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Euroopan parlamentin tarkistukset 26. maaliskuuta 2026
ehdotukseen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
asetusten (EU) 2024/1689 ja (EU) 2018/1139 muuttamisesta
tekoalya koskevien yhdenmukaistettujen saantojen
taytantoonpanon yksinkertaistamiseksi (tekoalya koskeva
digitaalialan koontiasetus) (COM(2025)0836 - C10-0304/2025 -

2025/0359(COD))!

(Tavallinen lainsaatamisjarjestys: ensimmainen kasittely)

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

(3) Nain ollen asetukseen (EU)
2024/1689 on tarpeen tehda
kohdennettuja muutoksia tiettyjen
taytantoonpanohaasteiden
ratkaisemiseksi, jotta kyseessa
olevia saantoja paastaan
soveltamaan tuloksellisesti.

Tarkistus

(3) Nain ollen asetukseen (EU)
2024/1689 on tarpeen tehda
kohdennettuja muutoksia tiettyjen
taytantoonpanohaasteiden
ratkaisemiseksi, jotta kyseessa
olevia saantoja paastaan
soveltamaan tuloksellisesti,

yksinkertaisesti ja
yhtendisesti.

Tarkistus 2

1 Asia paatettiin palauttaa asiasta vastaaviin valiokuntiin toimielinten

valisia neuvotteluja varten tyojarjestyksen 60 artiklan 4 kohdan neljannen
alakohdan mukaisesti (A10-0073/2026).



Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 3 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

(4) Yrityksilla, jotka ovat
kasvaneet niin, etta ne jaavat
mikroyritysten ja pk-yritysten
maaritelman ulkopuolelle - eli
pienilla midcap-yrityksilla - on
keskeinen rooli unionin
taloudessa. Pienten midcap-
yritysten kasvu on pk-yrityksiin
verrattuna yleensa nopeampaa ja
innovointi ja digitalisaatio
yleisempaa. Niilla on kuitenkin
samankaltaisia hallinnolliseen
taakkaan liittyvia haasteita kuin
pk-yrityksilla, minka vuoksi niita
on asetuksen (EU) 2024/1689
taytantoonpanossa kohdeltava
oikeasuhteisesti ja tuettava
kohdennetusti. Jotta yritysten
siirtyminen pk-yrityksesta
pieneksi midcap-yritykseksi

Tarkistus

(3 a) Lisdksi komission,
tekodlytoimiston ja
jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten olisi
varmistettava, etta
alakohtaisen ja kansallisen
lainsaaddnnon valvonnasta,
taytantoonpanosta ja
seurannasta ei aiheudu
pddllekkdisyyksid,
epdjohdonmukaisia tulkintoja
tai toisistaan poikkeavia
taytantoonpanotoimia, jotta
mahdollistetaan tekodlyyn
liittyva innovointi yksityisella
ja julkisella sektorilla.

Tarkistus

(4) Kaikista unionin
yrityksistd 99,8 prosenttia on
pienia ja keskisuuria yrityksida,
joista suurin osa on
mikroyrityksia ja pienia
yrityksid.3 @ Yrityksilla, jotka ovat
kasvaneet niin, etta ne jaavat
mikroyritysten ja pk-yritysten
maaritelman ulkopuolelle - eli
pienilla midcap-yrityksilla - on
keskeinen rooli unionin
taloudessa. Pienten midcap-
yritysten kasvu on pk-yrityksiin
verrattuna yleensa nopeampaa ja
innovointi ja digitalisaatio
yleisempaa. Niilla on kuitenkin
samankaltaisia hallinnolliseen
taakkaan liittyvia haasteita kuin
pk-yrityksilla, minka vuoksi niita
on asetuksen (EU) 2024/1689



sujuisi saumattomasti, on tarkeaa
puuttua johdonmukaisesti niiden
toimintaan saantelysta
mahdollisesti kohdistuviin
vaikutuksiin, kun nama yritykset
kasvavat ulos pk-
yrityssegmentista ja joutuvat
noudattamaan suuriin yrityksiin
sovellettavia saantoja.
Asetuksessa (EU) 2024/1689
saadetaan useista pienen
mittaluokan tarjoajia koskevista
huojennuksista, jotka olisi
ulotettava koskemaan pienia
midcap-yrityksia. Jotta voidaan
selkeyttaa pk-yritysten ja pienten
midcap-yritysten kohtelua
asetuksessa (EU) 2024/1689, on
tarpeen ottaa kayttoon pk-
yritysten ja pienten midcap-
yritysten maaritelmat, joiden olisi
vastattava komission suosituksen
2003/361/EY* liitteessa ja
komission suosituksen
2025/3500/EY" liitteessa
esitettyja maaritelmia.

4 Komission suositus, annettu 6
paivana toukokuuta 2003,
mikroyritysten seka pienten ja
keskisuurten yritysten
maaritelmasta (EUVL L 124,
20.5.2003, s. 36, ELI:

taytantoonpanossa kohdeltava
oikeasuhteisesti ja tuettava
kohdennetusti. Jotta yritysten
siirtyminen pk-yrityksesta
pieneksi midcap-yritykseksi
sujuisi saumattomasti, on tarkeaa
puuttua johdonmukaisesti niiden
toimintaan saantelysta
mahdollisesti kohdistuviin
vaikutuksiin, kun nama yritykset
kasvavat ulos pk-
yrityssegmentista ja joutuvat
noudattamaan suuriin yrityksiin
sovellettavia saantoja.
Asetuksessa (EU) 2024/1689
saadetaan useista pienen
mittaluokan tarjoajia koskevista
huojennuksista, jotka olisi
tarvittaessa ulotettava
koskemaan pienia midcap-
yrityksia siten, ettd samalla
turvataan asetuksen (EU)
2024/16893 P mukaiset yleiset
tavoitteet ja suojelun taso.
Jotta voidaan selkeyttaa pk-
yritysten ja pienten midcap-
yritysten kohtelua asetuksessa
(EU) 2024/1689, on tarpeen ottaa
kayttoon pk-yritysten ja pienten
midcap-yritysten maaritelmat,
joiden olisi vastattava komission
suosituksen 2003/361/EY*
liitteessa ja komission
suosituksen 2025/3500/EY>
liitteessa esitettyja maaritelmia.

3 a https://single-market-
economy.ec.europa.eu/system/
files/2023-
08/Annual%20Report%200n%2
OEuropean%20SMEs%202023 _
FINAL.pdf

4 Komission suositus, annettu 6
paivana toukokuuta 2003,
mikroyritysten seka pienten ja
keskisuurten yritysten
maaritelmasta (EUVL L 124,
20.5.2003, s. 36, ELI:



http://data.europa.eu/eli/reco/200
3/361/0j).

5 Komission suositus (EU)
2025/1099, annettu 21 paivana
toukokuuta 2025, pienten midcap-
yritysten maaritelmasta (EUVL L,
2025/1099, 28.5.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/202
5/1099/0j).

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

(5) Asetuksen (EU)

2024/1689 4 artiklassa asetetaan
kaikille tekoalyjarjestelmien
tarjoajille ja kayttoonottajille
velvoite varmistaa henkilostonsa
tekoalylukutaito.
Tekoalylukutaidon kehittaminen
alkaen opetuksesta ja
koulutuksesta ja jatkuen
elinikaisena oppimisena on
ratkaisevan tarkeaa, jotta
tarjoajille, kayttoonottajille ja
muille osapuolille voidaan antaa
tarvittava kyky tehda tietoon
perustuvia paatoksia
tekoalyjarjestelmien kaytosta.
Sidosryhmien jakamat
kokemukset osoittavat kuitenkin,
etta yhden koon ratkaisu
tekoalylukutaidon edistamiseksi
ei sovellu kaikentyyppisille
tarjoajille ja kayttoonottajille,
joten tdllainen horisontaalinen
velvoite ei toimi pyrittdessa
kyseisen sadnnoksen
tavoitteeseen. Lisaksi saadut
tiedot osoittavat, ettad tdllaisen
velvoitteen asettaminen
aiheuttaa vaatimusten
tayttamisesta ylimddrdisen
rasitteen erityisesti
pienemmille yrityksille, kun

http://data.europa.eu/eli/reco/200
3/361/0j).

5 Komission suositus (EU)
2025/1099, annettu 21 paivana
toukokuuta 2025, pienten midcap-
yritysten maaritelmasta (EUVL L,
2025/1099, 28.5.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/202
5/1099/0j).

Tarkistus

(5) Asetuksen (EU)

2024/1689 4 artiklassa asetetaan
kaikille tekoalyjarjestelmien
tarjoajille ja kayttoonottajille
velvoite varmistaa henkilostonsa
tekoalylukutaito.
Tekoalylukutaidon kehittaminen
alkaen opetuksesta ja
koulutuksesta ja jatkuen
elinikaisena oppimisena on
ratkaisevan tarkeaa, jotta
tarjoajille, kayttoonottajille ja
muille osapuolille voidaan antaa
tarvittava osaaminen tehda
tietoon perustuvia paatoksia
tekoalyjarjestelmien kaytosta.
Sidosryhmien jakamat
kokemukset osoittavat kuitenkin,
etta ratkaisu, jossa asetetaan
tiukkoja velvoitteita riittavan
tasoisen tekoalylukutaidon
varmistamiseksi, ei sovellu
kaikentyyppisille tarjoajille ja
kayttoonottajille
tekoalylukutaidon edistamiseksi.
Taman vuoksi asetuksen (EU)
2024/1689 4 artiklaa olisi
muutettava siten, etta
tekodlyjdrjestelmien tarjoajat
ja kayttoonottajat velvoitetaan
tukemaan henkilostonsa ja
sellaisten muiden henkiloiden



taas tekoalylukutaidon
parantamisen olisi oltava
strategisen tason painopiste,
riippumatta
sdantelyvelvoitteista ja
mahdollisista seuraamuksista.
Taman vuoksi asetuksen (EU)
2024/1689 4 artiklaa olisi
muutettava edellyttamalla, etta
jdsenvaltiot ja komissio
kannustavat toimivaltansa
mukaisesti erikseen, yhdessd
ja yhteistyossa
asiaankuuluvien sidosryhmien
kanssa tarjoajia ja
kayttoonottajia
aikaansaamaan riittavan
tasoisen tekodlylukutaidon
henkilostolleen ja muille
henkiloille, jotka yllapitavat ja
kayttavat tekoalyjarjestelmia
niiden puolesta, muun muassa
tarjoamalla
koulutusmahdollisuuksia,
tuottamalla tietoresursseja ja
mahdollistamalla
kokemustenvaihdon hyvistad
kaytdnnoistd seka kayttamadlla
muunlaisia oikeudellisesti
sitomattomia aloitteita.
Euroopan tekodlyneuvosto,
jdljempdna ‘tekodlyneuvosto’,
varmistaa asiaa koskevan
sadannollisen yhteydenpidon
komission ja jasenvaltioiden
vdlilla, kun taas tekodlyn
soveltamisallianssi (Apply Al
Alliance) mahdollistaa
keskustelut laajemman
yhteison kanssa. Taima muutos
ei vaikuta komission ja
jasenvaltioiden toteuttamiin
laajempiin toimenpiteisiin,
joilla edistetddn
tekodlylukutaitoa ja -osaamista
laajemmin vadaeston, kuten eri-
ikdisten oppilaiden,
opiskelijoiden ja yleensdkin
kansalaisten, keskuudessa

tekodlylukutaitoa, jotka
yllapitavat ja kayttavat
tekoalyjarjestelmia niiden
puolesta. Euroopan komission
olisi edistettdva laajemmin
vdeston tekodlylukutaitoa ja -
osaamista, ja tarjoajien
toimien tukemiseksi,
helpottamiseksi ja
tdydentdmiseksi sille olisi
annettava tehtdvadksi antaa
ohjeita tekodlyjdrjestelmien
tarjoajia ja kayttoonottajia
koskevan velvoitteen kdytdnnon
taytantoonpanosta, ja sen olisi
yhdessa jasenvaltioiden kanssa
edistettdva ja tuettava
tekodlylukutaitoa
yhteiskunnassa. Tahan olisi
sisallyttava
tekodlyjarjestelmien tarjoajien
ja kayttoonottajien, erityisesti
pk-yritysten, toimien
helpottaminen ja
tdydentdminen, silld asiaan
liittyvien velvoitteiden
taytantoonpano aiheuttaa
niille erityisid haasteita. Yksi
mahdollisuus helpottaa
tekodlylukutaitoa unionissa
voisi olla julkisen ja yksityisen
sektorin kumppanuuksien
perustaminen.



