 kohaselt kuuluvad Euroopa Andmekaitseinspektori järelevalve alla. Et tagada nende tehisintellektisüsteemide tulemuslik järelevalve kooskõlas turujärelevalveasutustele määrusega (EL) 2024/1689 määratud ülesannete ja kohustustega, peaks tehisintellektiamet võtma asjakohaseid meetmeid ja tegema otsuseid, et kasutada nõuetekohaselt oma volitusi, mis on sätestatud kõnealuses lõikes ning Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruses (EL) 2019/102011. Määruse (EL) 2019/1020 artiklit 14 tuleks kohaldada mutatis mutandis. Lisaks peaksid määruse (EL) 2024/1689 kohaldamises osalevad asutused tegema tulemusliku täitmise tagamiseks nende volituste kasutamisel aktiivselt koostööd, eelkõige juhul, kui liikmesriigi territooriumil on vaja võtta meetmeid täitmise tagamiseks.

	__________________
	__________________

	11 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 20. juuni 2019. aasta määrus (EL) 2019/1020 turujärelevalve ja toodete vastavuse kohta ning millega muudetakse direktiivi 2004/42/EÜ ja määruseid (EÜ) nr 765/2008 ja (EL) nr 305/2011 (ELT L 169, 25.6.2019, lk 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/oj).
	11 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 20. juuni 2019. aasta määrus (EL) 2019/1020 turujärelevalve ja toodete vastavuse kohta ning millega muudetakse direktiivi 2004/42/EÜ ja määruseid (EÜ) nr 765/2008 ja (EL) nr 305/2011 (ELT L 169, 25.6.2019, lk 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/oj).
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	(16)	Määruse (EL) 2024/1689 artikli 75 lõikes 1 sätestatud tehisintellektiameti järelevalve ja nõuete täitmise tagamise veelgi operatiivsemaks muutmiseks on vaja täpsemalt kindlaks määrata, millised määruse (EL) 2019/1020 artiklis 14 loetletud volitused tuleks anda tehisintellektiametile. Seepärast peaks komisjonil olema õigus võtta kooskõlas artiklis 99 osutatud tingimuste ja ülemmääradega ning kohaldatavate menetlustega vastu rakendusakte, et täpsustada kõnealuseid volitusi, sealhulgas võimalust määrata karistusi, näiteks trahve või muid halduskaristusi. See peaks tagama, et tehisintellektiametil on vajalikud vahendid määruse (EL) 2024/1689 täitmise tulemuslikuks jälgimiseks ja järelevalveks.
	(Ei puuduta eestikeelset versiooni.)	   
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	(18)	Võimaldamaks selliste tehisintellektisüsteemide juurdepääsu liidu turule, mis on määruse (EL) 2024/1689 artikli 75 kohaselt tehisintellektiameti järelevalve all ja mille suhtes kohaldatakse kolmanda isiku vastavushindamist, peaks komisjonil olema võimalik teha nende süsteemide turustamiseelseid vastavushindamisi.
	(18)	Võimaldamaks selliste tehisintellektisüsteemide juurdepääsu liidu turule, mis on määruse (EL) 2024/1689 artikli 75 kohaselt tehisintellektiameti järelevalve all ja mille suhtes kohaldatakse kolmanda isiku vastavushindamist, peaks komisjonil olema võimalik tagada, et nende süsteemide kohta viiakse läbi turustamiseelsed vastavushindamised. Lisaks peaks tehisintellektiamet säilitama korrastatud andmeid süsteemse riskiga üldotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate ja juurutajatega toimunud teabevahetuse kohta. Sellised andmed tuleks järjepidevalt dokumenteerida.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 19
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	(19)	Määruse (EL) 2024/1689 artikkel 77 ja sellega seotud sätted kujutavad endast olulist juhtimismehhanismi, kuna nende eesmärk on võimaldada ametiasutustel või organitel, mis vastutavad põhiõiguste kaitseks kehtestatud liidu õigusaktide täitmise või järelevalve eest, täita konkreetsetel tingimustel oma ülesandeid ning edendada koostööd turujärelevalveasutustega, mis vastutavad kõnealuse määruse järelevalve ja täitmise eest. On vaja selgitada sellise koostöö ulatust ning seda, millised avaliku sektori asutused või organid sellest kasu saavad. Koostöö tugevdamiseks tuleks selgitada, et teabele ja dokumentidele juurdepääsu taotlused tuleks esitada pädevale turujärelevalveasutusele, kes peaks sellistele taotlustele vastama, ning et asjaomastel asutustel ja organitel peaks olema vastastikune kohustus teha koostööd.
	(19)	Määruse (EL) 2024/1689 artikkel 77 ja sellega seotud sätted kujutavad endast olulist juhtimismehhanismi, kuna nende eesmärk on võimaldada ametiasutustel või organitel, mis vastutavad põhiõiguste kaitseks kehtestatud liidu õigusaktide täitmise või järelevalve eest, täita konkreetsetel tingimustel oma ülesandeid ning edendada koostööd turujärelevalveasutustega, mis vastutavad kõnealuse määruse järelevalve ja täitmise eest. On vaja selgitada sellise koostöö ulatust ning seda, millised avaliku sektori asutused või organid sellest kasu saavad. Koostöö tugevdamiseks tuleks selgitada, et teabele ja dokumentidele juurdepääsu taotlused tuleks esitada pädevale turujärelevalveasutusele, kes peaks sellistele taotlustele vastama põhjendamatu viivituseta, ning et asjaomastel asutustel ja organitel peaks olema vastastikune kohustus teha koostööd. Tuleks selgitada, et need sätted ei piira asjaomaste riiklike ametiasutuste või organite pädevust, ülesandeid, volitusi ega sõltumatust nende volituste piires. Eelkõige ei piira need sätted kõnealuste ametiasutuste ja organite volitusi taotleda teavet muude liidu või riiklike õigusaktide alusel. Seega jääb neile ametiasutustele ja organitele nende senine õigus nõuda oma volituste või muu õiguse alusel operaatoritelt otse teavet.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 20
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	(20)	Et anda generatiivsete tehisintellektisüsteemide pakkujatele, kelle suhtes kohaldatakse määruse (EL) 2024/1689 artikli 50 lõikes 2 sätestatud märgistamiskohustust, piisavalt aega oma tavade kohandamiseks mõistliku aja jooksul ilma turgu häirimata, on asjakohane kehtestada kuuekuuline üleminekuperiood pakkujatele, kes on oma süsteemid juba turule lasknud enne 2. augustit 2026.
	(20)	Et anda generatiivsete tehisintellektisüsteemide pakkujatele, kelle suhtes kohaldatakse määruse (EL) 2024/1689 artikli 50 lõikes 2 sätestatud märgistamiskohustust, piisavalt aega oma tavade kohandamiseks mõistliku aja jooksul ilma turgu häirimata, on asjakohane kehtestada kolmekuuline üleminekuperiood pakkujatele, kes on oma süsteemid juba turule lasknud enne 2. augustit 2026.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 22
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	(22)	Määruse (EL) 2024/1689 artiklis 113 on sätestatud kõnealuse määruse jõustumise ja kohaldamise kuupäevad, eelkõige see, et üldine kohaldamise kuupäev on 2. august 2026. Määruse (EL) 2024/1689 III peatüki 1., 2. ja 3. jaos sätestatud suure riskiga tehisintellektisüsteemidega seotud kohustuste puhul põhjustavad standardite, ühiste spetsifikatsioonide ja alternatiivsete suuniste hilinenud kättesaadavus ning riiklike pädevate asutuste hilinenud loomine probleeme, mis ohustavad nende kohustuste tegelikku jõustumist ja võivad märkimisväärselt suurendada rakenduskulusid viisil, mis ei õigusta nende esialgse kohaldamiskuupäeva ehk 2. augusti 2026 kehtima jätmist. Kogemustele tuginedes on asjakohane kehtestada mehhanism, mis seob kohaldamise alguse III peatüki järgimist toetavate meetmete kättesaadavusega, mis võib hõlmata harmoneeritud standardeid, ühiseid spetsifikatsioone ja komisjoni suuniseid. Komisjon peaks seda otsusega kinnitama, pärast mida tuleks suure riskiga tehisintellektisüsteemide õigusnormidest tulenevaid kohustusi kohaldada kuue kuu möödumisel tehisintellektisüsteemide puhul, mis on liigitatud suure riskiga tehisintellektisüsteemideks määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõike 2 ja III lisa kohaselt, ning 12 kuu möödumisel tehisintellektisüsteemide puhul, mis on liigitatud suure riskiga tehisintellektisüsteemideks artikli 6 lõike 1 ja I lisa kohaselt. Seda paindlikkust tuleks siiski pikendada üksnes kuni 2. detsembrini 2027 tehisintellektisüsteemide puhul, mis on liigitatud suure riskiga tehisintellektisüsteemideks artikli 6 lõike 2 ja III lisa kohaselt, ning kuni 2. augustini 2028 tehisintellektisüsteemide puhul, mis on liigitatud suure riskiga tehisintellektisüsteemideks kõnealuse määruse artikli 6 lõike 1 ja I lisa kohaselt, ning nendeks kuupäevadeks peaksid kõnealused õigusnormid olema igal juhul jõustunud. See, et eristatakse kõnealuse määruse artikli 6 lõike 2 ja III lisa ning artikli 6 lõike 1 ja I lisa kohaselt suure riskiga tehisintellektisüsteemideks liigitatud tehisintellektisüsteemide suhtes normide kohaldamise algust, on kooskõlas erinevusega määruses (EL) 2024/1689 sätestatud esialgsete kohaldamiskuupäevade vahel ning selle eesmärk on anda vastavate kohustuste kohandamiseks ja rakendamiseks vajalikku aega.
	(22)	Määruse (EL) 2024/1689 artiklis 113 on sätestatud kõnealuse määruse jõustumise ja kohaldamise kuupäevad, eelkõige see, et üldine kohaldamise kuupäev on 2. august 2026. Määruse (EL) 2024/1689 III peatüki 1., 2. ja 3. jaos sätestatud suure riskiga tehisintellektisüsteemidega seotud kohustuste puhul põhjustavad standardite, ühiste spetsifikatsioonide ja alternatiivsete suuniste hilinenud kättesaadavus ning riiklike pädevate asutuste hilinenud loomine probleeme, mis ohustavad nende kohustuste tegelikku jõustumist ja võivad märkimisväärselt suurendada rakenduskulusid viisil, mis ei õigusta nende esialgse kohaldamiskuupäeva ehk 2. augusti 2026 kehtima jätmist. On asjakohane, et selliste kohustuste kohaldamiskuupäev, mida kohaldatakse tehisintellektisüsteemide suhtes, mis on liigitatud suure riskiga tehisintellektisüsteemideks määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõike 2 ja III lisa kohaselt, ning tehisintellektisüsteemide suhtes, mis on liigitatud suure riskiga tehisintellektisüsteemideks artikli 6 lõike 1 ja I lisa kohaselt, lükatakse edasi kuni 2. detsembrini 2027 tehisintellektisüsteemide puhul, mis on liigitatud suure riskiga tehisintellektisüsteemideks määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõike 2 ja III lisa kohaselt, ning kuni 2. augustini 2028 tehisintellektisüsteemide puhul, mis on liigitatud suure riskiga tehisintellektisüsteemideks artikli 6 lõike 1 ja I lisa kohaselt. See, et eristatakse kõnealuse määruse artikli 6 lõike 2 ja III lisa ning artikli 6 lõike 1 ja I lisa kohaselt suure riskiga tehisintellektisüsteemideks liigitatud tehisintellektisüsteemide suhtes normide kohaldamise algust, on kooskõlas erinevusega määruses (EL) 2024/1689 sätestatud esialgsete kohaldamiskuupäevade vahel ning selle eesmärk on anda vastavate kohustuste kohandamiseks ja rakendamiseks vajalikku aega.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 22 a (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	(22a)	Selleks et tagada õiguskindlus ja hoida ära edasisi viivitusi käesoleva määruse kohaldamisel, peaks komisjon tagama, et III peatüki 1., 2. ja 3. jao järgimist toetavad meetmed on kehtestatud õigeaegselt, et tagada vajalike sätete õigeaegne ja tulemuslik rakendamine.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 23