varsinkin
koulutusjarjestelmien kautta.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(5 a) Tekoadlyjarjestelmadt,
jotka muuttavat, manipuloivat
tai keinotekoisesti tuottavat
tunnistettavissa olevan
Iuonnollisen henkilon ilmeisen
seksuaalista toimintaa tai
intiimialueita esittadavia
todenmukaisia kuvia tai
videoita ilman kyseisen
henkilon suostumusta,
aiheuttavat haittaa uhreille ja
loukkaavat ihmisarvoa ja
yksityisyyttd koskevia
perusoikeuksia. Tdllaisten
usein “alastomaksi riisuvina
sovelluksina” markkinoitavien
teknologioiden yleistymisen
vuoksi tarvitaan Kiireellisesti
sdantelyyn perustuva
nimenomainen Kkielto.
Asetuksessa (EU) 2024/1689
vahvistetaan Kiellettyjja
tekodlyyn liittyvia kaytdantoja
varten kehys, jota on tarkoitus
tarkastella sadnnollisesti
uudelleen. Tama ei vaikuta
Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 6 artiklassa ja
Euroopan unionin
perusoikeuskirjassa
tunnustettuihin oikeuksiin,
vapauksiin ja periaatteisiin
eikd niissa taattujen
sananvapautta ja
tiedonvalityksen vapautta seka
taiteen ja tutkimuksen
vapautta koskevien oikeuksien
kayttamiseen. Tata kieltoa ei
pitdisi soveltaa niihin



Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Vinoutumien havaitseminen
ja korjaaminen tuottaa
merkittavaa yleista hyotya, koska
nain voidaan suojella ihmisia
vinoutumien kielteisilta
vaikutuksilta, kuten syrjinnalta.
Syrjintda voisi aiheutua
vinoutumista tekodlymalleissa
ja muissa kuin suuririskisissa
tekodlyjarjestelmissa, joiden
osalta asetus (EU) 2024/1689
muodostaa jo oikeusperustan
erityisten henkilotietoryhmien
kasittelylle Euroopan
parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2016/679% 9
artiklan 2 kohdan g alakohdan
nojalla. Koska syrjintda voisi
aiheutua myos muista
tekodlyjdrjestelmistd ja -

tekodlyjdarjestelmien tarjoajiin
tai kayttoonottajiin, jotka ovat
ottaneet kayttoon vaikuttavia
turvallisuustoimenpiteitd,
kuten teknisia ja
organisatorisia toimenpiteitd,
estdadkseen tdllaisten
esittdmistapojen tuottamisen
ja vdlttadakseen vaarinkayton
jatkumisen sen jdlkeen, kun
jdrjestelmd on saatettu
markkinoille tai otettu
kayttoon tarjoajan tai
kdyttoonottajan aikomuksesta
huolimatta. Tamada kielto ei
myoskddn saisi estda tekodlyn
tarjoajia kehittamadsta teknisia
valmiuksiaan muuttaa,
manipuloida tai
keinotekoisesti tuottaa kuvia
tai videoita.

Tarkistus

(6) Vinoutumien havaitseminen
ja korjaaminen tuottaa
merkittavaa yleista hyotya, koska
nain voidaan suojella ihmisia
vinoutumien kielteisilta
vaikutuksilta, kuten syrjinnalta.
Tdsta syystad asetus

(EU) 2024/1689 muodostaa jo
oikeusperustan, jonka nojalla
suuririskisten
tekodlyjarjestelmien tarjoajat
voivat kdasitella erityisid
henkilotietoryhmid tietyissa
poikkeustapauksissa ja
tiukkoja suojatoimia
noudattaen. Kyseinen
oikeusperusta liittyy kyseisten
tarjoajien velvoitteeseen laatia
kaytantoja, joiden avulla
voidaan havaita, ehkdistd ja



malleista, on asianmukaista
sddtaa asetuksessa (EU)
2024/1689 oikeusperustasta
erityisten henkilotietoryhmien
kasittelylle myos muiden
tekoalyjarjestelmien ja -mallien
tarjoajien ja kdyttoonottajien
seka suuririskisten
tekodlyjdarjestelmien
kayttoonottajien toimesta.
Oikeusperusta vahvistetaan
asetuksen (EU) 2016/679 9
artiklan 2 kohdan g alakohdan,
Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU)
2018/17257 10 artiklan 2 kohdan
g alakohdan ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston
direktiivin (EU) 2016/6808 10
artiklan a alakohdan mukaisesti
ja sen nojalla kaikenlaisten
tekodlyjarjestelmien ja -
mallien tarjoajat ja
kayttoonottajat voivat
tarvittaessa Kdsitellad erityisia
henkilotietoryhmid, kunhan
toteutetaan asianmukaiset
varotoimet, joilla
tdydennetddan tapauksen
mukaan asetusta (EU)
2016/679, asetusta (EU)
2018/1725 tai direktiivia (EU)
2016/680.

6 Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2016/679,
annettu 27 paivana huhtikuuta
2016, luonnollisten henkiloiden
suojelusta henkilotietojen
kasittelyssa seka naiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY
kumoamisesta (yleinen tietosuoja-
asetus) (EUVL L 119, 4.5.2016, s.
1, ELIL:

lieventda vinoutumia, jotka
todenndkoisesti vaikuttavat
ihmisten terveyleen ja
turvallisuuteen, vaikuttavat
kielteisesti perusoikeuksiin tai
johtavat unionin oikeudessa
kiellettyyn syrjintdan. Nadin
ollen on merkittavan yleisen
edun mukaista sallia erityisten
henkilotietoryhmien kdsittely
vinoutumien havaitsemiseksi
ja korjaamiseksi silloin, kun se
on ehdottoman valttamatonta.
Sen vuoksi on tarpeen
laajentaa asetuksella

(EU) 2024/1689 vahvistettua
oikeusperustaa siten, etta sita
sovelletaan myos muiden
tekoalyjarjestelmien ja -mallien
tarjoajien ja kayttoonottajien
suorittamaan kasittelyyn.
Kyseiseen oikeusperustaan
olisi sovellettava samoja
ehtoja ja suojatoimia, joita
sovelletaan nykyisen 10
artiklan 5 kohdan mukaisesti,
Jja siten varmistettava
asetuksen (EU) 2016/679

9 artiklan 2 kohdan g alakohdan,
Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen

(EU) 2018/17257 10 artiklan

2 kohdan g alakohdan ja
Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin

(EU) 2016/6808 10 artiklan

a alakohdan noudattaminen.

6 Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2016/679,
annettu 27 paivana huhtikuuta
2016, luonnollisten henkiloiden
suojelusta henkilotietojen
kasittelyssa seka naiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY
kumoamisesta (yleinen tietosuoja-
asetus) (EUVL L 119, 4.5.2016, s.
1, ELI:



http://data.europa.eu/eli/reg/2016
/679/0j).

7 Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU)
2018/1725, annettu 23 paivana
lokakuuta 2018, luonnollisten
henkiloiden suojelusta unionin
toimielinten, elinten ja laitosten
suorittamassa henkilotietojen
kasittelyssa ja naiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta seka
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja
paatoksen N:o 1247/2002/EY
kumoamisesta (EUVL L 295,
21.11.2018, s. 39, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018
/1725/0j).

8 Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi (EU)
2016/680, annettu 27 paivana
huhtikuuta 2016, luonnollisten
henkiloiden suojelusta
toimivaltaisten viranomaisten
suorittamassa henkilotietojen
kasittelyssa rikosten ennalta
estamista, tutkimista,
paljastamista tai rikoksiin liittyvia
syytetoimia tai rikosoikeudellisten
seuraamusten taytantoonpanoa
varten seka naiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta ja
neuvoston puitepaatoksen
2008/977/YOS kumoamisesta
(EUVL L 119, 4.5.2016, s. 89, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/
680/0j).

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

(7) Jotta voidaan varmistaa
johdonmukaisuus, valttda
pdallekkdaisyyksia ja
minimoida asetuksen (EU)
2024/1689 mukaiseen

http://data.europa.eu/eli/reg/2016
/679/0j).

7 Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU)
2018/1725, annettu 23 paivana
lokakuuta 2018, luonnollisten
henkiloiden suojelusta unionin
toimielinten, elinten ja laitosten
suorittamassa henkilotietojen
kasittelyssa ja naiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta seka
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja
paatoksen N:o 1247/2002/EY
kumoamisesta (EUVL L 295,
21.11.2018, s. 39, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018
/1725/0j).

8 Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi (EU)
2016/680, annettu 27 paivana
huhtikuuta 2016, luonnollisten
henkiloiden suojelusta
toimivaltaisten viranomaisten
suorittamassa henkilotietojen
kasittelyssa rikosten ennalta
estamista, tutkimista,
paljastamista tai rikoksiin liittyvia
syytetoimia tai rikosoikeudellisten
seuraamusten taytantoonpanoa
varten seka naiden tietojen
vapaasta liikkuvuudesta ja
neuvoston puitepaatoksen
2008/977/YOS kumoamisesta
(EUVL L 119, 4.5.2016, s. 89, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/
680/0j).

Tarkistus

Poistetaan.



ilmoitettujen laitosten
nimeamismenettelyyn liittyva
hallinnollinen rasite sdilyttaen
samalla sama valvonnan taso,
asetuksen (EU) 2024/1689
liitteessd I olevassa A jaksossa
luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
on, kuten Euroopan
parlamentin ja neuvoston
asetusten (EU) 2017/745° ja
(EU) 2017/74619, nojalla
nimettdvien uusien
vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten ja
ilmoitettujen laitosten
kaytettavissa olisi oltava yksi
yhteinen haku- ja
arviointimenettely, jos
tdallaisesta menettelystad
sdadetdan kyseisessd unionin
yhdenmukaistamissddadoksessd
. Yhteisella haku- ja
arviointimenettelylla pyritadn
helpottamaan, tukemaan ja
nopeuttamaan asetuksessa
(EU) 2024/1689 edellytettya
nimeamismenettelya ja
varmistamaan samalla, etta
ilmoitettuihin laitoksiin
asetuksen (EU) 2024/1689 ja
sen liitteessa I olevassa A
jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
on nojalla sovellettavat
vaatimukset tayttyvat.

9 Furoopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU)
2017/745, annettu 5 paivina
huhtikuuta 2017,
laakinnadllisista laitteista,
direktiivin 2001/83/EY,
asetuksen (EY) N:o 178/2002
ja asetuksen (EY)

N:o 1223/2009 muuttamisesta
seka neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta (EUVL L 117,



5.5.2017, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
017/745/0j).

10 Furoopan parlamentin ja
neuvoston asetus

(EU) 2017/746, annettu 5
pdivanad huhtikuuta 2017, in
vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista laakinnallisista
laitteista sekd direktiivin
98/79/EY ja komission
pdatoksen 2010/227/EU
kumoamisesta (EUVL L 117,
5.5.2017, s. 176, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
017/746/0j).

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Asetuksen (EU) (8)
2024/1689 sujuvan
soveltamisen ja
johdonmukaisuuden
varmistamiseksi siihen olisi
tehtdava muutoksia. Asetuksen
(EU) 2024/1689 43 artiklan 3
kohdan ensimmaiseen
alakohtaan olisi tehtdva
tekninen korjaus
vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevien
vaatimusten saattamiseksi
linjaan suuririskisten
tekodlyjarjestelmien tarjoajia
koskevien asetuksen 16
artiklassa sdaddettyjen
vaatimusten kanssa. Lisdksi
olisi selvennettdva, ettd jos
suuririskisen
tekodlyjarjestelmdn tarjoajaan
sovelletaan asetuksen (EU)
2024/1689 liitteessa I olevassa
A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn

Tarkistus

Poistetaan.



on nojalla
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelya ja
vaatimustenmukaisuuden
arviointi kattaa asetuksen
(EU) 2024/1689 mukaisen
laadunhallintajdrjestelmdn ja
unionin
yhdenmukaistamislainsdadddnn
on mukaisen
laadunhallintajarjestelmadan,
tarjoajan olisi voitava
sisallyttda asetukseen (EU)
2024/1689 perustuvat
laadunhallintajarjestelmdn
nakokohdat osaksi unionin
yhdenmukaistamislainsdadant
oon perustuvaa
laadunhallintajarjestelmada
asetuksen (EU) 2024/1689 17
artiklan 3 kohdan mukaisesti.
Asetuksen (EU) 2024/1689 43
artiklan 3 kohdan toista
alakohtaa olisi muutettava sen
selventamiseksi, ettad
ilmoitettujen laitosten, jotka
on ilmoitettu asetuksen (EU)
2024/1689 liitteessa I olevassa
A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
on nojalla ja joiden tavoitteena
on arvioida tallaisen
yhdenmukaistamislainsadddann
on piiriin kuuluvia
suuririskisid
tekodlyjarjestelmia, olisi
haettava nimeamista
ilmoitetuksi laitokseksi
asetuksen (EU) 2024/1689
nojalla 18 kuukauden kuluessa
[taman asetuksen
soveltamisen alkamisesta].
Tdmd muutos ei rajoita
asetuksen (EU) 2024/1689 28
artiklan soveltamista. Lisdksi
asetusta (EU) 2024/1689 olisi
muutettava sen
selventamiseksi, etta jos
suuririskinen
tekodlyjarjestelmad seka



kuuluu asetuksen (EU)
2024/1689 liitteessa I olevassa
A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
on piiriin ettd vastaa jotakin
asetuksen liitteessa II1
luetelluista kdyttotapauksista,
tarjoajan olisi noudatettava
kyseisessad
yhdenmukaistamislainsdaddnn
ossd edellytettyad
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelya.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(8 a) Asetus (EU) 2024/1689 ja
asetus (EU) 2024/2847
tdaydentdvat toisiaan siten, etta
varmistetaan digitaalisia
elementteja sisdltdvien
tuotteiden turvallisuus ja
kyberturvallisuus. On tarpeen
varmistaa asetuksen

(EU) 2024/1689 ja asetuksen
(EU) 2024/2847
yhdenmukaisuus, jotta voidaan
mahdollistaa niiden sujuva
taytantoonpano. Jos
suuririskiset
tekodlyjdarjestelmadt tayttdavat
asetuksessa (EU) 2024/2847
vahvistetut olennaiset
kyberturvallisuusvaatimukset,
niiden olisi katsottava
tayttavan asetuksen

(EU) 2024/1689 15 artiklassa
vahvistetut
kyberturvallisuusvaatimukset
silta osin kuin kyseiset
vaatimukset kuuluvat
asetuksen (EU) 2024/2847
mukaisesti annetun EU-



Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 b kappale (uusi)

Komission teksti

vaatimustenmukaisuusvakuut
uksen tai sen osien piiriin.

Tarkistus

(8 b) Tdta asetusta
sovellettaessa sen, etta
tekodlyjdrjestelma on
integroitu tuotteeseen tai
toimii tuotteessa, johon
sovelletaan tuoteturvallisuutta
koskevaa unionin
yhdenmukaistamislainsaddant
0d, ei pitaisi itsessddn merkita
sitd, etta tekodlyjdrjestelma
suorittaa
turvallisuustoimintoa.
Tekodlyjdrjestelmadn olisi
katsottava suorittavan
turvallisuustoimintoa vain, jos
sen toiminta on vdlttamdtontd
sen varmistamiseksi, etta
tuote tai tekodlyjarjestelmd on
sovellettavien unionin
turvallisuusvaatimusten
mukainen. Sen sijaan
toimintoja, jotka on
tarkoitettu yksinomaan
kayttdjdtukeen, suorituskyvyn
optimointiin, palvelun
tehokkuuteen, automaatioon,
kayttomukavuuteen tai
muiden Kuin turvallisuuteen
liittyvien ndkokohtien
laadunvalvontaan, ei pitdisi
katsoa taman asetuksen
mukaisiksi
turvallisuustoiminnoiksi, jos
niiden vikaantuminen ei
suoraan aiheuttaisi terveys- tai
turvallisuusriskeja.



Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

(9) Vaatimusten noudattamisen
sujuvoittamiseksi ja siita
aiheutuvien kustannusten
vahentamiseksi
tekodlyjdrjestelmien tarjoajia
ei pitdisi vaatia
rekisteroimaan asetuksen

(EU) 2024/1689 6 artiklan 3
kohdassa tarkoitettuja
tekodlyjarjestelmia asetuksen
49 artiklan 2 kohdan nojalla EU:n
tietokantaan. Koska tallaisia
jarjestelmia ei tietyin edellytyksin
pideta suuririskisina, jos ne eivat
aiheuta merkittavaa riskia
ihmisten terveydelle,
turvallisuudelle tai
perusoikeuksille,
rekisterointivaatimusten
asettaminen aiheuttaisi
kohtuuttoman rasitteen.
Tarjoajalla, joka katsoo
jarjestelmdnsa kuuluvan 6
artiklan 3 kohdan
soveltamisalaan, on kuitenkin
edelleen velvollisuus
dokumentoida oma arvionsa
ennen kuin kyseinen jarjestelma
saatetaan markkinoille tai otetaan
kayttoon. Kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset voivat
pyytaa tata arviota
tarkasteltavakseen.

Tarkistus

(9) Vaatimusten noudattamisen
sujuvoittamiseksi ja siita
aiheutuvien kustannusten
vahentamiseksi asetuksen (EU)
2024/1689 6 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettujen
tekodlyjdrjestelmien
rekisterointid kyseisen
asetuksen 49 artiklan 2 kohdan
nojalla EU:n tietokantaan olisi
yksinkertaistettava
sujuvoittamalla kyseisen
asetuksen liitteessad VIII
olevassa B jaksossa
vaadittavaa sisaltoa. Vaikka
tehokkaan markkinavalvonnan
ja julkisen
vastuuvelvollisuuden kannalta
on edelleen ratkaisevan
tarkedd, etta tdllaiset
tekodlyjarjestelmadt
rekisteroidaan EU:n
tietokantaan,
rekisterointivaatimuksia olisi
yksinkertaistettava ja niista
olisi tehtava
oikeasuhteisempia.
Yksinkertaistamisella saadaan
aikaan parempi tasapaino
heikentamadtta asetuksessa
(EU) 2024/1689 saddettya
suojaa. Tallaisia jarjestelmia ei
tietyin edellytyksin pideta
suuririskisina, jos ne eivat aiheuta
merkittavaa riskia ihmisten
terveydelle, turvallisuudelle tai
perusoikeuksille. Tarjoajalla, joka
soveltaa 6 artiklan 3 kohtaa, on
lisdksi edelleen velvollisuus
dokumentoida oma arvionsa
ennen kuin kyseinen jarjestelma
saatetaan markkinoille tai otetaan
kayttoon. Kansalliset



Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

(10) Asetuksen (EU)

2024/1689 57, 58 ja 60 artiklaa
olisi muutettava, jotta voidaan
vahvistaa edelleen yhteistyota
unionin tasolla tekoalyn saantelyn
testiymparistoissa, selkeyttaa ja
johdonmukaistaa tekoalyn
saantelyn testiymparistojen
hallinnointia ja laajentaa
todellisissa olosuhteissa
tapahtuvaa testausta tekoalyn
saantelyn testiymparistojen
ulkopuolella suuririskisiin
tekoalyjarjestelmiin, jotka
kuuluvat asetuksen liitteessa I
luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
piiriin. Varsinkin menettelyjen
yksinkertaistamiseksi tekoalyn
saantelyn testiymparistoissa
valvotuissa hankkeissa, joihin
sisaltyy myo0s todellisissa
olosuhteissa suoritettavaa
testausta, todellisissa
olosuhteissa tapahtuvaa testausta
koskeva suunnitelma olisi
yhdistettava samassa asiakirjassa
tarjoajien tai mahdollisten
tarjoajien ja toimivaltaisen
viranomaisen sopimaan
testiymparistosuunnitelmaan.
Lisaksi on aiheellista saataa
tekoalytoimiston
mahdollisuudesta perustaa
unionin tasolla tekoalyn saantelyn
testiymparisto
tekoalyjarjestelmille, jotka
kuuluvat asetuksen (EU)

toimivaltaiset viranomaiset voivat
pyytaa tata arviota
tarkasteltavakseen.

Tarkistus

(10) Asetuksen (EU)

2024/1689 57, 58 ja 60 artiklaa
olisi muutettava, jotta voidaan
vahvistaa edelleen yhteistyota
unionin tasolla tekoalyn saantelyn
testiymparistoissa, selkeyttaa ja
johdonmukaistaa tekoalyn
saantelyn testiymparistojen
hallinnointia ja laajentaa
todellisissa olosuhteissa
tapahtuvaa testausta tekoalyn
saantelyn testiymparistojen
ulkopuolella suuririskisiin
tekoalyjarjestelmiin, jotka
kuuluvat asetuksen liitteessa I
luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
piiriin. Varsinkin menettelyjen
yksinkertaistamiseksi tekoalyn
saantelyn testiymparistoissa
valvotuissa hankkeissa, joihin
sisaltyy myos todellisissa
olosuhteissa suoritettavaa
testausta, todellisissa
olosuhteissa tapahtuvaa testausta
koskeva suunnitelma olisi
yhdistettava samassa asiakirjassa
tarjoajien tai mahdollisten
tarjoajien ja toimivaltaisen
viranomaisen sopimaan
testiymparistosuunnitelmaan.
Lisaksi on aiheellista saataa
tekoalytoimiston
mahdollisuudesta perustaa
unionin tasolla tekoalyn saantelyn
testiymparisto
tekoalyjarjestelmille, jotka
kuuluvat asetuksen (EU)



2024/1689 75 artiklan 1 kohdan
piiriin. Naita infrastruktuureja
hyodyntamalla ja rajat ylittavaa
yhteistyota helpottamalla
voitaisiin sujuvoittaa
koordinointia ja kayttaa resurssit
optimaalisella tavalla.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

2024/1689 75 artiklan 1 kohdan
piiriin. Kun tekodlyneuvoston
puitteissa kayddan
keskusteluja, Euroopan
tietosuojavaltuutetun ja
tekodlytoimiston olisi osana
niilla tekoalyneuvostossa
olevia rooleja annettava
palautetta ja vaihdettava
parhaita kaytdntoja niiden
toimivaltuuksien puitteissa
perustettujen tekodlyn
sddntelyn testiymparistojen
perustamiseen ja toimintaan
liittyvista asioista. Naita
infrastruktuureja hyodyntamalla
ja rajat ylittavaa yhteistyota
helpottamalla voitaisiin
sujuvoittaa koordinointia ja
kayttaa resurssit optimaalisella
tavalla. Innovoinnin
edistamiseksi ja tekodlyn
kayttoonoton helpottamiseksi
pk-yrityksille, myos startup-
yrityksille, ja pienille midcap-
yrityksille, olisi annettava
ensisijainen pddsy
tekodlytoimiston perustamiin
tekodlyn sddntelyn
testiymparistoihin.

Jos tekodlyn sdantelyn
testiymparistoihin, mukaan
lukien innovointia edistdva
valvottu ympadaristo, liittyy
innovatiivisia
tekoadlyjarjestelmia, joissa
kasitelladan henkilotietoja,
asiaankuuluvat kansalliset
valvontaviranomaiset olisi
otettava mukaan niiden
tehtavien ja valtuuksien
mukaisesti.



Komission teksti

(11) Innovoinnin edistamiseksi
on myos aiheellista laajentaa
asetuksen (EU) 2024/1689 60
artiklassa kasiteltya todellisissa
olosuhteissa tekoalyn saantelyn
testiymparistojen ulkopuolella
tapahtuvaa testausta, joka talla
hetkella koskee vain asetuksen
liitteessa III lueteltuja
suuririskisia tekoalyjarjestelmia,
ja antaa myos asetuksen liitteessa
I luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
piiriin kuuluvien suuririskisten
tekoalyjarjestelmien tarjoajille ja
mahdollisille tarjoajille
mahdollisuus testata tallaisia
jarjestelmia todellisissa
olosuhteissa. Talla ei rajoiteta
unionin tai kansallista muuta
lainsaadantoa, joka koskee
tallaisiin
yhdenmukaistamislainsaadannon
piiriin kuuluviin tuotteisiin
liittyvien suuririskisten
tekoalyjarjestelmien todellisissa
olosuhteissa suoritettavaa
testausta. Asetuksen liitteessa I
olevassa B jaksossa luetellun
unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
kattamia suuririskisia
tekoalyjarjestelmia varten on
tarpeen sallia vapaaehtoisten
sopimusten tekeminen komission
ja jasenvaltioiden valilla tallaisten
suuririskisten
tekoalyjarjestelmien testauksen
mahdollistamiseksi todellisissa
olosuhteissa.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 12 a kappale (uusi)

Tarkistus

(11) Innovoinnin edistamiseksi
on myos aiheellista laajentaa
asetuksen (EU) 2024/1689 60
artiklassa kasiteltya todellisissa
olosuhteissa tekoalyn saantelyn
testiymparistojen ulkopuolella
tapahtuvaa testausta, joka talla
hetkella koskee vain asetuksen
liitteessa III lueteltuja
suuririskisia tekoalyjarjestelmia,
ja antaa myos asetuksen liitteessa
I luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
piiriin kuuluvien suuririskisten
tekoalyjarjestelmien tarjoajille ja
mahdollisille tarjoajille
mahdollisuus testata tallaisia
jarjestelmia todellisissa
olosuhteissa. Talla ei rajoiteta
unionin tai kansallista muuta
lainsaadantoa, joka koskee
tallaisiin
yhdenmukaistamislainsaadannon
piiriin kuuluviin tuotteisiin
liittyvien suuririskisten
tekoalyjarjestelmien todellisissa
olosuhteissa suoritettavaa
testausta. Asetuksen liitteessa I
olevassa B jaksossa luetellun
unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
kattamia suuririskisia
tekoalyjarjestelmia varten on
tarpeen sallia vapaaehtoisten
sopimusten tekeminen komission
ja jasenvaltioiden valilla tallaisten
suuririskisten
tekoalyjarjestelmien testauksen
mahdollistamiseksi todellisissa
olosuhteissa noudattaen
riittdvid suojatoimia.