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	(23)	Pidades silmas eesmärki vähendada rakendamisega seotud raskusi kodanike, ettevõtjate ja haldusasutuste jaoks, on oluline, et teatavate õigusnormide rakendamise ühtlustatud tingimused võetakse vastu üksnes juhul, kui see on rangelt vajalik. Selleks on asjakohane kaotada teatavad komisjonile antud volitused võtta selliseid ühtlustatud tingimusi vastu rakendusaktidega, kui need tingimused ei ole täidetud. Seepärast tuleks määrust (EL) 2024/1689 muuta, et jätta välja komisjonile kõnealuse määruse artikli 50 lõikega 7, artikli 56 lõikega 6 ja artikli 72 lõikega 3 antud volitused võtta vastu rakendusakte. Kui määruse (EL) 2024/1689 artikli 72 lõikes 3 sätestatud turustamisjärgse seire kava ühtlustatud vormi vastuvõtmise õigus jäetakse välja, on kasulik ka selle poolest, et sedasi antakse suure riskiga tehisintellektisüsteemide pakkujatele suurem paindlikkus kehtestada nende organisatsiooni vajadustele kohandatud turustamisjärgse seire süsteem. Tõdedes, et on vaja pakkuda selgust selle kohta, kuidas suure riskiga tehisintellektisüsteemide pakkujad peavad nõudeid täitma, tuleks komisjonilt ühtlasi nõuda suuniste avaldamist.
	(23)	Pidades silmas eesmärki vähendada rakendamisega seotud raskusi kodanike, ettevõtjate ja haldusasutuste jaoks, on oluline, et teatavate õigusnormide rakendamise ühtlustatud tingimused võetakse vastu üksnes juhul, kui see on rangelt vajalik. Selleks on asjakohane kaotada teatavad komisjonile antud volitused võtta selliseid ühtlustatud tingimusi vastu rakendusaktidega, kui need tingimused ei ole täidetud. Seepärast tuleks määrust (EL) 2024/1689 muuta, et jätta välja komisjonile kõnealuse määruse artikli 50 lõikega 7, artikli 56 lõikega 6 ja artikli 72 lõikega 3 antud volitused võtta vastu rakendusakte. Tõdedes, et on vaja pakkuda selgust selle kohta, kuidas suure riskiga tehisintellektisüsteemide pakkujad peavad seirekohustusi täitma, tuleks ühtlasi nõuda, et komisjon avaldaks 2. veebruariks 2027 suunised turustamisjärgse seire kava kohta, sealhulgas vormi koos kavas sisalduvate elementidega.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 23 a (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	(23a)	Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2024/1689 I lisa A jaos loetletud valdkondlike liidu ühtlustamisõigusaktide ja kõnealuses määruses suure riskiga tehisintellektisüsteemidele sätestatud nõuete paralleelne kohaldamine võib põhjustada nõuete kattumist ja ettevõtjate tarbetut halduskoormust. Selline kattumine võib tekitada õiguskindlusetust, suurendada nõuete täitmisega seotud kulusid ja põhjustada ebasoodsat konkurentsiolukorda, ilma et see tooks täiendavat kasu tervise, ohutuse või põhiõiguste kaitsele. Selleks et tagada sidusam ja proportsionaalsem õigusraamistik ning lihtsustada liidu ühtlustamisõigusaktidega reguleeritud toodetesse integreeritud tehisintellektisüsteeme käsitlevate nõuete kohaldamist, tuleks viited praegu määruse (EL) 2024/1689 I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidele viia üle kõnealuse lisa B jaosse. Selle lähenemisviisiga selgitatakse, et nende valdkondlike õigusaktidega hõlmatud toodetesse integreeritud tehisintellektisüsteemide suhtes kohaldatakse asjakohasel juhul käesoleva määruse nõudeid, võimaldades samal ajal, et esmaseks raamistikuks jäävad vastavate valdkondlike õigusaktide kohased vastavushindamismenetlused ja tooteohutuse nõuded. Sellistesse toodetesse integreeritud tehisintellektisüsteemidega seotud allesjäänud lünki tuleks käsitleda asjakohastes valdkondlikes õigusaktides.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 23 b (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	(23b)	Selleks et kaitsta käesoleva määruse horisontaalset olemust ja tagada siseturu nõuetekohane toimimine, tuleks käesoleva määruse III peatüki 2. jaos sätestatud asjakohaseid nõudeid käsitada I lisas loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide oluliste tervisekaitse- ja ohutusnõuetena ning neid tuleks kohaldada järjepidevalt ja sidusalt kõigis nendes valdkondlikes raamistikes. Selleks peaks komisjonil olema õigus võtta vastu delegeeritud õigusakte, võttes arvesse käesoleva määruse III peatüki 2. jaos sätestatud nõudeid seoses nende kohaldamisega määruse kohaldamisalasse kuuluvate tehisintellektisüsteemide suhtes, ning asjakohaseid harmoneeritud standardeid. Seda tehes ei tohiks komisjon minna kaugemale määruses (EL) 2024/1689 sätestatud nõuetest ning peaks võtma arvesse valdkondlike õigusaktide konkreetset konteksti. Enne esimeses lõigus osutatud õigusaktide vastuvõtmist peaks komisjon korraldama avatud ja läbipaistvad konsultatsioonid asjaomaste sidusrühmadega, sealhulgas pädevate asutuste, teavitatud asutuste, kodanikuühiskonna ja tööstusega.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 25 a (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	(25a)	Käesoleva määruse rakendamisel ja täitmise tagamisel peaksid riikide pädevad asutused, tehisintellektiamet ja komisjon võtma arvesse määruse (EL) 2024/1689 artikli 1 lõikes 1 sätestatud eesmärke ning järgima vajalikkuse, proportsionaalsuse, õiguskindluse ja tehnoloogilise neutraalsuse põhimõtteid, tagades samal ajal tarbetu haldus- ja nõuete täitmisega seotud koormuse minimeerimise.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 2
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 2 – lõige 2
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	2.	Artikli 6 lõike 1 kohaselt suure riskiga tehisintellektisüsteemideks liigitatud süsteemide puhul, mis on seotud I lisa B jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud toodetega, kohaldatakse üksnes artikli 6 lõiget 1, artiklit 60a, artikleid 102–109 ning artikleid 111 ja 112. Artiklit 57 kohaldatakse üksnes niivõrd, kuivõrd käesoleva määruse kohased suure riskiga tehisintellektisüsteemidele esitatavad nõuded on nendesse liidu ühtlustamisõigusaktidesse integreeritud.“
	2.	Artikli 6 lõike 1 kohaselt suure riskiga tehisintellektisüsteemideks liigitatud süsteemide puhul, mis on seotud I lisas loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud toodetega, kohaldatakse üksnes artikli 6 lõiget 1, artiklit 60a, artikleid 102–109, artikleid 110a–110l ning artikleid 111 ja 112. Artiklit 57 kohaldatakse üksnes niivõrd, kuivõrd käesoleva määruse kohased suure riskiga tehisintellektisüsteemidele esitatavad nõuded on nendesse liidu ühtlustamisõigusaktidesse integreeritud.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 4
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 4 – lõik 1
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	Komisjon ja liikmesriigid julgustavad tehisintellektisüsteemide pakkujaid ja juurutajaid võtma meetmeid, et tagada oma töötajate ja muude nende nimel tehisintellektisüsteemide käitamise ja kasutamisega tegelevate isikute piisav tehisintellektipädevus, võttes arvesse nende tehnilisi teadmisi, kogemusi, haridus- ja koolitustaset ning konteksti, milles tehisintellektisüsteeme tuleb kasutada, ning arvestades isikuid või isikute rühmi, kelle puhul tehisintellektisüsteeme kasutatakse.“
	1.	Tehisintellektisüsteemide pakkujad ja juurutajad võtavad meetmeid, et toetada oma töötajate ja muude nende nimel tehisintellektisüsteemide käitamise ja kasutamisega tegelevate isikute tehisintellektipädevuse täiustamist, võttes arvesse nende tehnilisi teadmisi, kogemusi, haridust ja koolitust ning konteksti, milles tehisintellektisüsteeme tuleb kasutada, ning arvestades isikuid või isikute rühmi, kelle puhul tehisintellektisüsteeme kasutatakse. See kohustus ei hõlma ühegi isiku tehisintellektipädevuse teatava taseme tagamist."
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 4
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 4 – lõige 1 a (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	1a)	Komisjon annab välja suunised tehisintellektisüsteemide pakkujate ja juurutajate lõike 1 kohase kohustuse praktilise rakendamise kohta.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 4
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 4 – lõige 1 b (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	1b)	Komisjon ja liikmesriigid soodustavad ja toetavad tehisintellektipädevust ühiskonnas ja kogu elanikkonna seas ning toetavad, hõlbustavad ja täiendavad tehisintellektisüsteemide pakkujate ja juurutajate, eelkõige VKEde jõupingutusi, näiteks avaliku ja erasektori partnerluste loomise kaudu, et täita oma lõike 1 kohast kohustust;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 5
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 4 a (uus) – lõige 1
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	1.	Niivõrd kui see on vajalik, et tagada suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul kallutatuse avastamine ja korrigeerimine kooskõlas käesoleva määruse artikli 10 lõike 2 punktidega f ja g, võivad selliste süsteemide pakkujad erandkorras töödelda isikuandmete eriliike, tingimusel et füüsiliste isikute põhiõiguste ja -vabaduste kaitseks kohaldatakse asjakohaseid kaitsemeetmeid. Lisaks määrustes (EL) 2016/679 ja (EL) 2018/1725 ning direktiivis (EL) 2016/680 sätestatud kaitsemeetmetele peavad selliseks töötlemiseks vastavalt asjaoludele olema täidetud kõik järgmised tingimused:
	1.	Niivõrd kui see on rangelt vajalik, et tagada suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul kallutatuse avastamine ja korrigeerimine kooskõlas käesoleva määruse artikli 10 lõike 2 punktidega f ja g, võivad selliste süsteemide pakkujad erandkorras töödelda isikuandmete eriliike, tingimusel et füüsiliste isikute põhiõiguste ja -vabaduste kaitseks kohaldatakse asjakohaseid kaitsemeetmeid. Lisaks määrustes (EL) 2016/679 ja (EL) 2018/1725 ning direktiivis (EL) 2016/680 sätestatud kaitsemeetmetele peavad selliseks töötlemiseks vastavalt asjaoludele olema täidetud kõik järgmised tingimused:
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 5
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 4 a (uus) – lõige 2
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	2.	Lõiget 1 võib kohaldada muude tehisintellektisüsteemide ja -mudelite pakkujate ja juurutajate ning suure riskiga tehisintellektisüsteemide juurutajate suhtes, kui see on vajalik ja proportsionaalne, kui töötlemine toimub selles lõikes sätestatud eesmärkidel ja tingimusel, et selles lõikes sätestatud kaitsemeetmetes sätestatud tingimused on täidetud.“
	2.	Muude tehisintellektisüsteemide ja -mudelite pakkujad ja juurutajad ning suure riskiga tehisintellektisüsteemide juurutajad võivad erandkorras töödelda isikuandmete eriliike, kui:

	
	a)	töötlemine on vajalik, et tagada kallutatuse avastamine ja korrigeerimine, pidades silmas võimalikku kallutatust, mis tõenäoliselt mõjutab inimeste tervist ja ohutust, mõjutab negatiivselt põhiõigusi või põhjustab diskrimineerimist, mis on liidu õigusega keelatud, eriti kui andmeväljundid mõjutavad sisendeid tulevaste toimingute jaoks ning

	
	b)	kohaldatakse kõiki lõikes 1 sätestatud tingimusi ja kaitsemeetmeid.

	
	Käesoleva lõikega ei kehtestata kohustust sellist kallutatust avastada ja korrigeerida.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 5 a (uus)
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 5 – lõige 1 – lõik 1 – punkt h a (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	5a)	Artikli 5 lõike 1 esimesse lõiku lisatakse järgmine punkt:

	
	ha)	selliste tehisintellektisüsteemide turule laskmine, kasutusele võtmine või kasutamine, mis muudavad, manipuleerivad või toodavad kunstlikult pildi- või videosisu, et kujutada füüsilise isiku ühemõtteliselt seksuaalset tegevust või intiimseid kehaosi või riietada see isik lahti ilma kõnealuse isiku nõusolekuta.

	
	Seda keeldu ei kohaldata tehisintellektisüsteemide pakkujate või juurutajate suhtes, kes on kehtestanud tõhusad ohutusmeetmed, et vältida selliste kujutiste loomist ja pidevat väärkasutamist pärast seda, kui süsteem on pakkuja või juurutaja kavatsusest hoolimata turule lastud või kasutusele võetud.

	
	See keeld ei takista tehisintellekti pakkujaid esimeses lõigus osutatud võimeid arendamast.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 5 b (uus)
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 6 – lõige 1
	

	Kehtiv tekst
	Muudatusettepanek

	
	5b)	Artikli 6 lõiget 1 muudetakse järgmiselt:

	1. Olenemata sellest, kas tehisintellektisüsteem lastakse turule või võetakse kasutusse punktides a ja b osutatud toodetest sõltumatult, peetakse seda tehisintellektisüsteemi suure riskiga süsteemiks, kui täidetud on mõlemad järgmised tingimused:
	„1.	Olenemata sellest, kas tehisintellektisüsteem lastakse turule või võetakse kasutusse punktides a ja b osutatud toodetest sõltumatult, peetakse seda tehisintellektisüsteemi suure riskiga süsteemiks, kui täidetud on mõlemad järgmised tingimused:

	a) tehisintellektisüsteem on mõeldud kasutamiseks toote turvakomponendina või tehisintellektisüsteem on ise toode, mis on hõlmatud I lisas loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega;
	a)	tehisintellektisüsteem on mõeldud kasutamiseks toote turvakomponendina ja selle funktsionaalsus on vajalik tagamaks, et toode või tehisintellektisüsteem vastab kohaldatavatele liidu ohutusnõuetele, või tehisintellektisüsteem on ise toode, mis on hõlmatud I lisas loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega;

	b) toode, mille turvakomponent tehisintellektisüsteem vastavalt punktile a on, või tehisintellektisüsteem ise kui toode peab läbima kolmanda isiku tehtava vastavushindamise, et selle saaks turule lasta või kasutusele võtta vastavalt I lisas loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidele.
	b)	toode, mille turvakomponent tehisintellektisüsteem vastavalt punktile a on, või tehisintellektisüsteem ise kui toode peab läbima kolmanda isiku tehtava vastavushindamise, et selle saaks turule lasta või kasutusele võtta vastavalt I lisas loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidele.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 5 c (uus)
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 6 – lõige 1 a (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	5c)	Artiklisse 6 lisatakse lõige 1a:

	
	„1a.	Käesoleva määruse kohaldamisel ei käsitata funktsioone, mis on ette nähtud üksnes kasutaja abistamiseks, jõudluse optimeerimiseks, teenuse tõhususeks, automatiseerimiseks, mugavuseks või ohutusega mitteseotud aspektide kvaliteedikontrolliks, käesoleva määruse kohaste ohutusfunktsioonidena, kui nende rike ei ohusta otseselt tervist ega ohutust.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 6
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 6 – lõige 4
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	(6)	Artikli 6 lõige 4 asendatakse järgmisega:
	välja jäetud

	„4.	Pakkuja, kes leiab, et III lisas osutatud tehisintellektisüsteem ei ole suure riskiga, dokumenteerib oma hinnangu enne selle süsteemi turule laskmist või kasutusele võtmist. Riigi pädevate asutuste taotluse korral esitab pakkuja hindamise dokumendid.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 9 a (uus)
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 25 – lõige 2
	

	Kehtiv tekst
	Muudatusettepanek

	
	9a)	Artikli 25 lõige 2 asendatakse järgmisega:

	2. Lõikes 1 osutatud asjaolude ilmnemise korral ei käsitata tehisintellektisüsteemi algselt turule lasknud või kasutusele võtnud pakkujat enam käesoleva määruse kohaldamisel selle konkreetse tehisintellektisüsteemi pakkujana. Kõnealune algne pakkuja teeb tihedat koostööd uute pakkujatega ning teeb kättesaadavaks vajaliku teabe ja annab mõistlikult eeldatava tehnilise juurdepääsu ja osutab muud abi, mida on vaja käesolevas määruses sätestatud kohustuste täitmiseks, eelkõige seoses suure riskiga tehisintellektisüsteemide vastavushindamise järgimisega. Käesolevat lõiget ei kohaldata juhul, kui algne pakkuja on selgelt täpsustanud, et tema tehisintellektisüsteemi ei tohi muuta suure riskiga tehisintellektisüsteemiks, ja seetõttu ei kohaldata tema suhtes dokumentide üleandmise kohustust.
	„2.	Lõikes 1 osutatud asjaolude ilmnemise korral ei käsitata tehisintellektisüsteemi algselt turule lasknud või kasutusele võtnud pakkujat enam käesoleva määruse kohaldamisel selle konkreetse tehisintellektisüsteemi pakkujana.

	
	Kõnealune algne pakkuja ning üldotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujad, kelle mudelid integreeritakse suure riskiga tehisintellektisüsteemidesse, teevad tihedat koostööd uute pakkujatega ning teevad kättesaadavaks vajaliku teabe ja annavad mõistlikult eeldatava tehnilise juurdepääsu ja osutavad muud abi, mida on vaja käesolevas määruses sätestatud kohustuste täitmiseks, eelkõige seoses suure riskiga tehisintellektisüsteemide vastavushindamise järgimisega.

	
	Kõnealune kohustus hõlmab järgmist:

	
	a)	sellise tehnilise dokumentatsiooni pakkumist, mis on piisav artikli 16 nõuetele vastavuse hindamiseks;

	
	b)	teadaolevate piirangute ja rikkerežiimide avaldamist, mis võivad mõjutada suure riskiga rakendusi;

	
	c)	mõistliku tehnilise juurdepääsu andmist testimise ja valideerimise eesmärgil.

	
	Käesolevat lõiget ei kohaldata juhul, kui algne pakkuja on selgelt täpsustanud, et tema tehisintellektisüsteemi ei tohi muuta suure riskiga tehisintellektisüsteemiks, ja seetõttu ei kohaldata tema suhtes dokumentide üleandmise kohustust.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 9 b (uus)
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 27 – lõige 4
	

	Kehtiv tekst
	Muudatusettepanek

	
	9b)	Artikli 27 lõige 4 asendatakse järgmisega:

	4. Kui mõni käesolevas artiklis sätestatud kohustustest on määruse (EL) 2016/679 artikli 35 või direktiivi (EL) 2016/680 artikli 27 kohaselt tehtud andmekaitsealase mõjuhinnangu tulemusel juba täidetud, täiendab käesoleva artikli lõikes 1 osutatud põhiõiguste mõjuhinnang kõnealust andmekaitsealast mõjuhinnangut.
	„4.	Kui mõni käesolevas artiklis sätestatud kohustustest on määruse (EL) 2016/679 artikli 35 või direktiivi (EL) 2016/680 artikli 27 kohaselt tehtud andmekaitsealase mõjuhinnangu tulemusel juba täidetud, peab juurutaja käesoleva artikli lõikes 1 osutatud põhiõiguste mõjuhinnangu tegemisel lisama ristviited kõnealuse andmekaitsealase mõjuhinnangu asjakohastele jagudele või lisama kõnealuse andmekaitsealase mõjuhinnangu asjakohased osad põhiõiguste mõjuhinnangusse.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 10
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 28 – lõige 8 (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	(10)	Artiklile 28 lisatakse lõige 8 järgmises sõnastuses:
Käesoleva määruse alusel määratud teavitavad asutused, kes vastutavad I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud tehisintellektisüsteemide eest, luuakse ning neid korraldatakse ja käitatakse viisil, mis tagab, et vastavushindamisasutusele, kes taotleb määramist nii käesoleva määruse kui ka I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktide alusel, antakse võimalus esitada üks taotlus ja läbida üks hindamismenetlus, mis määratakse käesoleva määruse ja I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktide alusel, kui asjakohastes liidu ühtlustamisõigusaktides on selline ühe taotluse ja ühe hindamise menetlus ette nähtud.
	välja jäetud
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 10
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 28 – lõige 8 (uus) – lõik 1
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	Käesolevas lõikes osutatud ühe taotluse ja ühe hindamise menetlus tehakse kättesaadavaks ka I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktide alusel juba määratud teada antud asutustele, kui need teada antud asutused taotlevad määramist käesoleva määruse alusel, tingimusel et selline menetlus on ette nähtud asjakohaste liidu ühtlustamisõigusaktidega.
	välja jäetud
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 10
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 28 – lõige 8 (uus) – lõik 2
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	Ühe taotluse ja ühe hindamismenetlusega välditakse tarbetut dubleerimist, tuginetakse I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktide kohastele olemasolevatele määramismenetlustele ning tagatakse vastavus nõuetele, mis käsitlevad nii käesoleva määruse kohaselt kui ka asjakohaste liidu ühtlustamisõigusaktide kohaselt teada antud asutusi.“
	välja jäetud
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 11
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 29 – lõige 4 – teine lõik
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	Teada antud asutused, mis on määratud mõne I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusakti alusel ja mis taotlevad artikli 28 lõikes 8 osutatud ühe hindamise menetlust, esitavad ühe taotluse hindamiseks selle liidu ühtlustamisõigusakti kohaselt määratud teavitavale asutusele.
	välja jäetud
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 12 a (uus)
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 42 – lõige 2 a (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	12a)	Artiklisse 42 lisatakse järgmine lõige:

	
	„2a.	Kui tehisintellektisüsteemi suhtes kohaldatakse määruse (EL) 2024/2847 nõudeid ja artiklis 15 sätestatud nõudeid ning kui need suure riskiga tehisintellektisüsteemid vastavad määruses (EL) 2024/2847 sätestatud olulistele küberturvalisuse nõuetele, eeldatakse, et need vastavad artiklis 15 sätestatud küberturvalisuse nõuetele, kui need nõuded on hõlmatud määruse (EL) 2024/2847 alusel välja antud ELi vastavusdeklaratsiooni või selle osadega.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 13
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 43 – lõige 3
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	(13)	Artikli 43 lõige 3 asendatakse järgmisega:
	välja jäetud

	„I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul järgib süsteemi pakkuja asjaomaste liidu ühtlustamisõigusaktide kohaselt nõutavat asjaomast vastavushindamismenetlust. Selliste suure riskiga tehisintellektisüsteemide suhtes kohaldatakse käesoleva peatüki 2. jaos sätestatud nõudeid ning need nõuded on vastavushindamise osa. Kohaldatakse ka artiklis 17 ja VII lisas sätestatud kvaliteedijuhtimissüsteemi hindamist.
	

	Kõnealuse vastavushindamise eesmärgil on teada antud asutustel, kellest on teavitatud I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktide kohaselt, õigus hinnata suure riskiga tehisintellektisüsteemide vastavust 2. jaos sätestatud nõuetele, tingimusel et nende teada antud asutuste vastavust artikli 31 lõigetes 4, 5, 10 ja 11 sätestatud nõuetele on hinnatud asjakohaste liidu ühtlustamisõigusaktide kohase teavitamismenetluse raames. Ilma et see piiraks artikli 28 kohaldamist, taotlevad sellised teada antud asutused, millest on teavitatud I lisa A jaos nimetatud liidu ühtlustamisõigusaktide alusel, määramist kooskõlas 4. jaoga hiljemalt [18 kuud pärast käesoleva määruse jõustumist].
	

	Kui I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktid annavad toote valmistajale võimaluse loobuda kolmanda isiku tehtavast vastavushindamisest, tingimusel et see valmistaja on kohaldanud harmoneeritud standardeid, mis hõlmavad kõiki olulisi nõudeid, võib see valmistaja nimetatud võimalust kasutada üksnes juhul, kui ta on rakendanud ka harmoneeritud standardeid või, kui see on kohaldatav, artiklis 41 osutatud ühtseid kirjeldusi, mis hõlmavad kõiki käesoleva peatüki 2. osas sätestatud nõudeid.
	

	Kui I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktid annavad toote valmistajale võimaluse loobuda kolmanda isiku tehtavast vastavushindamisest, tingimusel et see valmistaja on kohaldanud harmoneeritud standardeid, mis hõlmavad kõiki olulisi nõudeid, võib see valmistaja nimetatud võimalust kasutada üksnes juhul, kui ta on rakendanud ka harmoneeritud standardeid või, kui see on kohaldatav, artiklis 41 osutatud ühtseid kirjeldusi, mis hõlmavad kõiki käesoleva peatüki 2. osas sätestatud nõudeid.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 13
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 43 – lõige 4 – lõik 3
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	Kui I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktid annavad toote valmistajale võimaluse loobuda kolmanda isiku tehtavast vastavushindamisest, tingimusel et see valmistaja on kohaldanud harmoneeritud standardeid, mis hõlmavad kõiki olulisi nõudeid, võib see valmistaja nimetatud võimalust kasutada üksnes juhul, kui ta on rakendanud ka harmoneeritud standardeid või, kui see on kohaldatav, artiklis 41 osutatud ühtseid kirjeldusi, mis hõlmavad kõiki käesoleva peatüki 2. osas sätestatud nõudeid.
	välja jäetud
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 14
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 49 – lõige 2
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	(14)	Artikli 49 lõige 2 jäetakse välja.
	välja jäetud
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 15
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 50 – lõige 7
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	7.	Tehisintellektiamet julgustab ja hõlbustab tegevusjuhendite koostamist liidu tasandil, et lihtsustada kunstlikult loodud või manipuleeritud sisu avastamise, tähistamise ja märgistamisega seotud kohustuste tõhusat rakendamist. Komisjon võib artikli 56 lõike 6 esimeses lõigus sätestatud korra kohaselt hinnata, kas kõnealuste tegevusjuhendite järgimine on piisav, et tagada lõikes 2 sätestatud kohustuse täitmine. Kui komisjon leiab, et juhend ei ole piisav, võib ta kooskõlas artikli 98 lõikes 2 sätestatud kontrollimenetlusega võtta vastu rakendusakti, milles määratakse kindlaks ühised õigusnormid kõnealuste kohustuste rakendamiseks.“
	7.	Komisjon julgustab ja hõlbustab tegevusjuhendite koostamist liidu tasandil, et lihtsustada kunstlikult loodud või manipuleeritud sisu avastamise, tähistamise ja märgistamisega seotud kohustuste tõhusat rakendamist. Komisjon hindab artikli 56 lõike 6 esimeses lõigus sätestatud korra kohaselt, kas kõnealuste tegevusjuhendite järgimine on piisav, et tagada lõikes 2 sätestatud kohustuse täitmine. Kui komisjon leiab, et juhend ei ole piisav, võib ta kooskõlas artikli 98 lõikes 2 sätestatud kontrollimenetlusega võtta vastu rakendusakti, milles määratakse kindlaks ühised õigusnormid kõnealuste kohustuste rakendamiseks.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 16
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 56 – lõige 6
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	6.	Komisjon ja nõukoda jälgivad ja hindavad korrapäraselt tegevusjuhendite eesmärkide saavutamist osalejate poolt ja nende panust käesoleva määruse nõuetekohasesse kohaldamisse. Nõukoja arvamust täiel määral arvesse võttes hindab komisjon, kas tegevusjuhendid hõlmavad artiklites 53 ja 55 sätestatud kohustusi ning jälgivad ja hindavad korrapäraselt oma eesmärkide saavutamist. Komisjon avaldab oma hinnangu tegevusjuhendite piisavuse kohta.“
	6.	Komisjon ja nõukoda jälgivad ja hindavad korrapäraselt tegevusjuhendite eesmärkide saavutamist osalejate poolt ja nende panust käesoleva määruse nõuetekohasesse kohaldamisse. Nõukoja ning teiste asjakohaste pädevate asutuste arvamust täiel määral arvesse võttes hindab komisjon, kas tegevusjuhendid hõlmavad artiklites 53 ja 55 sätestatud kohustusi, ning jälgib ja hindab korrapäraselt nende eesmärkide saavutamist. Komisjon avaldab oma hinnangu tegevusjuhendite piisavuse kohta.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 17 – alapunkt a
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 57 – lõige 3 a (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	„Tehisintellektiamet võib luua tehisintellekti regulatiivliivakasti liidu tasandil ka artikli 75 lõikega 1 hõlmatud tehisintellektisüsteemide jaoks. Sellist tehisintellekti regulatiivliivakasti rakendatakse tihedas koostöös asjaomaste pädevate asutustega eelkõige juhul, kui tehisintellekti regulatiivliivakastis tehakse järelevalvet muude liidu õigusaktide kui käesoleva määruse üle, ning VKEdele antakse sellele juurdepääs esmajärjekorras.“;
	3a)	Tehisintellektiamet võib luua tehisintellekti regulatiivliivakasti liidu tasandil ka artikli 75 lõikega 1 hõlmatud tehisintellektisüsteemide jaoks. Sellist tehisintellekti regulatiivliivakasti rakendatakse tihedas koostöös asjaomaste pädevate asutustega eelkõige juhul, kui tehisintellekti regulatiivliivakastis tehakse järelevalvet muude liidu õigusaktide kui käesoleva määruse üle, ning VKEdele, sealhulgas idufirmadele, antakse sellele juurdepääs esmajärjekorras.

	
	Tehisintellektiamet tagab, et niivõrd, kuivõrd lõikes 5 osutatud innovatiivsed tehisintellektisüsteemid hõlmavad isikuandmete töötlemist või kuuluvad muul viisil muude selliste riiklike asutuste või pädevate asutuste järelevalve alla, kes pakuvad või toetavad juurdepääsu andmetele, on riiklikud andmekaitseasutused, Euroopa Andmekaitsenõukogu ja kõnealused muud riiklikud või pädevad asutused seotud liidu tasandil loodud tehisintellekti regulatiivliivakasti käitamisega ning osalevad nende aspektide järelevalves niivõrd, kuivõrd need on seotud nende asjakohaste ülesannete ja volitustega kooskõlas määrusega (EL) 2016/679, määrusega (EL) 2018/1725 ja direktiiviga (EL) 2018/680.“;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 17 – alapunkt b
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 57 – lõige 5
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	5.	Käesoleva artikli kohaselt loodud tehisintellekti regulatiivliivakastid tagavad kontrollitud keskkonna, mis soodustab innovatsiooni ja hõlbustab innovatiivsete tehisintellektisüsteemide arendamist, treenimist, testimist ja valideerimist piiratud aja jooksul enne nende turule laskmist või kasutusele võtmist spetsiaalse regulatiivliivakasti kava kohaselt, milles on kokku leppinud pakkujad või võimalikud pakkujad ja pädev asutus, tagades asjakohaste kaitsemeetmete olemasolu. Sellised liivakastid võivad hõlmata tegelikes tingimustes testimist, mille üle teostatakse järelevalvet selles liivakastis. Kui see on asjakohane, peab regulatiivliivakasti kava samas dokumendis sisaldama tegelikes tingimustes testimise kava.“;
	5.	Käesoleva artikli kohaselt loodud tehisintellekti regulatiivliivakastid tagavad kontrollitud keskkonna, mis soodustab innovatsiooni ja hõlbustab innovatiivsete tehisintellektisüsteemide arendamist, treenimist, testimist ja valideerimist piiratud aja jooksul enne nende turule laskmist või kasutusele võtmist spetsiaalse regulatiivliivakasti kava kohaselt, milles on kokku leppinud pakkujad või võimalikud pakkujad ja pädevad asutused, tagades asjakohaste kaitsemeetmete olemasolu. Sellised liivakastid võivad hõlmata tegelikes tingimustes testimist, mille üle teostatakse järelevalvet selles liivakastis. Kui see on asjakohane, peab regulatiivliivakasti kava samas dokumendis sisaldama tegelikes tingimustes testimise kava.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 17 – alapunkt e
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 57 – lõige 14
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	14.	Riikide pädevad asutused koordineerivad oma tegevust ja teevad koostööd nõukojas. Nad toetavad tehisintellekti regulatiivliivakastide ühist loomist ja käitamist, sealhulgas eri sektorites.“
	14.	Riikide pädevad asutused koordineerivad oma tegevust ja teevad koostööd nõukojas. Nad toetavad tehisintellekti regulatiivliivakastide ühist loomist ja käitamist, sealhulgas eri sektorites.