Komission teksti

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13) Asetuksen (EU)

2024/1689 69 artiklaa olisi
muutettava tiedelautakunnan
maksurakenteen
yksinkertaistamiseksi. Kun
jasenvaltiot turvautuvat
lautakunnan asiantuntemukseen,
niille koituville, asiantuntijoille
suoritettaviksi mahdollisesti
tulevien maksujen olisi vastattava
korvausta, joka komission on
maksettava vastaavissa
olosuhteissa. Menettelyjen
yksinkertaistamiseksi
Jjdsenvaltioiden olisi lisaksi
voitava kuulla
tiedelautakunnan

Tarkistus

(12 a) Jotta
tekodlytoimisto voisi hoitaa
tehokkaasti asetuksen (EU)
2024/1689 mukaiset
tehtavdnsd ja kun otetaan
huomioon sille tdlla
asetuksella annetut uudet
valtuudet, sille olisi annettava
riittavdt henkiloresurssit sekd
taloudelliset ja tekniset
resurssit, tamadn kuitenkaan
vaikuttamatta
talousarviomenettelyyn ja
nykyisiin rahoitusvalineisiin.
Tekoadlytoimistolla olisi
erityisesti oltava riittdva
mdadra henkilostoa, jonka
asiantuntemukseen kuuluu
syvallinen ymmarrys
tekodlyteknologioista.

Tarkistus

(13) Asetuksen (EU)

2024/1689 69 artiklaa olisi
muutettava tiedelautakunnan
maksurakenteen
yksinkertaistamiseksi. Kun
jasenvaltiot turvautuvat
lautakunnan asiantuntemukseen,
niille koituville, asiantuntijoille
suoritettaviksi mahdollisesti
tulevien maksujen olisi vastattava
korvausta, joka komission on
maksettava vastaavissa
olosuhteissa.



asiantuntijoita suoraan ilman
komission osallistumista.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

(14) Jotta voidaan vahvistaa
yleiskayttoisiin tekoalymalleihin
perustuvien tekoalyjarjestelmien
hallinnointijarjestelmaa, on
tarpeen selventaa
tekoalytoimiston roolia
seurannassa ja valvottaessa, etta
tallaiset tekoalyjarjestelmat
tayttavat asetuksen (EU)
2024/1689 vaatimukset, mutta
jattaa sen suorittaman valvonnan
ulkopuolelle tekoalyjarjestelmat,
jotka liittyvat asetuksen liitteessa
I luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
piiriin kuuluviin tuotteisiin.
Vaikka sektoriviranomaiset ovat
edelleen vastuussa kyseisen
unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
piiriin kuuluviin tuotteisiin
liittyvien tekoalyjarjestelmien
valvonnasta, asetuksen (EU)
2024/1689 75 artiklan 1 kohtaa
olisi muutettava siten, etta kaikki
yleiskayttoisiin tekoalymalleihin
perustuvat saman tarjoajan
kehittamat tekoalyjarjestelmat
otetaan tekoalytoimiston
valvonnan alaisuuteen. Tahan
eivat sisally unionin toimielinten
tai unionin muiden elinten,
toimistojen tai virastojen
markkinoille saattamat, kayttoon
asettamat tai kayttamat
tekoalyjarjestelmat, jotka
kuuluvat asetuksen (EU)
2024/1689 74 artiklan 9 kohdan
nojalla Euroopan

Tarkistus

(14) Jotta voidaan vahvistaa
yleiskayttoisiin tekoalymalleihin
perustuvien tekoalyjarjestelmien
hallinnointijarjestelmaa, on
tarpeen selventaa
tekoalytoimiston roolia
seurannassa ja valvottaessa, etta
tallaiset tekoalyjarjestelmat
tayttavat asetuksen (EU)
2024/1689 vaatimukset, mutta
jattaa sen suorittaman valvonnan
ulkopuolelle tekoalyjarjestelmat,
jotka liittyvat asetuksen liitteessa
I luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
piiriin kuuluviin tuotteisiin, sekd
asetuksen liitteessa III
olevassa 2 kohdassa
tarkoitetut
tekodlyjdrjestelmdt. Vaikka
sektoriviranomaiset ovat edelleen
vastuussa kyseisen unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
piiriin kuuluviin tuotteisiin
liittyvien tekoalyjarjestelmien
valvonnasta, asetuksen (EU)
2024/1689 75 artiklan 1 kohtaa
olisi muutettava siten, etta kaikki
yleiskayttoisiin tekoalymalleihin
perustuvat saman tarjoajan
kehittamat tekoalyjarjestelmat
otetaan tekoalytoimiston
valvonnan alaisuuteen. Tahan
eivat sisally unionin toimielinten
tai unionin muiden elinten,
toimistojen tai virastojen
markkinoille saattamat, kayttoon
asettamat tai kayttamat
tekoalyjarjestelmat, jotka



tietosuojavaltuutetun valvonnan
alaisuuteen. Jotta voidaan
varmistaa kyseisten
tekoalyjarjestelmien tuloksellinen
valvonta
markkinavalvontaviranomaisille
asetuksen (EU) 2024/1689 nojalla
osoitettujen tehtavien ja
vastuiden mukaisesti,
tekodlytoimistolla olisi oltava
valtuudet toteuttaa
asianmukaiset toimenpiteet ja
tehda asianmukaiset paatokset,
jotta se voi riittavalla tavalla
kayttaa kyseisessa jaksossa ja
Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU)
2019/102011 saadettyja
valtuuksiaan. Asetuksen (EU)
2019/1020 14 artiklaa olisi
sovellettava soveltuvin osin.
Asetuksen (EU) 2024/1689
tuloksellisen taytantoonpanon
varmistamiseksi sen
soveltamiseen osallistuvien
viranomaisten olisi lisaksi tehtava
aktiivisesti yhteistyota naita
valtuuksia kayttaessaan erityisesti
silloin, kun taytantoonpanotoimia
on toteutettava jonkin
jasenvaltion alueella.

11 Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU)
2019/1020, annettu 20 paivana
kesakuuta 2019,
markkinavalvonnasta ja
tuotteiden
vaatimustenmukaisuudesta seka
direktiivin 2004/42/EY ja
asetusten (EY) N:o 765/2008 ja
(EU) N:o 305/2011 muuttamisesta
(EUVL L 169, 25.6.2019, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019
/1020/0j).

kuuluvat asetuksen (EU)
2024/1689 74 artiklan 9 kohdan
nojalla Euroopan
tietosuojavaltuutetun valvonnan
alaisuuteen. Jotta voidaan
varmistaa kyseisten
tekoalyjarjestelmien tuloksellinen
valvonta
markkinavalvontaviranomaisille
asetuksen (EU) 2024/1689 nojalla
osoitettujen tehtavien ja
vastuiden mukaisesti,
tekodlytoimiston olisi
toteutettava asianmukaiset
toimenpiteet ja tehtdva
asianmukaiset paatokset, jotta se
voi riittavalla tavalla kayttaa
kyseisessa jaksossa ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2019/102011
saadettyja valtuuksiaan.
Asetuksen (EU) 2019/1020 14
artiklaa olisi sovellettava
soveltuvin osin. Asetuksen (EU)
2024/1689 tuloksellisen
taytantoonpanon varmistamiseksi
sen soveltamiseen osallistuvien
viranomaisten olisi lisaksi tehtava
aktiivisesti yhteistyota naita
valtuuksia kayttaessaan erityisesti
silloin, kun taytantoonpanotoimia
on toteutettava jonkin
jasenvaltion alueella.

11 Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU)
2019/1020, annettu 20 paivana
kesakuuta 2019,
markkinavalvonnasta ja
tuotteiden
vaatimustenmukaisuudesta seka
direktiivin 2004/42/EY ja
asetusten (EY) N:o 765/2008 ja
(EU) N:o 305/2011 muuttamisesta
(EUVL L 169, 25.6.2019, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019
/1020/0j).



Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti

(16) Lisaksi tekoalytoimiston
harjoittaman, asetuksen (EU)
2024/1689 75 artiklan 1 kohdassa
saadetyn valvonnan ja
taytantoonpanon toteuttamiseksi
on tarpeen maaritella tarkemmin,
mitka asetuksen (EU)

2019/1020 14 artiklassa
luetelluista valtuuksista olisi
siirrettava tekoalytoimistolle.
Nain ollen komissio olisi
valtuutettava antamaan
taytantoonpanosaadoksia, joissa
tasmennetaan naita valtuuksia,
mukaan lukien mahdollisuus
maarata seuraamuksia, kuten
sakkoja tai muita hallinnollisia
seuraamuksia, 99 artiklassa
tarkoitettujen edellytysten ja
enimmaismaarien mukaisesti,
seka tarvittavat menettelyt. Nain
olisi varmistettava, etta
tekoalytoimistolla on tarvittavat
keinot asetuksen (EU) 2024/1689
noudattamisen tulokselliseen
seurantaan ja valvontaan.

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

(18) Jotta mahdollistetaan
sellaisten tekoalyjarjestelmien
paasy unionin markkinoille, jotka
kuuluvat tekoalytoimiston
valvontaan asetuksen (EU)
2024/1689 75 artiklan nojalla ja
joilta edellytetaan kolmannen
osapuolen suorittamaa
vaatimustenmukaisuuden

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta
suomenkieliseen versioon.)

Tarkistus

(18) Jotta mahdollistetaan
sellaisten tekoalyjarjestelmien
paasy unionin markkinoille, jotka
kuuluvat tekoalytoimiston
valvontaan asetuksen (EU)
2024/1689 75 artiklan nojalla ja
joilta edellytetaan kolmannen
osapuolen suorittamaa
vaatimustenmukaisuuden



arviointia, komissiolle olisi
annettava mahdollisuus tehda
kyseisten jdrjestelmien
vaatimustenmukaisuuden
arviointeja ennen markkinoille
saattamista.

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

(19) Asetuksen (EU)

2024/1689 77 artikla ja siihen
liittyvat saannokset muodostavat
tarkean hallinnointimekanismin,
koska niiden tarkoituksena on
antaa perusoikeuksien suojeluun
tarkoitetun unionin
lainsaadannon taytantoonpanosta
tai valvonnasta vastaaville
viranomaisille tai elimille
mahdollisuus hoitaa tehtavansa
tiettyjen ehtojen puitteissa ja
edistaa yhteistyota asetuksen
(EU) 2024/1689 noudattamisen
valvonnasta ja taytantoonpanosta
vastaavien
markkinavalvontaviranomaisten
kanssa. On tarpeen selventaa
tallaisen yhteistyon laajuutta seka
sita, mitka viranomaiset tai
julkiset elimet voivat sita
hyodyntaa. Yhteistyon
vahvistamiseksi olisi
selvennettava, etta tietoihin ja
dokumentaatioon tutustumista

arviointia, komission olisi
varmistettava, etta kyseisista
jdrjestelmistd tehddan
vaatimustenmukaisuuden
arviointeja ennen markkinoille
saattamista. Lisdksi
tekodlytoimiston olisi
pidettava jarjestelmallisesti
kirjaa viestinnasta sellaisten
yleiskayttoisten tekodlymallien
tarjoajien ja kayttoonottajien
kanssa, joihin liittyy
systeeminen riski. Tdllainen
kirjanpito olisi
dokumentoitava
johdonmukaisesti.

Tarkistus

(19) Asetuksen (EU)

2024/1689 77 artikla ja siihen
liittyvat saannokset muodostavat
tarkean hallinnointimekanismin,
koska niiden tarkoituksena on
antaa perusoikeuksien suojeluun
tarkoitetun unionin
lainsaadannon taytantoonpanosta
tai valvonnasta vastaaville
viranomaisille tai elimille
mahdollisuus hoitaa tehtavansa
tiettyjen ehtojen puitteissa ja
edistaa yhteistyota asetuksen
(EU) 2024/1689 noudattamisen
valvonnasta ja taytantoonpanosta
vastaavien
markkinavalvontaviranomaisten
kanssa. On tarpeen selventaa
tallaisen yhteistyon laajuutta seka
sita, mitka viranomaiset tai
julkiset elimet voivat sita
hyodyntaa. Yhteistyon
vahvistamiseksi olisi
selvennettava, etta tietoihin ja
dokumentaatioon tutustumista



koskevat pyynnot olisi esitettava
toimivaltaiselle
markkinavalvontaviranomaiselle,
jonka olisi vastattava tallaisiin
pyyntoihin, ja etta asianomaisilla
viranomaisilla tai elimilla olisi
oltava keskinainen velvoite tehda
yhteistyota.

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20) Jotta generatiivisten
tekoalyjarjestelmien tarjoajilla,
joihin sovelletaan asetuksen (EU)
2024/1689 50 artiklan 2 kohdassa
saadettyja merkintavelvoitteita,
olisi riittavasti aikaa mukauttaa
kaytantojaan kohtuullisessa
ajassa markkinoita hairitsematta,
on aiheellista asettaa kuuden
kuukauden siirtymakausi
tarjoajille, jotka ovat jo saattaneet
jarjestelmansa markkinoille
ennen 2. elokuuta 2026.

koskevat pyynnot olisi esitettava
toimivaltaiselle
markkinavalvontaviranomaiselle,
jonka olisi vastattava tallaisiin
pyyntoihin ilman aiheetonta
viivytystd, ja etta asianomaisilla
viranomaisilla tai elimilla olisi
oltava keskinainen velvoite tehda
yhteistyota. Olisi selvennettavad,
etta ndilld siannoksillad ei
rajoiteta asiaankuuluvien
kansallisten viranomaisten tai
elinten tehtavia, valtuuksia
eikd riippumattomuutta niiden
toimeksiantojen puitteissa.
Sddnnoksilla ei etenkadn
rajoiteta mitadn kyseisilld
viranomaisilla ja elimilla
olevia valtuuksia pyytda tietoja
muun unionin tai kansallisen
lainsdaddnnon mukaisesti.
Nadin ollen ndilla
viranomaisilla ja elimilla
sdailyvat edelleen kaikki
valtuudet pyytda tietoja
suoraan toimijoilta
toimeksiantonsa tai muun
lainsaaddnnon mukaisesti.

Tarkistus

(20) Jotta generatiivisten
tekoalyjarjestelmien tarjoajilla,
joihin sovelletaan asetuksen (EU)
2024/1689 50 artiklan 2 kohdassa
saadettyja merkintavelvoitteita,
olisi riittavasti aikaa mukauttaa
kaytantojaan kohtuullisessa
ajassa markkinoita hairitsematta,
on aiheellista asettaa kolmen
kuukauden siirtymakausi
tarjoajille, jotka ovat jo saattaneet
jarjestelmansa markkinoille
ennen 2 pdivdd elokuuta 2026.



Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti

(22) Asetuksen (EU)

2024/1689 113 artiklassa
vahvistetaan sen
voimaantulopaiva ja soveltamisen
alkamisajankohta ja erityisesti se,
etta yleinen soveltaminen alkaa 2.
elokuuta 2026. Asetuksen (EU)
2024/1689 Il luvun 1, 2 ja 3
jaksossa saadettyjen suuririskisiin
tekoalyjarjestelmiin liittyvien
velvoitteiden osalta standardien,
yhteisten eritelmien ja
vaihtoehtoisen ohjeistuksen
viivastyminen ja viiveet
kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten perustamisessa
johtavat haasteisiin, jotka
vaarantavat kyseisten
velvoitteiden tosiasiallisen
soveltamisen aloittamisen ja
uhkaavat lisata merkittavasti
taytantoonpanokustannuksia
tavalla, joka ei oikeuta pitamaan
niiden soveltamisen alkuperaista
aloittamisajankohtaa, joka on 2.
elokuuta 2026, ennallaan.
Saatujen kokemusten
perusteella on aiheellista luoda
mekanismi, joka kytkee
soveltamisen aloittamisen 111
luvun noudattamista tukevien
tekijoiden, kuten esimerkiksi
yhdenmukaistettujen
standardien, yhteisten
eritelmien ja komission
ohjeistusten, saatavuuteen.
Komission olisi vahvistettava
tdmd saatavuus paddtokselld,
minka jdlkeen suuririskisia
tekodlyjdrjestelmia koskevia
sdantoja ja velvoitteita olisi
sovellettava kuuden

Tarkistus

(22) Asetuksen (EU)

2024/1689 113 artiklassa
vahvistetaan sen
voimaantulopaiva ja soveltamisen
alkamisajankohta ja erityisesti se,
etta yleinen soveltaminen alkaa 2
pdivdand elokuuta 2026.
Asetuksen (EU) 2024/1689 III
luvun 1, 2 ja 3 jaksossa
saadettyjen suuririskisiin
tekoalyjarjestelmiin liittyvien
velvoitteiden osalta standardien,
yhteisten eritelmien ja
vaihtoehtoisen ohjeistuksen
viivastyminen ja viiveet
kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten perustamisessa
johtavat haasteisiin, jotka
vaarantavat kyseisten
velvoitteiden tosiasiallisen
soveltamisen aloittamisen ja
uhkaavat lisata merkittavasti
taytantoonpanokustannuksia
tavalla, joka ei oikeuta pitamaan
niiden soveltamisen alkuperaista
aloittamisajankohtaa, joka on 2
pdiva elokuuta 2026, ennallaan.
On aiheellista, ettd asetuksen
(EU) 2024/1689 6 artiklan 2
kohdan ja liitteen III nojalla
suuririskisiksi luokiteltuja
tekodlyjdrjestelmid ja 6 artiklan
1 kohdan ja liitteen I nojalla
suuririskisiksi luokiteltuja
tekodlyjarjestelmia koskevien
velvoitteiden soveltamisen
alkamispdivad lykdtadn 2
pdivddn joulukuuta 2027 saakka
6 artiklan 2 kohdan ja liitteen III
nojalla suuririskisiksi
luokiteltujen tekoalyjarjestelmien
osalta ja 2 paivdan elokuuta 2028



kuukauden kuluttua
suuririskisiksi asetuksen (EU)
2024/1689 6 artiklan 2 kohdan ja
liitteen III nojalla luokiteltuihin
tekodlyjdrjestelmiin ja 12
kuukauden kuluttua
suuririskisiksi asetuksen (EU)
2024/1689 6 artiklan 1 kohdan ja
liitteen I nojalla luokiteltuihin
tekodlyjdarjestelmiin. Tdta
joustoa olisi kuitenkin
jatkettava vain 2. joulukuuta
2027 saakka suuririskisiksi
asetuksen 6 artiklan 2 kohdan ja
liitteen III nojalla luokiteltujen
tekoalyjarjestelmien osalta ja 2.
elokuuta 2028 saakka
suuririskisiksi asetuksen 6
artiklan 1 kohdan ja liitteen I
nojalla luokiteltujen
tekoalyjarjestelmien osalta ja
kyseisten sddantojen
soveltamisen olisi joka
tapauksessa alettava noihin
pdivamddriin mennessd. Ero
asetuksen 6 artiklan 2 kohdan ja
liitteen III nojalla luokiteltuja
tekoalyjarjestelmia ja 6 artiklan 1
kohdan ja liitteen I nojalla
luokiteltuja tekoalyjarjestelmia
koskevien saantojen soveltamisen
aloittamisen valilla vastaa
asetuksessa (EU) 2024/1689
saadettyjen alkuperaisten
soveltamispaivien valista eroa ja
sen tarkoituksena on antaa
riittavasti aikaa mukautumiseen
ja vastaavien velvoitteiden
taytantoonpanoon.

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 22 a kappale (uusi)

Komission teksti

saakka 6 artiklan 1 kohdan ja
liitteen I nojalla suuririskisiksi
luokiteltujen tekoalyjarjestelmien
osalta. Ero asetuksen 6 artiklan 2
kohdan ja liitteen III nojalla
luokiteltuja tekoalyjarjestelmia ja
6 artiklan 1 kohdan ja liitteen I
nojalla luokiteltuja
tekoalyjarjestelmia koskevien
saantojen soveltamisen
aloittamisen valilla vastaa
asetuksessa (EU) 2024/1689
saadettyjen alkuperaisten
soveltamispaivien valista eroa ja
sen tarkoituksena on antaa
riittavasti aikaa mukautumiseen
ja vastaavien velvoitteiden

taytantoonpanoon.
Tarkistus
22 a) Jotta voidaan taata

oikeusvarmuus ja vdlttda



Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 kappale

Komission teksti

(23) Kun otetaan huomioon
tavoite vahentaa
taytantoonpanoon liittyvia
haasteita kansalaisten, yritysten
ja julkishallintojen kannalta, on
olennaisen tarkeaa, etta tietyille
saannoille asetetaan
yhdenmukaistettuja
taytantoonpanoehtoja vain kun se
on ehdottoman valttamatonta.
Tasta syysta on aiheellista poistaa
tietyt komissiolle annetut
valtuudet asettaa tallaisia
yhdenmukaistettuja ehtoja
taytantoonpanosaadoksilla, jos
kyseiset ehdot eivat tayty. Nain
ollen asetusta (EU) 2024/1689
olisi muutettava siten, etta sen 50
artiklan 7 kohdassa, 56 artiklan 6
kohdassa ja 72 artiklan 3
kohdassa komissiolle annetut
valtuudet antaa
taytantoonpanosaadoksia
poistetaan. Asetuksen (EU)
2024/1689 72 artiklan 3
kohdassa sdddetyn,
markkinoille saattamisen
jalkeista seurantaa koskevan
suunnitelman
yvhdenmukaistetun mallin
hyviksymistd koskevan

lisaviivdstykset tdman
asetuksen soveltamisessa,
komission olisi varmistettava,
etta III luvun 1, 2 ja 3 jakson
noudattamista tukevat
toimenpiteet otetaan kayttoon
hyvissd ajoin niin, etta voidaan
varmistaa tarvittavien
sdannosten oikea-aikainen ja
tuloksellinen tdytantoonpano.

Tarkistus

(23) Kun otetaan huomioon
tavoite vahentaa
taytantoonpanoon liittyvia
haasteita kansalaisten, yritysten
ja julkishallintojen kannalta, on
olennaisen tarkeaa, etta tietyille
saannoille asetetaan
yhdenmukaistettuja
taytantoonpanoehtoja vain kun se
on ehdottoman valttamatonta.
Tasta syysta on aiheellista poistaa
tietyt komissiolle annetut
valtuudet asettaa tallaisia
yhdenmukaistettuja ehtoja
taytantoonpanosaadoksilla, jos
kyseiset ehdot eivat tayty. Nain
ollen asetusta (EU) 2024/1689
olisi muutettava siten, etta sen 50
artiklan 7 kohdassa, 56 artiklan 6
kohdassa ja 72 artiklan 3
kohdassa komissiolle annetut
valtuudet antaa
taytantoonpanosaadoksia
poistetaan. Toisaalta kun otetaan
huomioon tarve selkeyttaa tapaa,
jolla suuririskisten
tekoalyjarjestelmien tarjoajien on
taytettava seurantaa koskevat
velvoitteensa, komissiolta olisi
edellytettava ohjeistusta
markkinoille saattamisen



valtuutuksen poistamisesta on
lisahyotyna se, etta se tarjoaa
suuririskisten
tekodlyjarjestelmien tarjoajille
enemmadn joustovaraa
perustaa markKkinoille
saattamisen jdlkeista
seurantaa varten jdarjestelma,
Jjoka on radtdloity niiden
organisointitapaan. Toisaalta
kun otetaan huomioon tarve
selkeyttaa tapaa, jolla
suuririskisten
tekoalyjarjestelmien tarjoajien on
vaatimukset taytettava,
komissiolta olisi edellytettava
asiassa ohjeistusta.

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 23 a kappale (uusi)

Komission teksti

jalkeista seurantaa koskevasta
suunnitelmasta, mukaan
lukien malli ja siihen
sisdllytettdvat tiedot,
viimeistaan 2 pdivand
helmikuuta 2027.

Tarkistus

23 a) Euroopan
parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2024/1689
liitteessa I olevassa A jaksossa
luetellun alakohtaisen unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
on ja kyseisessd asetuksessa
suuririskisille
tekodlyjarjestelmille
vahvistettujen vaatimusten
rinnakkainen soveltaminen
saattaa johtaa vaatimusten
pdadllekkdisyyksiin ja talouden
toimijoille aiheutuvaan
tarpeettomaan hallinnolliseen
rasitteeseen. Tallaiset
pdallekkdisyydet saattavat
aiheuttaa oikeudellista
epdvarmuutta, lisdtad
sdannosten noudattamisesta
aiheutuvia kustannuksia ja
mahdollisesti aiheuttaa
Kilpailuhaittoja tuottamatta
lisahyotyja terveyden,



Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 b kappale (uusi)

turvallisuuden tai
perusoikeuksien suojelulle.
Jotta voidaan varmistaa
Jjohdonmukaisempi ja
oikeasuhteisempi
sddntelykehys ja
yksinkertaistaa unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
olla sadanneltyihin tuotteisiin
sulautettuja
tekodlyjdrjestelmid koskevien
vaatimusten soveltamista,
viittaukset asetuksen (EU)
2024/1689 liitteessd I olevassa
A jaksossa tdlla hetkella
lueteltuun unionin
yhdenmukaistamislainsdadant
oon olisi sen vuoksi siirrettava
kyseisessad liitteessa olevaan B
jaksoon. Talla
lahestymistavalla
selvennetddn, ettd kyseisten
alakohtaisten saddosten
soveltamisalaan kuuluviin
tuotteisiin integroituihin
tekodlyjarjestelmiin
sovelletaan tapauksen mukaan
taman asetuksen vaatimuksia,
ja samalla sailytetadan
alakohtaisen lainsddddnnon
mukaiset
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt ja
tuoteturvallisuusvaatimukset
ensisijaisena kehyksena.
Mahdolliset jaljella olevat
puutteet, jotka liittyvdt
tdllaisiin tuotteisiin
integroituihin
tekodlyjdarjestelmiin, olisi
korjattava asiaankuuluvassa
alakohtaisessa
lainsadddnnossa.