	
	Kui arutelusid peetakse nõukoja raames, annavad Euroopa Andmekaitseinspektor ja tehisintellektiamet osana oma rollist nõukojas ka tagasisidet ja vahetavad parimaid tavasid küsimustes, mis on seotud nende vastava pädevuse raames loodud tehisintellekti regulatiivliivakastide loomise ja käitamisega.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 18
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 58 – lõige 1 – punkt d (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	d)	üksikasjalikud normid, mida kohaldatakse artikliga 57 hõlmatud tehisintellekti regulatiivliivakastide juhtimise suhtes, sealhulgas seoses pädevate asutuste ülesannete täitmisega ning koordineerimise ja koostööga riiklikul ja ELi tasandil.“
	d)	üksikasjalikud normid, mida kohaldatakse artikliga 57 hõlmatud tehisintellekti regulatiivliivakastide juhtimise suhtes, sealhulgas seoses pädevate asutuste ülesannete täitmisega, pädevate andmekaitseasutuste osalemise ja nende poolt tehtava järelevalvega ning koordineerimise ja koostööga riiklikul ja ELi tasandil.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 19 – alapunkt a
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 60 – lõige 1
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	„Suure riskiga tehisintellektisüsteemide testimist tegelikes tingimustes väljaspool tehisintellekti regulatiivliivakaste võivad teostada III lisas loetletud või I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide pakkujad või võimalikud pakkujad kooskõlas käesoleva artikliga ja vastavalt käesolevas artiklis osutatud tegelikes tingimustes testimise kavale, ilma et see piiraks artikli 5 kohaste keeldude kohaldamist.“;
	1.	„Suure riskiga tehisintellektisüsteemide testimist tegelikes tingimustes väljaspool tehisintellekti regulatiivliivakaste võivad teostada III lisas loetletud suure riskiga tehisintellektisüsteemide pakkujad või võimalikud pakkujad kooskõlas käesoleva artikliga ja vastavalt käesolevas artiklis osutatud tegelikes tingimustes testimise kavale, ilma et see piiraks artikli 5 kohaste keeldude kohaldamist.“;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 19 – alapunkt b
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 60 – lõige 2
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	2.	Pakkujad või võimalikud pakkujad võivad teostada III lisas osutatud või I lisa A jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide testimist tegelikes tingimustes igal ajal enne tehisintellektisüsteemi turule laskmist või kasutusele võtmist kas iseseisvalt või partnerluses ühe või mitme juurutaja või võimaliku juurutajaga.“
	2.	Pakkujad või võimalikud pakkujad võivad teostada III lisas osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide testimist tegelikes tingimustes igal ajal enne tehisintellektisüsteemi turule laskmist või kasutusele võtmist kas iseseisvalt või partnerluses ühe või mitme juurutaja või võimaliku juurutajaga.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 20
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 60 a (uus) – lõige 3
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	3.	Liikmesriigid, komisjon, turujärelevalveasutused ning I lisa B jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud taristu ja toodete haldamise ja käitamise eest vastutavad avaliku sektori asutused teevad omavahel tihedat ja heas usus koostööd ning kõrvaldavad kõik praktilised takistused, mis puudutavad muu hulgas menetluseeskirju, millega antakse vajaduse korral juurdepääs füüsilisele avalikule taristule, et edukalt rakendada vabatahtlikku tegelikes tingimustes testimise lepingut ja katsetada tehisintellektipõhiseid tooteid, mis on hõlmatud lisa B jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega.
	3.	Liikmesriigid, komisjon ja sellised riikide pädevad asutused nagu turujärelevalveasutused ning I lisa B jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud taristu ja toodete haldamise ja käitamise eest vastutavad avaliku sektori asutused teevad omavahel tihedat ja heas usus koostööd ning kõrvaldavad kõik praktilised takistused, mis puudutavad muu hulgas menetluseeskirju, millega antakse vajaduse korral juurdepääs füüsilisele avalikule taristule, et edukalt rakendada vabatahtlikku tegelikes tingimustes testimise lepingut ja katsetada tehisintellektipõhiseid tooteid, mis on hõlmatud lisa B jaos loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 21
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 63 – lõige 1
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	1.	VKEd, sealhulgas idufirmad võivad täita käesoleva määruse artiklis 17 nõutud kvaliteedijuhtimissüsteemi teatavaid elemente lihtsustatud viisil. Selleks töötab komisjon välja suunised kvaliteedijuhtimissüsteemi elementide kohta, mida võib täita lihtsustatud viisil, võttes arvesse VKEde vajadusi, ilma et see mõjutaks kaitsetaset ja suure riskiga tehisintellektisüsteemidele esitatavate nõuete täitmise vajadust.“
	1.	VKEd, sealhulgas idufirmad ja mikroettevõtjad võivad täita artiklis 17 nõutud kvaliteedijuhtimissüsteemi teatavaid elemente lihtsustatud viisil. Selleks töötab komisjon välja suunised kvaliteedijuhtimissüsteemi elementide kohta, mida võib täita lihtsustatud viisil, võttes arvesse VKEde ja mikroettevõtjate vajadusi, ilma et see mõjutaks kaitsetaset ja suure riskiga tehisintellektisüsteemidele esitatavate nõuete täitmise vajadust.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 21 a (uus)
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 64 – lõige 2 a (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	21a)	Artiklisse 64 lisatakse lõige 2a:

	
	„2a)	Ilma et see piiraks eelarvemenetlust, eraldatakse tehisintellektiametile olemasolevate rahastamisvahendite kaudu piisavad inim-, finants- ja tehnilised ressursid ning taristu, et ta saaks täita oma ülesandeid, tõhusalt täita oma kohustusi ja kasutada oma volitusi seoses määruse (EL) 2024/1689 täitmise tagamisega. Eelkõige peab tehisintellektiametil olema pidevalt piisav arv töötajaid, kellel on põhjalikud pädevused ja tehnilised eksperditeadmised. Tehisintellekti nõukoda hindab pädevus- ja ressursinõudeid.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 22 – alapunkt b
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 69 – lõige 3
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	(b)	lõige 3 jäetakse välja.
	välja jäetud
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 24
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 72 – lõige 3
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	3.	Turustamisjärgse seire süsteem peab põhinema turustamisjärgse seire kaval. Turustamisjärgse seire kava on IV lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni osa. Komisjon kehtestab juhised turustamisjärgse seire kava kohta.“
	3.	Turustamisjärgse seire süsteem peab põhinema turustamisjärgse seire kaval. Turustamisjärgse seire kava on IV lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni osa. Komisjon kehtestab 2. veebruariks 2027 juhised turustamisjärgse seire kava kohta, sealhulgas vormi koos kavas sisalduvate elementidega.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 25 – alapunkt b
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 75 – lõige 1
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	Kui tehisintellektisüsteem põhineb üldotstarbelisel tehisintellektimudelil, ei kuulu I lisas loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud toodetega seotud tehisintellektisüsteemide hulka ning selle mudeli ja süsteemi on välja töötanud sama pakkuja, on tehisintellektiamet ainupädev selle süsteemi järelevalve ja eeskirjade täitmise tagamise alal kooskõlas käesolevast määrusest tulenevate kohustustega, mille ta on määranud turujärelevalveasutustele. Samuti on tehisintellektiametil ainupädevus teha järelevalvet käesolevast määrusest tulenevate kohustuste üle ja tagada nende täitmine seoses tehisintellektisüsteemiga, mis on määratletud väga suure digiplatvormina või väga suure internetipõhise otsingumootorina määruse (EL) 2022/2065 tähenduses või mis on sellesse integreeritud.
	1.	Kui tehisintellektisüsteem põhineb üldotstarbelisel tehisintellektimudelil, ei kuulu I lisas loetletud liidu ühtlustamisõigusaktidega hõlmatud toodetega seotud tehisintellektisüsteemide ega III lisa punktis 2 osutatud tehisintellektisüsteemide hulka ning selle mudeli ja süsteemi on välja töötanud sama pakkuja või pakkujad, kes kuuluvad samasse kontserni, on tehisintellektiametil õigus teha nende käesolevast määrusest tulenevate kohustuste üle järelevalvet ja tagada nende täitmine, mille ta on määranud turujärelevalveasutustele. Samuti on tehisintellektiametil õigus teha järelevalvet käesolevast määrusest tulenevate kohustuste üle ja tagada nende täitmine seoses tehisintellektisüsteemidega, mis on määratletud väga suure digiplatvormina või väga suure internetipõhise otsingumootorina määruse (EL) 2022/2065 tähenduses või mis on sellesse integreeritud. Kui komisjon ei ole algatanud menetlust seoses sama rikkumisega, on väga suure digiplatvormi või väga suure internetipõhise otsingumootori pakkuja puhul pädev tegema järelevalvet käesolevast määrusest tulenevate kohustuste järgimise üle ja tagama nende täitmise selle liikmesriigi pädev asutus, kus on kõnealuse pakkuja peamine tegevuskoht või kus asub tema seaduslik esindaja.
Olenemata esimesest lõigust ei hõlma tehisintellektiameti järelevalve ja täitmise tagamise pädevused selliseid tehisintellektisüsteeme, mille on turule lasknud, kasutusele võtnud või mida kasutavad liidu institutsioonid, organid või asutused, mis käesoleva määruse artikli 74 lõike 9 kohaselt kuuluvad Euroopa Andmekaitseinspektori järelevalve alla.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 25 – alapunkt b
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 75 – lõige 1 – lõik 2
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	Esimese lõigu kohaste järelevalve ja täitmise tagamise ülesannete täitmisel on tehisintellektiametil kõik käesolevas jaos ja määruses (EL) 2019/1020 sätestatud turujärelevalveasutuse volitused. Oma järelevalve- ja täitmise tagamise volituste nõuetekohaseks rakendamiseks on tehisintellektiametil õigus võtta asjakohaseid meetmeid ja teha otsuseid. Määruse (EL) 2019/1020 artiklit 14 kohaldatakse mutatis mutandis.
	Esimese lõigu kohaste järelevalve ja täitmise tagamise ülesannete täitmisel on tehisintellektiametil kõik käesolevas jaos ja määruses (EL) 2019/1020 sätestatud turujärelevalveasutuse volitused. Oma järelevalve- ja täitmise tagamise volituste nõuetekohaseks rakendamiseks võtab tehisintellektiamet asjakohaseid meetmeid ja teeb otsuseid. Määruse (EL) 2019/1020 artiklit 14 kohaldatakse mutatis mutandis.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 25 – alapunkt b a (uus)
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 75 – lõige -1a (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	ba)	Artiklisse 75 lisatakse lõige -1a:

	
	„-1a.	Käesoleva määruse rakendamisel ja täitmise tagamisel edendab tehisintellektiamet innovatsiooni, konkurentsivõimet ja põhiõiguste kaitset, võttes neid oma ülesannete täitmisel arvesse. Tehisintellektiamet teeb tihedat koostööd määruse (EL) 2016/679 kohaselt määratud pädevate andmekaitseasutustega kõnealuse määruse kohaldamisalasse kuuluvate isikuandmete töötlemisega seotud küsimustes.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 25 – alapunkt c
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 75 – lõige -1c
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	Enne kui lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemideks liigitatud tehisintellektisüsteemid, mille suhtes kohaldatakse artikli 43 kohast kolmanda isiku tehtavat vastavushindamist, turule lastakse või kasutusele võetakse, korraldab komisjon selliste tehisintellektisüsteemide turustamise eelse vastavushindamise ja testimise. Nende testimiste ja hindamistega kontrollitakse, kas süsteemid vastavad käesoleva määruse asjakohastele nõuetele ning kas neid võib kooskõlas käesoleva määrusega liidus turule lasta või kasutusele võtta. Komisjon võib usaldada nende testimiste või hindamiste läbiviimise käesoleva määruse alusel määratud teada antud asutustele, millisel juhul tegutseb teada antud asutus komisjoni nimel. Käesoleva lõike kohaste volituste kasutamisel kohaldatakse komisjoni suhtes artikli 34 lõikeid 1 ja 2 mutatis mutandis.
	1c.	Enne kui lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemideks liigitatud tehisintellektisüsteemid, mille suhtes kohaldatakse artikli 43 kohast kolmanda isiku tehtavat vastavushindamist, turule lastakse või kasutusele võetakse, tagab komisjon vastavalt artikli 28 lõikele 8 selliste tehisintellektisüsteemide turustamise eelse vastavushindamise ja testimise läbiviimise. Nende testimiste ja hindamistega kontrollitakse, kas süsteemid vastavad käesoleva määruse asjakohastele nõuetele ning kas neid võib kooskõlas käesoleva määrusega liidus turule lasta või kasutusele võtta. Komisjon usaldab nende testimiste või hindamiste läbiviimise käesoleva määruse alusel määratud teada antud asutustele, millisel juhul tegutseb teada antud asutus komisjoni nimel. Käesoleva lõike kohaste volituste kasutamisel kohaldatakse komisjoni suhtes artikli 34 lõikeid 1 ja 2 mutatis mutandis.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 26 – alapunkt b
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 77 – lõige 1 – punkt b
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	1.	Riiklikel ametiasutustel või organitel, kes tegelevad põhiõiguste, sealhulgas mittediskrimineerimise õiguse kaitse alasest liidu õigusest tulenevate kohustuste täitmise järelevalve või tagamisega, on õigus taotleda asjaomaselt turujärelevalveasutuselt mis tahes käesoleva määruse alusel loodud või säilitatavat dokumentatsiooni, mis on arusaadavas keeles ja juurdepääsetavas vormingus, ning saada sellele juurdepääs, kui juurdepääs sellisele dokumentatsioonile on vajalik nende ülesannetest tulenevate kohustuste tõhusaks täitmiseks nende jurisdiktsiooni piires.;
	1.	Riiklikel ametiasutustel või organitel, kes tegelevad põhiõiguste, sealhulgas mittediskrimineerimise õiguse kaitse alasest liidu õigusest tulenevate kohustuste täitmise järelevalve või tagamisega, on õigus taotleda asjaomaselt turujärelevalveasutuselt mis tahes käesoleva määruse alusel loodud või säilitatavat dokumentatsiooni, mis on arusaadavas keeles ja masinloetavas vormingus, ning saada sellele juurdepääs elektrooniliselt, kui juurdepääs sellisele dokumentatsioonile on vajalik nende ülesannetest tulenevate kohustuste tõhusaks täitmiseks nende jurisdiktsiooni piires. See lõige ei piira asjaomaste riiklike ametiasutuste või organite ülesandeid, volitusi ega sõltumatust nende volituste piires kooskõlas liidu ja riigisisese õigusega.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 26 – alapunkt c – sissejuhatav osa
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 77 – lõige 1a (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	(c)	lisatakse lõiked 1a ja 1b järgmises sõnastuses:
	c)	lisatakse järgmised lõiked 1a, 1b ja 1ba:
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 26 – alapunkt c
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 77 – lõige 1a (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	1a.	Turujärelevalveasutus annab lõikes 1 osutatud asjaomasele avaliku sektori asutusele või organile käesolevas artiklis sätestatud tingimustel juurdepääsu sellisele teabele või dokumentatsioonile, sealhulgas nõudes vajaduse korral sellist teavet või dokumentatsiooni pakkujalt või juurutajalt.
	1a.	Turujärelevalveasutus annab lõikes 1 osutatud asjaomasele avaliku sektori asutusele või organile käesolevas artiklis sätestatud tingimustel juurdepääsu sellisele teabele või dokumentatsioonile, sealhulgas nõudes vajaduse korral ja põhjendamatu viivituseta sellist teavet või dokumentatsiooni pakkujalt või juurutajalt.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 26 – alapunkt c
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 77 – lõige 1b (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	1b.	Turujärelevalveasutused ja lõikes 1 osutatud avaliku sektori asutused või organid teevad tihedat koostööd ja osutavad üksteisele vastastikust abi, mis on vajalik nende vastavate volituste täitmiseks, et tagada käesoleva määruse ja põhiõigusi kaitsva liidu õiguse ühtne kohaldamine ja menetluste ühtlustamine. See hõlmab eelkõige teabevahetust, kui see on vajalik käesoleva määruse ja vastavate muude liidu õigusaktide täitmise tõhusaks järelevalveks või tagamiseks.
	1b.	Turujärelevalveasutused ja lõikes 1 osutatud avaliku sektori asutused või organid teevad tihedat koostööd ja osutavad üksteisele vastastikust abi, mis on vajalik nende vastavate volituste täitmiseks, et tagada käesoleva määruse ja põhiõigusi kaitsva liidu õiguse ühtne kohaldamine ja menetluste ühtlustamine, austades nende vastavaid pädevusi, ülesandeid, volitusi ja sõltumatust. See hõlmab eelkõige teabevahetust, kui see on vajalik käesoleva määruse ja vastavate muude liidu õigusaktide täitmise tõhusaks järelevalveks või tagamiseks.



Muudatusettepanek		68

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 26 – alapunkt c
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 77 – lõige 1b a (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	1ba.	Abitaotlus sisaldab kogu vajalikku teavet, sealhulgas taotluse eesmärki ja põhjuseid.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 28 – sissejuhatav osa
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 96 – lõige 1
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	(28)	Artikli 96 lõikes 1 asendatakse teine lõik järgmisega:
	(28)	Artikli 96 lõikes 1 asendatakse punkt a ja teine lõik järgmisega:
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 28
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 96 – lõige 1 – punkt a
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	a) artiklites 8–15 ja artiklis 25 osutatud nõuete ja kohustuste kohaldamine;
	a) artiklites 8–15 ning 25 ja 26 osutatud nõuete ja kohustuste kohaldamine;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 28
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 96 – lõige 1 – lõik 1
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	-1a.	Artikli 96 lõike 1 esimesse lõiku lisatakse järgmine punkt:

	
	„fa)	artiklis 27 osutatud kohustuste kohaldamine, sealhulgas võimalus viidata käesoleva määruse artikli 27 lõike 4 kohases põhiõiguste mõjuhinnangus andmekaitsealase mõjuhinnangu asjakohastele jagudele või osadele või lisada need sinna, kasutades asjakohasel juhul standardvorme.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 29 – alapunkt a a (uus)
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 99 – lõige 4 – punkt da (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	aa)	lõikesse 4 lisatakse järgmine punkt da:

	
	„da)	pakkujate ja kolmandate isikute, sealhulgas üldotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate kohustused vastavalt artikli 25 lõigetele 2, 3 ja 4;“;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 29 – alapunkt b
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 99 – lõige 6
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	6.	Väikeste keskmise turukapitalisatsiooniga ettevõtjate ja VKEde, sealhulgas idufirmade puhul sõltub iga käesolevas artiklis osutatud trahv lõigetes 3, 4 ja 5 osutatud protsendimäärast või summast, olenevalt sellest, kumb on väiksem.
	6.	VKEde, sealhulgas idufirmade puhul sõltub iga käesolevas artiklis osutatud trahv lõigetes 3, 4 ja 5 osutatud protsendimäärast või summast, olenevalt sellest, kumb on väiksem.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 29 – alapunkt b
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 99 – lõige 6 a (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	6a.	Artiklisse 99 lisatakse lõige 6a:

	
	„Väikeste keskmise turukapitalisatsiooniga ettevõtjate, välja arvatud üldotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate puhul on iga käesolevas artiklis osutatud trahv kuni lõigetes 4 ja 5 osutatud protsendimäär või summa, olenevalt sellest, kumb on väiksem.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 29 a (uus)
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 110 a (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	29a)	Lisatakse järgmised artiklid 110a–110l:

	
	„Artikkel 110a

	
	Määruse (EL) 2023/1230 muutmine

	
	Määruse (EL) 2023/1230 artiklisse 8 lisatakse järgmised lõiked 2 ja 3:

	
	„2.	Komisjonil on õigus võtta kooskõlas artikliga 48 vastu delegeeritud õigusakte III lisas sätestatud oluliste tervisekaitse- ja ohutusnõuete muutmiseks, et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga või rahvusvahelise arenguga või lisada nõudeid seoses uute riskide või tehnoloogiatega. Määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul käsitatakse määruse (EL) 2024/1689 III peatüki 2. jaos sätestatud asjakohaseid nõudeid käesoleva määruse kohaldamisel oluliste tervisekaitse- ja ohutusnõuetena.