Komission teksti

Tarkistus

(23 b) Tamdn asetuksen
horisontaalisen luonteen
turvaamiseksi ja
sisdimarkkinoiden
moitteettoman toiminnan
varmistamiseksi tamadn
asetuksen III luvun 2 jaksossa
sdddettyjen asiaankuuluvien
vaatimusten olisi katsottava
olevan olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia
liitteessa I luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
on soveltamisalaan kuuluville
suuririskisille
tekodlyjdrjestelmille, ja niita
olisi sovellettava
johdonmukaisesti ja
yhtendisesti kaikissa ndissa
alakohtaisissa kehyksissd.
Tadta varten komissiolla olisi
oltava oikeus antaa
delegoituja sdadoksia, joissa
otetaan huomioon tamdn
asetuksen III luvun 2 jaksossa
vahvistetut vaatimukset silta
osin kuin on kyse niiden
soveltamisesta sen
soveltamisalaan kuuluviin
tekodlyjarjestelmiin seka
asiaankuuluvat
vhdenmukaistetut standardit.
Ndin tehdessdadan komission ei
pitaisi mennad asetuksessa
(EU) 2024/1689 tata
tarkoitusta varten sdadettyja
vaatimuksia pidemmalle, ja
sen olisi otettava huomioon
alakohtaisen lainsaddannon
erityinen asiayhteys. Ennen
ensimmadisessd alakohdassa
tarkoitettujen sdaddosten
hyvdaksymistd komission olisi
jdrjestettavd avoimia ja
lapindkyvia kuulemisia
asiaankuuluvien sidosryhmien,
kuten toimivaltaisten



Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 25 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 2 alakohta
Asetus (EU) 2024/1689

2 artikla - 2 kohta

Komission teksti

2. Tekoalyjarjestelmiin, jotka
on luokiteltu suuririskisiksi
tekoalyjarjestelmiksi 6 artiklan

1 kohdan mukaisesti ja jotka
liittyvat liitteessa I olevassa B
jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon

viranomaisten, ilmoitettujen
laitosten,
kansalaisyhteiskunnan ja
teollisuuden, kanssa.

Tarkistus

25 a) Pannessaan
taytantoon taman asetuksen ja
valvoessaan sen
taytantoonpanoa kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten,
tekodlytoimiston ja komission
olisi otettava huomioon
asetuksen (EU) 2024/1689 1
artiklan 1 kohdassa
vahvistetut tavoitteet ja
noudatettava tarpeellisuus-,
suhteellisuus- ja
oikeusvarmuusperiaatteita
sekd teknologianeutraaliuden
periaatetta varmistaen
samalla, ettd tarpeettomat
hallinnolliset ja vaatimusten
noudattamisesta aiheutuvat
rasitteet minimoidaan.

Tarkistus

2. Tekoalyjarjestelmiin, jotka
on luokiteltu suuririskisiksi
tekoalyjarjestelmiksi 6 artiklan

1 kohdan mukaisesti ja jotka
liittyvat liitteessa I luetellun
unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon



soveltamisalaan kuuluviin
tuotteisiin, sovelletaan ainoastaan
6 artiklan 1 kohtaa, 60 a artiklaa,
102-109 artiklaa, 111 artiklaa ja
112 artiklaa. Asetuksen

57 artiklaa sovelletaan vain silta
osin kuin taman asetuksen
mukaiset suuririskisia
tekoalyjarjestelmia koskevat
vaatimukset on sisallytetty
kyseiseen unionin
yhdenmukaistamislainsaadantoon

”
.
. 7’

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 4 alakohta
Asetus (EU) 2024/1689

4 artikla - 1 kohta

Komission teksti

Komission ja jasenvaltioiden on
kannustettava
tekodlyjarjestelmien tarjoajia
ja kayttoonottajia
toteuttamaan toimenpiteita,
joilla ne varmistavat
henkilostonsa ja muiden niiden
puolesta tekoalyjarjestelmien
toiminnasta ja kaytosta
vastaavien henkildiden riittdvdan
tekodlylukutaidon, minka
yhteydessa otetaan huomioon
heidan tekninen tietamyksensa,
kokemuksensa, koulutustasonsa
ja tekoalyjarjestelmien
kayttoyhteys seka henkilot tai
henkiloryhmat, joihin
tekoalyjarjestelmia on maara
kayttaa.”;

Tarkistus 29

soveltamisalaan kuuluviin
tuotteisiin, sovelletaan ainoastaan
6 artiklan 1 kohtaa, 60 a artiklaa,
102-109 artiklaa, 110 a-

110 I artiklaa, 111 artiklaa ja
112 artiklaa. Asetuksen

57 artiklaa sovelletaan vain silta
osin kuin taman asetuksen
mukaiset suuririskisia
tekoalyjarjestelmia koskevat
vaatimukset on sisallytetty
kyseiseen unionin
yhdenmukaistamislainsaadantoon

. 7’

Tarkistus

1. Tekodlyjdrjestelmien
tarjoajien ja kayttoonottajien
on toteutettava toimenpiteita,
joilla ne tukevat henkilostonsa ja
muiden niiden puolesta
tekoalyjarjestelmien toiminnasta
ja kaytosta vastaavien henkiloiden
tekodlylukutaidon
parantamista, minka yhteydessa
otetaan huomioon heidan
tekninen tietamyksensa,
kokemuksensa, koulutuksensa
ja tekoalyjarjestelmien
kayttoyhteys seka henkilot tai
henkiloryhmat, joihin
tekoalyjarjestelmia on maara
kayttaa. Tama velvoite ei kata
minkaanlaista kenenkaan
henkilon tietyn tasoisen
tekoalylukutaidon takaamista.”;



Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 4 alakohta
Asetus (EU) 2024/1689

4 artikla - 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 4 alakohta
Asetus (EU) 2024/1689

4 artikla - 1 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 5 alakohta
Asetus (EU) 2024/1689

4 a artikla (uusi) - 1 kohta

Komission teksti

1. Siina maarin kuin se on
valttamatonta suuririskisten

Tarkistus

1 a. Komissio antaa ohjeita
tekodlyjdarjestelmien tarjoajia
ja kayttoonottajia koskevan 1
kohdan mukaisen velvoitteen
kaytannon taytantoonpanosta.

Tarkistus

1 b. Komissio ja jasenvaltiot
edistavdt ja tukevat
tekodlylukutaitoa
yhteiskunnassa ja vdeston
keskuudessa sekd tukevat,
helpottavat ja taydentavdt
tekodlyjdarjestelmien tarjoajien
ja kdyttoonottajien, erityisesti
pk-yritysten, toimia
esimerkiksi perustamalla
julkisen ja yksityisen sektorin
kumppanuuksia niiden 1
kohdan mukaisen velvoitteen
tayttamiseksi.;

Tarkistus

1. Siina maarin kuin se on
ehdottoman valttamatonta



tekoalyjarjestelmien vinoutumien
havaitsemisen ja korjaamisen
varmistamiseksi taman asetuksen
10 artiklan 2 kohdan f ja

g alakohdan mukaisesti, tallaisten
jarjestelmien tarjoajat voivat
poikkeuksellisesti kasitella
erityisia henkilotietoryhmia
edellyttaen, etta luonnollisten
henkiloiden perusoikeudet ja -
vapaudet turvataan
asianmukaisilla suojatoimilla.
Tallainen kasittely edellyttaa
asetuksissa (EU) 2016/679 ja (EU)
2018/1725 ja direktiivissa (EU)
2016/680 vahvistettujen
sovellettavien suojatoimien lisaksi
kaikkien seuraavien ehtojen
tayttymista:

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 5 alakohta
Asetus (EU) 2024/1689

4 a artikla (uusi) - 2 kohta

Komission teksti

2. Edelld olevaa 1 kohtaa
voidaan soveltaa muiden
tekoalyjarjestelmien ja -mallien
tarjoajiin ja kayttoonottajiin
seka suuririskisten
tekoalyjarjestelmien
kayttoonottajiin, jos se on
valttamatonta ja oikeasuhteista,
jos kadasittely tapahtuu
kyseisessd kohdassa
vahvistettuja tarkoituksia
varten ja edellyttaen, ettad
kyseisessd kohdassa
tarkoitetut suojatoimet ovat
kaytossd ja kyseisessd kohdassa
vahvistetut ehdot tayttyvat.”;

suuririskisten
tekoalyjarjestelmien vinoutumien
havaitsemisen ja korjaamisen
varmistamiseksi taman asetuksen
10 artiklan 2 kohdan f ja

g alakohdan mukaisesti, tallaisten
jarjestelmien tarjoajat voivat
poikkeuksellisesti kasitella
erityisia henkilotietoryhmia
edellyttaen, etta luonnollisten
henkiloiden perusoikeudet ja -
vapaudet turvataan
asianmukaisilla suojatoimilla.
Tallainen kasittely edellyttaa
asetuksissa (EU) 2016/679 ja (EU)
2018/1725 ja direktiivissa (EU)
2016/680 vahvistettujen
sovellettavien suojatoimien lisaksi
kaikkien seuraavien ehtojen
tayttymista:

Tarkistus

2. Muiden tekoalyjarjestelmien
ja -mallien tarjoajat ja
kayttoonottajat seka
suuririskisten
tekoalyjarjestelmien
kdayttoonottajat voivat
poikkeuksellisesti kdsitelld
erityisia henkilotietoryhmid
silta osin Kuin

a) kasittely on valttamatonta,
jotta voidaan varmistaa
vinoutumien havaitseminen ja



Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi

korjaaminen sellaisten
mahdollisten vinoutumien
selvittamiseksi, jotka
todenndkoisesti vaikuttavat
ihmisten terveyteen ja
turvallisuuteen, vaikuttavat
kielteisesti perusoikeuksiin tai
johtavat unionin oikeudessa
kiellettyyn syrjintdan,
erityisesti, jos tuotokset
vaikuttavat tulevien
toimintojen syottotietoihin; ja
b)  Kkaikkia 1 kohdassa
sdddettyja ehtoja ja
suojatoimia sovelletaan.

Tdlld kohdalla ei luoda
velvoitetta suorittaa tdllaista

vinoutumien havaitsemista ja
korjaamista.”;

1 artikla - 1 kohta - 5 a alakohta (uusi)

Asetus (EU) 2024/1689

5 artikla - 1 kohta - 1 alakohta - h a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5 a) lisdtddn 5 artiklan 1
kohdan 1 alakohtaan alakohta
seuraavasti:

h a) sellaisen
tekodlyjdrjestelmdn
markkinoille saattaminen,
kayttoonotto tai kaytto, jolla
muutetaan, manipuloidaan tai
keinotekoisesti tuotetaan
kuvia tai videoita
tunnistettavissa olevan
Iuonnollisen henkilon ilmeisen
seksuaalisen toiminnan tai
intiimialueiden esittamiseksi
ilman kyseisen henkilon
suostumusta.

Tdta kieltoa ei sovelleta niihin
tekodlyjarjestelmien tarjoajiin



Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi

tai kayttoonottajiin, jotka ovat
ottaneet kayttoon vaikuttavia
turvallisuustoimenpiteitd
estddkseen tdllaisten
esittamistapojen tuottamisen
ja vilttddkseen jatkuvan
vdadrinkayton sen jdlkeen, kun
jdrjestelmd on saatettu
markkinoille tai otettu
kayttoon tarjoajan tai
kayttoonottajan aikomuksesta
huolimatta.

Tama Kkielto ei esta tekoalyn
tarjoajia kehittamdstd
ensimmadisessa alakohdassa
tarkoitettuja valmiuksia.

1 artikla - 1 kohta - 5 b alakohta (uusi)

Asetus (EU) 2024/1689
6 artikla - 1 kohta

Nykyinen teksti

1. Riippumatta siita, saatetaanko
tekoalyjarjestelma markkinoille
tai otetaanko se kayttoon erillaan
a ja b alakohdassa tarkoitetuista
tuotteista, kyseista
tekoalyjarjestelmaa on pidettava
suuririskisena, jos molemmat
seuraavista edellytyksista
tayttyvat:

a) tekoalyjarjestelma on
tarkoitettu kaytettavaksi tuotteen
turvakomponenttina tai
tekoalyjarjestelma on itse tuote,
joka kuuluu liitteessa I luetellun
unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
soveltamisalaan;

Tarkistus

5 b) muutetaan 6 artiklan 1
kohta seuraavasti:

”1. Riippumatta siita,
saatetaanko tekoalyjarjestelma
markkinoille tai otetaanko se
kayttoon erillaan a ja

b alakohdassa tarkoitetuista
tuotteista, kyseista
tekoalyjarjestelmaa on pidettava
suuririskisena, jos molemmat
seuraavista edellytyksista
tayttyvat:

a) tekoalyjarjestelma on
tarkoitettu kaytettavaksi tuotteen
turvakomponenttina ja sen
toiminta on vdlttamdtonta sen
varmistamiseksi, etta tuote tai
tekodlyjdarjestelmd on
sovellettavien unionin
turvallisuusvaatimusten
mukainen, tai tekoalyjarjestelma
on itse tuote, joka kuuluu



b) tuotteelle, jonka
turvakomponentti on a alakohdan
mukaisesti tekoalyjarjestelma, tai
tekoalyjarjestelmalle, joka on itse
tuote, on tehtava kolmannen
osapuolen suorittama
vaatimustenmukaisuuden
arviointi kyseisen tuotteen
saattamiseksi markkinoille tai
kayttoon ottamiseksi liitteessa I
luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
mukaisesti.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi

liitteessa I luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
soveltamisalaan;

b) tuotteelle, jonka
turvakomponentti on a alakohdan
mukaisesti tekoalyjarjestelma, tai
tekoalyjarjestelmalle, joka on itse
tuote, on tehtava kolmannen
osapuolen suorittama
vaatimustenmukaisuuden
arviointi kyseisen tuotteen
saattamiseksi markkinoille tai
kayttoon ottamiseksi liitteessa I
luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
mukaisesti.”

1 artikla - 1 kohta - 5 ¢ alakohta (uusi)

Asetus (EU) 2024/1689
6 artikla - 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 36

Tarkistus

5 ¢) lisdtdadan 6 artiklaan 1 a
kohta seuraavasti:

"1 a. Tdata asetusta
sovellettaessa toimintoja,
jotka on tarkoitettu
yksinomaan Kkayttdjdtukeen,
suorituskyvyn optimointiin,
palvelun tehokkuuteen,
automaatioon, mukavuuteen
tai muiden Kuin
turvallisuuteen liittyvien
ndakokohtien
laadunvalvontaan, ei katsota
tamadn asetuksen mukaisiksi
turvallisuustoiminnoiksi, jos
niiden vikaantuminen ei
suoraan aiheuttaisi terveys- tai
turvallisuusriskejad.”;



Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 6 alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
6 artikla - 4 kohta

Komission teksti

6) korvataan 6 artiklan 4
kohta seuraavasti:

”4., Tarjoajan, joka katsoo,
etta liitteessd III tarkoitettu
tekodlyjarjestelmada ei ole
suuririskinen, on
dokumentoitava arvionsa
ennen kuin kyseinen
jdrjestelmd saatetaan
markkinoille tai otetaan
kayttoon. Tarjoajan on
kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten pyynnosta
toimitettava arvion perustana
oleva dokumentaatio.";

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

Poistetaan.

1 artikla - 1 kohta - 9 a alakohta (uusi)

Asetus (EU) 2024/1689
25 artikla - 2 kohta

Nykyinen teksti

2. Edella 1 kohdassa
tarkoitetuissa tilanteissa
tarjoajaa, joka on alun perin
saattanut tekoalyjarjestelman
markkinoille tai ottanut sen
kayttoon, ei enaa pideta kyseisen
tekoalyjarjestelman tarjoajana
tata asetusta sovellettaessa.
Kyseisen alkuperaisen tarjoajan
on tehtava tiivista yhteistyota
uusien tarjoajien kanssa ja
asetettava saataville tarvittavat
tiedot ja tarjottava kohtuudella
odotettavissa olevat tekninen
paasy ja muu apu, joita taman

Tarkistus

9 a) korvataan 25 artiklan 2
kohta seuraavasti:

”2. Edella 1 kohdassa
tarkoitetuissa tilanteissa
tarjoajaa, joka on alun perin
saattanut tekoalyjarjestelman
markkinoille tai ottanut sen
kayttoon, ei enaa pideta kyseisen
tekoalyjarjestelman tarjoajana
tata asetusta sovellettaessa.



asetuksen mukaisten
velvoitteiden tayttaminen
edellyttaa, erityisesti
suuririskisten
tekoalyjarjestelmien
vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin noudattamisen osalta.
Tata kohtaa ei sovelleta
tapauksissa, joissa alkuperainen
tarjoaja on selkeasti tasmentanyt,
etta sen tekoalyjarjestelmaa ei
saa muuttaa suuririskiseksi
tekoalyjarjestelmaksi eika siihen
sen vuoksi sovelleta
dokumentaation
luovuttamisvelvoitetta.

Kyseisen alkuperaisen tarjoajan
sekd sellaisten yleiskayttoisten
tekodlymallien tarjoajien,
joiden malleja integroidaan
suuririskisiin
tekodlyjdrjestelmiin, on tehtava
tiivista yhteistyota uusien
tarjoajien kanssa ja asetettava
saataville tarvittavat tiedot ja
tarjottava kohtuudella
odotettavissa olevat tekninen
paasy ja muu apu, joita taman
asetuksen mukaisten
velvoitteiden tayttaminen
edellyttaa, erityisesti
suuririskisten
tekoalyjarjestelmien
vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin noudattamisen osalta.

Velvoitteeseen on sisdllyttava

a) 16 artiklan vaatimusten
noudattamisen arvioimiseksi
riittavan teknisen
dokumentaation tarjoaminen;

b) sellaisten tunnettujen
rajoitusten ja vikatilojen
julkistaminen, jotka voisivat
vaikuttaa suuririskisiin
sovelluksiin;

c) kohtuullisen teknisen
pddsyn tarjoaminen testaus- ja
validointitarkoituksiin.



Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi

Tata kohtaa ei sovelleta
tapauksissa, joissa alkuperainen
tarjoaja on selkeasti tasmentanyt,
etta sen tekoalyjarjestelmaa ei
saa muuttaa suuririskiseksi
tekoalyjarjestelmaksi eika siihen
sen vuoksi sovelleta
dokumentaation
luovuttamisvelvoitetta.”;

1 artikla - 1 kohta - 9 b alakohta (uusi)

Asetus (EU) 2024/1689
27 artikla - 4 kohta

Nykyinen teksti

4. Jos jokin tassa artiklassa
saadetyista velvoitteista on jo
taytetty asetuksen (EU) 2016/679
35 artiklan tai direktiivin (EU)
2016/680 27 artiklan nojalla
suoritetun tietosuojaa koskevan
vaikutustenarvioinnin avulla,
taman artiklan 1 kohdassa
tarkoitetulla perusoikeuksia
koskevalla
vaikutustenarvioinnilla
tdaydennetdan kyseista
tietosuojaa koskevaa
vaikutustenarviointia.

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 10 alakohta

Tarkistus

9 b) korvataan 27 artiklan
4 kohta seuraavasti:

”4. Jos jokin tassa artiklassa
saadetyista velvoitteista on jo
taytetty asetuksen (EU) 2016/679
35 artiklan tai direktiivin (EU)
2016/680 27 artiklan nojalla
suoritetun tietosuojaa koskevan
vaikutustenarvioinnin avulla,
kayttoonottajan on taman
artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
perusoikeuksia koskevaa
vaikutustenarviointia
tehdessdan sisallytettdava
siihen ristiinviittauksia
kyseisen tietosuojaa koskevan
vaikutustenarvioinnin
asiaankuuluviin jaksoihin tai
sisallytettdva perusoikeuksia
koskevaan
vaikutustenarviointiin
kyseisen tietosuojaa koskevan
vaikutustenarvioinnin
asiaankuuluvia osia.”;



Asetus (EU) 2024/1689
28 artikla - 8 kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

10) lisataan 28 artiklaan 8 Poistetaan.
kohta seuraavasti:

Tdmdn asetuksen nojalla
nimettyjen ilmoittamisesta
vastaavien viranomaisten,
jotka ovat vastuussa liitteessd
I olevassa A jaksossa luetellun
unionin
yhdenmukaistamislainsadddann
on piiriin kuuluvista
tekodlyjdarjestelmistd, on
oltava toteutukseltaan,
organisaatioltaan ja
toiminnaltaan sellaisia, ettd
vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokselle, joka hakee
nimedmistd sekd tamdn
asetuksen etta liitteessd 1
olevassa A jaksossa luetellun
unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
on nojalla, annetaan
mahdollisuus jattda yksi
yhteinen hakemus ja lapdista
yksi yhteinen
arviointimenettely, tullakseen
nimetyksi taman asetuksen ja
liitteessa I olevassa A jaksossa
luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
on nojalla, jos kyseessd
olevassa unionin
yhdenmukaistamislainsaddann
0ssd sdddetddn tdllaisesta
yhteisestd hakemuksesta ja
yhteisesta
arviointimenettelystad.

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 10 alakohta
Asetus (EU) 2024/1689

28 artikla - 8 kohta (uusi) - 1 alakohta



Komission teksti Tarkistus

Tdssd kohdassa tarkoitettu Poistetaan.
yhteinen hakemus ja
arviointimenettely on
mahdollistettava myos
liitteessd I olevassa A jaksossa
luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsadddnn
on nojalla jo nimetyjille
ilmoitetuille laitoksille, kun
ndma ilmoitetut laitokset
hakevat nimeamista tamadn
asetuksen nojalla, edellyttden,
etta kyseessa olevassa unionin
yhdenmukaistamislainsdadddnn
ossd saddetdan tdllaisesta
menettelysta.

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 10 alakohta
Asetus (EU) 2024/1689

28 artikla - 8 kohta (uusi) - 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Yhteiselld hakemuksella ja Poistetaan.
arviointimenettelylld on
vdltettavad tarpeettomat
pdallekkdisyydet, niiden on
perustuttava liitteessd I
olevassa A jaksossa luetellun
unionin
yhdenmukaistamislainsadddnn
on mukaisiin olemassa oleviin
nimedmismenettelyihin ja
niilla on varmistettava seka
tamdn asetuksen ettd kyseessd
olevan unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
on mukaisten ilmoitettuja
laitoksia koskevien
vaatimusten tdyttyminen.”;



Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 11 alakohta
Asetus (EU) 2024/1689

29 artikla - 4 kohta - 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Ilmoitettujen laitosten, jotka Poistetaan.
on nimetty liitteessa I olevassa
A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
on nojalla ja jotka hakevat 28
artiklan 8 kohdassa
tarkoitettua yhteista
arviointia, on toimitettava
arviointihakemus kyseisen
unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
on mukaisesti nimetylle
ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselle.

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 12 a alakohta (uusi)
Asetus (EU) 2024/1689

42 artikla - 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

12 a)lisdtdan 42 artiklaan
kohta seuraavasti:

”2 a. Jos tekodlyjdrjestelmadn
sovelletaan asetuksen

(EU) 2024/2847 vaatimuksia
sekd 15 artiklassa
vahvistettuja vaatimuksia ja
jos kyseiset suuririskiset
tekodlyjdarjestelmadt tayttdavat
asetuksessa (EU) 2024/2847
vahvistetut olennaiset
kyberturvallisuusvaatimukset,
niiden oletetaan tayttdvan

15 artiklassa vahvistetut
kyberturvallisuusvaatimukset
siltd osin kuin kyseiset



Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 13 alakohta
Asetus (EU) 2024/1689

43 artikla - 3 kohta

Komission teksti

13) Kkorvataan 43 artiklan
3 kohta seuraavasti:

”Liitteessd I olevassa

A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdadddnn
on piiriin kuuluvien
suuririskisten
tekodlyjarjestelmien tarjoajien
on noudatettava kyseisessd
unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
ossd edellytettya
asiaankuuluvaa
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyd. Kyseisiin
suuririskisiin
tekodlyjdarjestelmiin
sovelletaan taman luvun

2 jaksossa vahvistettuja
vaatimuksia, ja niiden on
oltava osa tdta arviointia.
Lisdaksi on arvioitava 17
artiklan ja liitteen VII
mukainen
laadunhallintajdrjestelma.