	
	3.	Kui komisjon võtab vastu delegeeritud õigusakte vastavalt käesoleva artikli lõikele 2 või ühtseid kirjeldusi vastavalt käesoleva määruse artiklile 20 masinate ja nendega seotud toodete kohta, mis on Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemid või mis kasutavad suure riskiga tehisintellektisüsteeme ohutusseadistena, võtab ta arvesse kõnealuse määruse III peatüki 2. jaos sätestatud nõudeid ja asjakohaseid harmoneeritud standardeid. Suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul ei kehtesta komisjon määruses (EL) 2024/1689 sätestatud nõuetest rangemaid nõudeid.“

	
	Artikkel 110b

	
	Määruse (EL) 2025/2509 muutmine

	
	Määruse (EL) 2025/2509 artiklisse 5 lisatakse järgmised lõiked 4 ja 5:

	
	„4.	Komisjonil on õigus võtta kooskõlas artikliga 53 vastu delegeeritud õigusakte II lisas sätestatud oluliste ohutusnõuete muutmiseks, et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga või rahvusvahelise arenguga või lisada nõudeid seoses uute riskide või tehnoloogiatega. Määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul käsitatakse määruse (EL) 2024/1689 III peatüki 2. jaos sätestatud asjakohaseid nõudeid käesoleva määruse kohaldamisel oluliste tervisekaitse- ja ohutusnõuetena.

	
	5.	Kui komisjon võtab vastu delegeeritud õigusakte vastavalt käesoleva artikli lõikele 4 või ühtseid kirjeldusi vastavalt käesoleva määruse artiklile 16 mänguasjade kohta, mis on Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemid või mis kasutavad suure riskiga tehisintellektisüsteeme turvakomponentidena, võtab ta arvesse kõnealuse määruse III peatüki 2. jaos sätestatud nõudeid ja asjakohaseid harmoneeritud standardeid. Suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul ei kehtesta komisjon määruses (EL) 2024/1689 sätestatud nõuetest rangemaid nõudeid.“

	
	Artikkel 110c

	
	Direktiivi 2013/53/EL muutmine

	
	Direktiivi 2013/53/EL artiklisse 4 lisatakse järgmised lõiked 3 ja 4:

	
	„3.	Komisjonil on õigus võtta kooskõlas artikliga 50 vastu delegeeritud õigusakte I lisas sätestatud oluliste nõuete muutmiseks, et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga või rahvusvahelise arenguga või lisada nõudeid seoses uute riskide või tehnoloogiatega. Määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul käsitatakse määruse (EL) 2024/1689 III peatüki 2. jaos sätestatud asjakohaseid nõudeid käesoleva määruse kohaldamisel oluliste tervisekaitse- ja ohutusnõuetena.

	
	4. Kui komisjon võtab vastu delegeeritud õigusakte vastavalt käesoleva artikli lõikele 3 või ühtseid kirjeldusi vastavalt käesoleva määruse artiklile 14a toodete kohta, mis on Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemid või mis kasutavad suure riskiga tehisintellektisüsteeme turvakomponentidena, võtab ta arvesse kõnealuse määruse III peatüki 2. jaos sätestatud nõudeid ja asjakohaseid harmoneeritud standardeid. Suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul ei kehtesta komisjon määruses (EL) 2024/1689 sätestatud nõuetest rangemaid nõudeid.“

	
	Artikkel 110d

	
	Direktiivi 2014/33/EL muutmine

	
	Direktiivi 2014/33/EL artiklisse 5 lisatakse järgmised lõiked 3 ja 4:

	
	„3.	Komisjonil on õigus võtta kooskõlas artikliga 42 vastu delegeeritud õigusakte I lisas sätestatud oluliste tervisekaitse- ja ohutusnõuete muutmiseks, et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga või rahvusvahelise arenguga või lisada nõudeid seoses uute riskide või tehnoloogiatega. Määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul käsitatakse määruse (EL) 2024/1689 III peatüki 2. jaos sätestatud asjakohaseid nõudeid käesoleva määruse kohaldamisel oluliste tervisekaitse- ja ohutusnõuetena.

	
	4.	Kui komisjon võtab vastu delegeeritud õigusakte vastavalt käesoleva artikli lõikele 3 või ühtseid kirjeldusi vastavalt käesoleva määruse artiklile 14a liftide ja liftide ohutusseadiste kohta, mis on Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemid või mis kasutavad suure riskiga tehisintellektisüsteeme turvakomponentidena, võtab ta arvesse kõnealuse määruse III peatüki 2. jaos sätestatud nõudeid ja asjakohaseid harmoneeritud standardeid. Suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul ei kehtesta komisjon määruses (EL) 2024/1689 sätestatud nõuetest rangemaid nõudeid.“

	
	Artikkel 110e 
Direktiivi 2014/34/EL muutmine

	
	Direktiivi 2014/34/EL artiklisse 4 lisatakse järgmised lõiked 2 ja 3:

	
	„2.	Komisjonil on õigus võtta kooskõlas artikliga 39 vastu delegeeritud õigusakte II lisas sätestatud oluliste tervisekaitse- ja ohutusnõuete muutmiseks, et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga või rahvusvahelise arenguga või lisada nõudeid seoses uute riskide või tehnoloogiatega. Määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul käsitatakse määruse (EL) 2024/1689 III peatüki 2. jaos sätestatud asjakohaseid nõudeid käesoleva määruse kohaldamisel oluliste tervisekaitse- ja ohutusnõuetena.

	
	3. Kui komisjon võtab vastu delegeeritud õigusakte vastavalt käesoleva artikli lõikele 2 või ühtseid kirjeldusi vastavalt käesoleva määruse artiklile 12a toodete kohta, mis on Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemid või mis kasutavad suure riskiga tehisintellektisüsteeme turvakomponentidena, võtab ta arvesse kõnealuse määruse III peatüki 2. jaos sätestatud nõudeid ja asjakohaseid harmoneeritud standardeid. Suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul ei kehtesta komisjon määruses (EL) 2024/1689 sätestatud nõuetest rangemaid nõudeid.“

	
	Artikkel 110f

	
	Direktiivi 2014/53/EL muutmine

	
	Direktiivi 2014/53/EL artiklisse 3 lisatakse järgmised lõiked 5 ja 6:

	
	„5.	Komisjonil on õigus võtta kooskõlas artikliga 45 vastu delegeeritud õigusakte oluliste nõuete muutmiseks, et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga või rahvusvahelise arenguga või lisada nõudeid seoses uute riskide või tehnoloogiatega. Määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul käsitatakse määruse (EL) 2024/1689 III peatüki 2. jaos sätestatud asjakohaseid nõudeid käesoleva määruse kohaldamisel oluliste tervisekaitse- ja ohutusnõuetena.

	
	6.	Kui komisjon võtab vastu delegeeritud õigusakte vastavalt käesoleva artikli lõikele 5 või ühtseid kirjeldusi vastavalt käesoleva määruse artiklile 16a raadioseadmete kohta, mis on Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemid või mis kasutavad suure riskiga tehisintellektisüsteeme turvakomponentidena, võtab ta arvesse kõnealuse määruse III peatüki 2. jaos sätestatud nõudeid ja asjakohaseid harmoneeritud standardeid. Suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul ei kehtesta komisjon määruses (EL) 2024/1689 sätestatud nõuetest rangemaid nõudeid.“

	
	Artikkel 110g

	
	Direktiivi 2014/68/EL muutmine

	
	Direktiivi 2014/68/EL artiklisse 4 lisatakse järgmised lõiked 4 ja 5:

	
	„4.	Komisjonil on õigus võtta kooskõlas artikliga 44 vastu delegeeritud õigusakte I lisas sätestatud üldiste ohutusnõuete ja toimivuse seisukohast oluliste ohutusnõuete muutmiseks, et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga või rahvusvahelise arenguga või lisada nõudeid seoses uute riskide või tehnoloogiatega. Määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul käsitatakse määruse (EL) 2024/1689 III peatüki 2. jaos sätestatud asjakohaseid nõudeid käesoleva määruse kohaldamisel oluliste tervisekaitse- ja ohutusnõuetena.

	
	5.	Kui komisjon võtab vastu delegeeritud õigusakte vastavalt käesoleva artikli lõikele 4 või ühtseid kirjeldusi vastavalt käesoleva määruse artiklile 12a toodete kohta, mis on Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemid või mis kasutavad suure riskiga tehisintellektisüsteeme turvakomponentidena, võtab ta arvesse kõnealuse määruse III peatüki 2. jaos sätestatud nõudeid ja asjakohaseid harmoneeritud standardeid. Suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul ei kehtesta komisjon määruses (EL) 2024/1689 sätestatud nõuetest rangemaid nõudeid.“

	
	Artikkel 110h

	
	Määruse (EL) 2016/424 muutmine

	
	Määruse (EL) 2016/424 artiklisse 6 lisatakse järgmised lõiked 2 ja 3:

	
	„2.	Komisjonil on õigus võtta kooskõlas artikliga 44 vastu delegeeritud õigusakte II lisas sätestatud oluliste nõuete muutmiseks, et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga või rahvusvahelise arenguga või lisada nõudeid seoses uute riskide või tehnoloogiatega. Määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul käsitatakse määruse (EL) 2024/1689 III peatüki 2. jaos sätestatud asjakohaseid nõudeid käesoleva määruse kohaldamisel oluliste tervisekaitse- ja ohutusnõuetena.

	
	3.	Kui komisjon võtab vastu delegeeritud õigusakte vastavalt käesoleva artikli lõikele 2 või ühtseid kirjeldusi vastavalt käesoleva määruse artiklile 12a köisteede, nende alamsüsteemide ja ohutusseadiste kohta, mis on Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemid või mis kasutavad suure riskiga tehisintellektisüsteeme ohutusseadistena, võtab ta arvesse kõnealuse määruse III peatüki 2. jaos sätestatud nõudeid ja asjakohaseid harmoneeritud standardeid. Suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul ei kehtesta komisjon määruses (EL) 2024/1689 sätestatud nõuetest rangemaid nõudeid.“

	
	Artikkel 110i

	
	Määruse (EL) 2016/425 muutmine

	
	Määruse (EL) 2016/425 artiklisse 5 lisatakse järgmised lõiked 2 ja 3:

	
	„2.	Komisjonil on õigus võtta kooskõlas artikliga 44 vastu delegeeritud õigusakte II lisas sätestatud oluliste tervisekaitse- ja ohutusnõuete muutmiseks, et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga või rahvusvahelise arenguga või lisada nõudeid seoses uute riskide või tehnoloogiatega. Määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul käsitatakse määruse (EL) 2024/1689 III peatüki 2. jaos sätestatud asjakohaseid nõudeid käesoleva määruse kohaldamisel oluliste tervisekaitse- ja ohutusnõuetena.

	
	3.	Kui komisjon võtab vastu delegeeritud õigusakte vastavalt käesoleva artikli lõikele 2 või ühtseid kirjeldusi vastavalt käesoleva määruse artiklile 14a isikukaitsevahendite kohta, mis on Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemid või mis kasutavad suure riskiga tehisintellektisüsteeme turvakomponentidena, võtab ta arvesse kõnealuse määruse III peatüki 2. jaos sätestatud nõudeid ja asjakohaseid harmoneeritud standardeid. Suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul ei kehtesta komisjon määruses (EL) 2024/1689 sätestatud nõuetest rangemaid nõudeid.“

	
	Artikkel 110j

	
	Määruse (EL) 2016/426 muutmine

	
	Määruse (EL) 2016/426 artiklisse 5 lisatakse järgmised lõiked 2 ja 3:

	
	„2.	Komisjonil on õigus võtta kooskõlas artikliga 41 vastu delegeeritud õigusakte I lisas sätestatud oluliste nõuete muutmiseks, et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga või rahvusvahelise arenguga või lisada nõudeid seoses uute riskide või tehnoloogiatega. Määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul käsitatakse määruse (EL) 2024/1689 III peatüki 2. jaos sätestatud asjakohaseid nõudeid käesoleva määruse kohaldamisel oluliste tervisekaitse- ja ohutusnõuetena.

	
	3.	Kui komisjon võtab vastu delegeeritud õigusakte vastavalt käesoleva artikli lõikele 2 või ühtseid kirjeldusi vastavalt käesoleva määruse artiklile 13a seadmete või abiseadmete kohta, mis on Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemid või mis kasutavad suure riskiga tehisintellektisüsteeme turvakomponentidena, võtab ta arvesse kõnealuse määruse III peatüki 2. jaos sätestatud nõudeid ja asjakohaseid harmoneeritud standardeid. Suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul ei kehtesta komisjon määruses (EL) 2024/1689 sätestatud nõuetest rangemaid nõudeid.“

	
	Artikkel 110k

	
	Määruse (EL) 2017/745 muutmine

	
	Määruse (EL) 2017/745 artiklisse 5 lisatakse järgmised lõiked 7 ja 8:

	
	„7.	Komisjonil on õigus võtta kooskõlas artikliga 115 vastu delegeeritud õigusakte I lisas sätestatud üldiste ohutus- ja toimivusnõuete muutmiseks, et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga või rahvusvahelise arenguga või lisada nõudeid seoses uute riskide või tehnoloogiatega. Määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul käsitatakse määruse (EL) 2024/1689 III peatüki 2. jaos sätestatud asjakohaseid nõudeid käesoleva määruse kohaldamisel oluliste tervisekaitse- ja ohutusnõuetena.

	
	8.	Kui komisjon võtab vastu rakendusakte vastavalt käesoleva artikli lõikele 6, delegeeritud õigusakte vastavalt käesoleva artikli lõikele 7 või ühtseid kirjeldusi vastavalt käesoleva määruse artiklile 9 seadmete kohta, mis on Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemid või mis kasutavad suure riskiga tehisintellektisüsteeme turvakomponentidena, võtab ta arvesse kõnealuse määruse III peatüki 2. jaos sätestatud nõudeid ja asjakohaseid harmoneeritud standardeid. Suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul ei kehtesta komisjon määruses (EL) 2024/1689 sätestatud nõuetest rangemaid nõudeid.“

	
	Artikkel 110 l

	
	Määruse (EL) 2017/746 muutmine

	
	Määruse (EL) 2017/746 artiklisse 5 lisatakse järgmised lõiked 7 ja 8:

	
	„7.	Komisjonil on õigus võtta kooskõlas artikliga 107 vastu delegeeritud õigusakte I lisas sätestatud üldiste ohutus- ja toimivusnõuete muutmiseks, et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga või rahvusvahelise arenguga või lisada nõudeid seoses uute riskide või tehnoloogiatega. Määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul käsitatakse määruse (EL) 2024/1689 III peatüki 2. jaos sätestatud asjakohaseid nõudeid käesoleva määruse kohaldamisel oluliste tervisekaitse- ja ohutusnõuetena.

	
	8.	Kui komisjon võtab vastu rakendusakte vastavalt käesoleva artikli lõikele 6, delegeeritud õigusakte vastavalt käesoleva artikli lõikele 7 või ühtseid kirjeldusi vastavalt käesoleva määruse artiklile 9 seadmete kohta, mis on Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2024/1689 artikli 6 lõikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisüsteemid või mis kasutavad suure riskiga tehisintellektisüsteeme turvakomponentidena, võtab ta arvesse kõnealuse määruse III peatüki 2. jaos sätestatud nõudeid ja asjakohaseid harmoneeritud standardeid. Suure riskiga tehisintellektisüsteemide puhul ei kehtesta komisjon määruses (EL) 2024/1689 sätestatud nõuetest rangemaid nõudeid.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 30 – alapunkt b
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 111 – lõige 4 (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	4.	Enne 2. augustit 2026 turule lastud sünteesitud audio-, pildi-, video- või tekstisisu genereerivate tehisintellektisüsteemide, sealhulgas üldotstarbeliste tehisintellektisüsteemide pakkujad võtavad vajalikud meetmed, et täita artikli 50 lõike 2 nõuded hiljemalt 2. veebruariks 2027.
	4.	Enne 2. augustit 2026 turule lastud sünteesitud audio-, pildi-, video- või tekstisisu genereerivate tehisintellektisüsteemide, sealhulgas üldotstarbeliste tehisintellektisüsteemide pakkujad võtavad vajalikud meetmed, et täita artikli 50 lõike 2 nõuded hiljemalt 2. novembriks 2026.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 31 – alapunkt a
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 113 – lõik 3 – punkt d (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	III peatüki 1., 2. ja 3. jagu kohaldatakse pärast seda, kui komisjon on vastu võtnud otsuse, millega kinnitatakse, et III peatüki järgimist toetavad piisavad meetmed on kättesaadavad alates järgmistest kuupäevadest:
	III peatüki 1., 2. ja 3. jagu, välja arvatud artikli 6 lõiget 5, kohaldatakse;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 31 – alapunkt a
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 113 – lõik 3 – punkt d – alapunkt i (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	i)	kuus kuud pärast kõnealuse otsuse vastuvõtmist tehisintellektisüsteemide puhul, mis on liigitatud suure riskiga tehisintellektisüsteemideks vastavalt artikli 6 lõikele 2 ja III lisale, ning
	välja jäetud
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 31 – alapunkt a
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 113 – lõik 3 – punkt d – alapunkt ii (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	ii)	12 kuud pärast otsuse vastuvõtmist tehisintellektisüsteemide puhul, mis on liigitatud suure riskiga tehisintellektisüsteemideks vastavalt artikli 6 lõikele 1 ja I lisale.
	välja jäetud
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 31 – alapunkt a
Määrus (EL) 2024/1689
Artikkel 113 – lõik 3 – punkt d – lõik 1 – sissejuhatav osa
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	Kui lõikes 1 osutatud otsust ei ole lõike vastu võetud või kui allpool toodud kuupäevad on kõnealuse otsuse vastuvõtmisele järgnevatest kuupäevadest varasemad, kohaldatakse III peatüki 1., 2. ja 3. jagu:
	välja jäetud
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 31 a (uus)
Määrus (EL) 2024/1689
I lisa – A jagu
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	31a)	I lisa A jagu jäetakse välja.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 31 b (uus)
Määrus (EL) 2024/1689
I lisa – B jagu – punkt 20 a (uus)
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	
	31b)	I lisa B jaosse lisatakse järgmised punktid:

	
	„20a.	Euroopa Parlamendi ja nõukogu 17. mai 2006. aasta direktiiv 2006/42/EÜ, mis käsitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EÜ (ELT L 157, 9.6.2006, lk 24);

	
	20b.	Euroopa Parlamendi ja nõukogu 18. juuni 2009. aasta direktiiv 2009/48/EÜ mänguasjade ohutuse kohta (ELT L 170, 30.6.2009, lk 1);

	
	20c.	Euroopa Parlamendi ja nõukogu 20. novembri 2013. aasta direktiiv 2013/53/EL, mis käsitleb väikelaevu ja jette ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 94/25/EÜ (ELT L 354, 28.12.2013, lk 90);

	
	20d.	Euroopa Parlamendi ja nõukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/33/EL lifte ja lifti ohutusseadiseid käsitlevate liikmesriikide õigusaktide ühtlustamise kohta (ELT L 96, 29.3.2014, lk 251);

	
	20e.	Euroopa Parlamendi ja nõukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/34/EL plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavaid seadmeid ja kaitsesüsteeme käsitlevate liikmesriikide õigusaktide ühtlustamise kohta (ELT L 96, 29.3.2014, lk 309);

	
	20f.	Euroopa Parlamendi ja nõukogu 16. aprilli 2014. aasta direktiiv 2014/53/EL raadioseadmete turul kättesaadavaks tegemist käsitlevate liikmesriikide õigusaktide ühtlustamise kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 1999/5/EÜ (ELT L 153, 22.5.2014, lk 62);

	
	20g.	Euroopa Parlamendi ja nõukogu 15. mai 2014. aasta direktiiv 2014/68/EL surveseadmete turul kättesaadavaks tegemist käsitlevate liikmesriikide õigusaktide ühtlustamise kohta (ELT L 189, 27.6.2014, lk 164);

	
	20h.	Euroopa Parlamendi ja nõukogu 9. märtsi 2016. aasta määrus (EL) 2016/424, mis käsitleb köisteid ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2000/9/EÜ (ELT L 81, 31.3.2016, lk 1);

	
	20i.	Euroopa Parlamendi ja nõukogu 9. märtsi 2016. aasta määrus (EL) 2016/425, mis käsitleb isikukaitsevahendeid ja millega tunnistatakse kehtetuks nõukogu direktiiv 89/686/EMÜ (ELT L 81, 31.3.2016, lk 51);

	
	20j.	Euroopa Parlamendi ja nõukogu 9. märtsi 2016. aasta määrus (EL) 2016/426, mis käsitleb küttegaasi põletavaid seadmeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2009/142/EÜ (ELT L 81, 31.3.2016, lk 99);

	
	20k.	Euroopa Parlamendi ja nõukogu 5. aprilli 2017. aasta määrus (EL) 2017/745, milles käsitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EÜ, määrust (EÜ) nr 178/2002 ja määrust (EÜ) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks nõukogu direktiivid 90/385/EMÜ ja 93/42/EMÜ (ELT L 117, 5.5.2017, lk 1);

	
	20l.	Euroopa Parlamendi ja nõukogu 5. aprilli 2017. aasta määrus (EL) 2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EÜ ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, lk 176);

	
	20m.	Euroopa Parlamendi ja nõukogu 14. juuni 2023. aasta määrus (EL) 2023/1230, mis käsitleb masinaid ning millega tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiiv 2006/42/EÜ ja nõukogu direktiiv 73/361/EMÜ.“
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt 32
Määrus (EL) 2024/1689
VIII lisa – B jagu
	

	Komisjoni ettepanek
	Muudatusettepanek

	(32)	VIII lisas jäetakse välja B jagu.
	(32)	VIII lisas jäetakse välja B jao punktid 7 ja 9.
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