Tdtd vaatimustenmukaisuuden
arviointia varten ilmoitetuilla
laitoksilla, jotka on ilmoitettu
liitteessa I olevassa A jaksossa
luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
on nojalla, on oltava toimivalta
arvioida, tayttavatko

vaatimukset kuuluvat
asetuksen (EU) 2024/2847
nojalla annetun EU-
vaatimustenmukaisuusvakuut
uksen tai sen osien piiriin.”;

Tarkistus

Poistetaan.



suuririskiset
tekodlyjarjestelmadt 2 jaksossa
vahvistetut vaatimukset,
edellyttaen, ettd se, etta
kyseiset ilmoitut laitokset
tdayttdvat 31 artiklan 4, 5, 10 ja
11 kohdassa vahvistetut
vaatimukset, on arvioitu
unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
on mukaisen
ilmoitusmenettelyn
yhteydessa. Tdllaisten
ilmoitettujen laitosten, jotka
on ilmoitettu liitteessad I
olevassa A jaksossa luetellun
unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
on nojalla, on haettava
nimedamista 4 jakson
mukaisesti viimeistaan [18
kuukauden kuluttua taman
asetuksen soveltamisen
alkamisesta], sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 28
artiklan soveltamista.

Jos liitteessd I olevassa

A jaksossa luetellussa unionin
yhdenmukaistamislainsadaddann
0ssd sdddetddn tuotteen
valmistajan mahdollisuudesta
olla kayttamadttda kolmannen
osapuolen suorittamaa
vaatimustenmukaisuuden
arviointia ja edellyttden, etta
kyseinen valmistaja on
noudattanut
yvhdenmukaistettuja
standardeja, jotka kattavat
kaikki asiaankuuluvat
vaatimukset, valmistaja voi
kayttad tdtd vaihtoehtoa
ainoastaan, jos se on
noudattanut myos

41 artiklassa tarkoitettuja
yvhdenmukaistettuja
standardeja tai tapauksen
mukaan yhteisia eritelmia,
jotka kattavat kaikki tamdn



luvun 2 jaksossa vahvistetut
vaatimukset.

Jos suuririskinen
tekodlyjarjestelmd kuuluu
seka liitteessa I olevassa

A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
on piiriin ettad johonkin
liitteessa III luetelluista
Iuokista, jarjestelmdn
tarjoajan on noudatettava
liitteessd I olevassa A jaksossa
luetellussa kyseisessd unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
ossd edellytettyad
asiaankuuluvaa
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelya.”;”

Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 13 alakohta
Asetus (EU) 2024/1689

43 artikla - 4 kohta - 3 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Jos suuririskinen Poistetaan.
tekodlyjdrjestelmd kuuluu
sekad liitteessa I olevassa

A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsadaddann
on piiriin ettd johonkin
liitteessa III luetelluista
luokista, jarjestelmdn
tarjoajan on noudatettava
liitteessd I olevassa A jaksossa
luetellussa kyseisessd unionin
yhdenmukaistamislainsdadddnn
ossd edellytettyd
asiaankuuluvaa
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelya.”;

Tarkistus 46



Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 14 alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
49 artikla - 2 kohta

Komission teksti

14) Kkumotaan 49 artiklan 2
kohta;

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 15 alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
50 artikla - 7 kohta

Komission teksti

7. Tekodlytoimisto
edesauttaa kaytannesaantojen
laatimista unionin tasolla, jotta
voidaan helpottaa keinotekoisesti
tuotetun tai manipuloidun sisallon
havaitsemista, merkitsemista ja
sellaiseksi ilmoittamista
koskevien velvoitteiden
kaytannon noudattamista.
Komissio voi 56 artiklan 6 kohdan
ensimmaisessa alakohdassa
saadettya menettelya noudattaen
arvioida, riittaako naiden
kaytannesaantojen
noudattaminen varmistamaan 2
kohdassa saadetyn velvoitteen
tayttymisen. Jos komissio katsoo,
etta kaytannesaannot eivat riita,
se voi antaa 98 artiklan

2 kohdassa saadettya
tarkastelumenettelya noudattaen
taytantoonpanosaadoksen, jossa
tasmennetaan yhteiset saannot
kyseisten velvoitteiden
taytantoonpanemiseksi.”;

Tarkistus 48

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
7. Komissio edesauttaa

kaytannesaantojen laatimista
unionin tasolla, jotta voidaan
helpottaa keinotekoisesti tuotetun
tai manipuloidun sisallon
havaitsemista, merkitsemista ja
sellaiseksi ilmoittamista
koskevien velvoitteiden
kaytannon noudattamista.
Komissio arvioi 56 artiklan 6
kohdan ensimmaisessa
alakohdassa saadettya menettelya
noudattaen, riittaako naiden
kaytannesaantojen
noudattaminen varmistamaan 2
kohdassa saadetyn velvoitteen
tayttymisen. Jos komissio katsoo,
etta kaytannesaannot eivat riita,
se voi antaa 98 artiklan

2 kohdassa saadettya
tarkastelumenettelya noudattaen
taytantoonpanosaadoksen, jossa
tasmennetaan yhteiset saannot
kyseisten velvoitteiden
taytantoonpanemiseksi.”;



Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 16 alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
56 artikla - 6 kohta

Komission teksti

6. Komissio ja tekoalyneuvosto
seuraavat ja arvioivat
saannollisesti, miten osallistujat
saavuttavat kaytannesaantojen
tavoitteet ja miten
kaytannesaannot osaltaan
edistavat taman asetuksen
asianmukaista soveltamista.
Komissio arvioi, ottaen
tekoalyneuvoston lausunnon
mahdollisimman tarkasti
huomioon, kattavatko
kaytannesaannot 53 ja

55 artiklassa saadetyt velvoitteet,
ja seuraavat ja arvioivat
saannollisesti kaytannesaantojen
tavoitteiden saavuttamista.
Komissio julkaisee arvionsa
kaytannesaantojen
riittavyydesta.”;

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 17 alakohta - a

Asetus (EU) 2024/1689
57 artikla - 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Myos tekoalytoimisto voi perustaa
unionin tasolla tekoalyn saantelyn
testiympariston 75 artiklan 1
kohdan piiriin kuuluville
tekoalyjarjestelmille. Tallainen
testiymparisto on toteutettava
tiiviissa yhteistyossa
asiaankuuluvien toimivaltaisten
viranomaisten kanssa, varsinkin
jos testiymparistossa testataan
muunkin unionin lainsaadannon
kuin taman asetuksen

Tarkistus

6. Komissio ja tekoalyneuvosto
seuraavat ja arvioivat
saannollisesti, miten osallistujat
saavuttavat kaytannesaantojen
tavoitteet ja miten
kaytannesaannot osaltaan
edistavat taman asetuksen
asianmukaista soveltamista.
Komissio arvioi, ottaen
tekoalyneuvoston ja muiden
asiaankuuluvien
toimivaltaisten viranomaisten
lausunnon mahdollisimman
tarkasti huomioon, kattavatko
kaytannesaannot 53 ja

55 artiklassa saadetyt velvoitteet,
ja seuraa ja arvioi saannollisesti
kaytannesaantojen tavoitteiden
saavuttamista. Komissio julkaisee
arvionsa kaytannesaantojen
riittavyydesta.”;

alakohta

Tarkistus

”3 a. Myos tekoalytoimisto voi
perustaa unionin tasolla tekoalyn
saantelyn testiympariston 75
artiklan 1 kohdan piiriin
kuuluville tekoalyjarjestelmille.
Tallainen testiymparisto on
toteutettava tiiviissa yhteistyossa
asiaankuuluvien toimivaltaisten
viranomaisten kanssa, varsinkin
jos testiymparistossa testataan
muunkin unionin lainsaadannon
kuin taman asetuksen



noudattamista, ja testiympariston
kaytossa on annettava etusija pk-
yrityksille.”;

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi

noudattamista, ja testiympariston
kaytossa on annettava etusija pk-
yrityksille, myos startup-
yrityksille.

Tekodlytoimisto varmistaa,
etta silta osin kuin 5 kohdassa
tarkoitettuihin innovatiivisiin
tekodlyjarjestelmiin liittyy
henkilotietojen kasittelya tai
ne muutoin kuuluvat muiden
tietoihin pdasydad tarjoavien tai
sita tukevien kansallisten
viranomaisten tai
toimivaltaisten viranomaisten
valvonnan piiriin, kansalliset
tietosuojaviranomaiset,
Euroopan tietosuojaneuvosto
ja kyseiset muut kansalliset tai
toimivaltaiset viranomaiset
ovat mukana unionin tasolla
perustetun tekodlyn saantelyn
testiympariston toiminnassa ja
ndiden ndkokohtien
valvonnassa, silta osin kuin ne
liittyvat niiden tehtaviin ja
valtuuksiin, asetuksen (EU)
2016/679, asetuksen (EU)
2018/1725 ja direktiivin (EU)
2018/680 mukaisesti.”;

1 artikla - 1 kohta - 17 alakohta - b alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
57 artikla - 5 kohta

Komission teksti

”5. Taman artiklan mukaisesti
perustettujen tekoalyn saantelyn
testiymparistojen on tarjottava
valvottu ymparisto, joka edistaa
innovointia ja edesauttaa
innovatiivisten
tekoalyjarjestelmien kehittamista,
kouluttamista, testausta ja
validointia tarjoajien tai
mahdollisten tarjoajien ja

Tarkistus

”5. Taman artiklan mukaisesti
perustettujen tekoalyn saantelyn
testiymparistojen on tarjottava
valvottu ymparisto, joka edistaa
innovointia ja edesauttaa
innovatiivisten
tekoalyjarjestelmien kehittamista,
kouluttamista, testausta ja
validointia tarjoajien tai
mahdollisten tarjoajien ja



toimivaltaisen viranomaisen
keskenaan sopiman erityisen
testiymparistosuunnitelman
mukaisesti rajoitetun ajan ennen
kuin ne saatetaan markkinoille tai
otetaan kayttoon ja varmistaen,
etta kaytossa on asianmukaiset
suojatoimet. Tallaisiin
testiymparistoihin voi sisaltya
niissa valvottu todellisissa
olosuhteissa tapahtuva testaus.
Testiymparistosuunnitelmaan on
talloin sisallytettava samaan
asiakirjaan todellisissa
olosuhteissa tapahtuvaa testausta
koskeva suunnitelma.”;

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi

toimivaltaisten viranomaisten
keskenaan sopiman erityisen
testiymparistosuunnitelman
mukaisesti rajoitetun ajan ennen
kuin ne saatetaan markkinoille tai
otetaan kayttoon ja varmistaen,
etta kaytossa on asianmukaiset
suojatoimet. Tallaisiin
testiymparistoihin voi sisaltya
niissa valvottu todellisissa
olosuhteissa tapahtuva testaus.
Testiymparistosuunnitelmaan on
talloin sisallytettava samaan
asiakirjaan todellisissa
olosuhteissa tapahtuvaa testausta
koskeva suunnitelma.”;

1 artikla - 1 kohta - 17 alakohta - e alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
57 artikla - 14 kohta

Komission teksti

”14. Kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten on koordinoitava
toimintaansa ja tehtava
yhteistyota tekoalyneuvoston
puitteissa. Niiden on tuettava
tekoalyn saantelyn
testiymparistojen yhteista
perustamista ja toimintaa, myos
eri sektoreilla.”;

Tarkistus

”14. Kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten on koordinoitava
toimintaansa ja tehtava
yhteistyota tekoalyneuvoston
puitteissa. Niiden on tuettava
tekoalyn saantelyn
testiymparistojen yhteista
perustamista ja toimintaa, myos
eri sektoreilla.

Kun tekodlyneuvoston
puitteissa kayddan
keskusteluja, Euroopan
tietosuojavaltuutettu ja
tekodlytoimisto osana niilla
tekodlyneuvostossa olevia
rooleja antavat myos
palautetta ja vaihtavat
parhaita kaytdntoja niiden
toimivaltuuksien puitteissa
perustettujen tekodlyn
sddntelyn testiymparistojen



Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 18 alakohta
Asetus (EU) 2024/1689

58 artikla - 1 kohta - d alakohta (uusi)

Komission teksti

d) 57 artiklan mukaisten
tekoalyn saantelyn
testiymparistojen hallinnointia
koskevat yksityiskohtaiset
saannot, myos toimivaltaisten
viranomaisten tehtavien
hoitamisen seka kansallisen ja
EU-tason koordinoinnin ja
yhteistyon osalta.”;

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi

perustamiseen ja toimintaan
liittyvista asioista.”;

Tarkistus

d) 57 artiklan mukaisten
tekoalyn saantelyn
testiymparistojen hallinnointia
koskevat yksityiskohtaiset
saannot, myos toimivaltaisten
viranomaisten tehtavien
hoitamisen, toimivaltaisten
tietosuojaviranomaisten
osallistumisen ja niiden
suorittaman valvonnan seka
kansallisen ja EU-tason
koordinoinnin ja yhteistyon
osalta.”;

1 artikla - 1 kohta - 19 alakohta - a alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
60 artikla - 1 kohta

Komission teksti

”Liitteessa III lueteltujen tai
liitteessa I olevassa A jaksossa
luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
on piiriin kuuluvien
suuririskisten
tekoalyjarjestelmien tarjoajat tai
mahdolliset tarjoajat voivat
testata suuririskisia
tekoalyjarjestelmia todellisissa
olosuhteissa tekoalyn saantelyn
testiymparistojen ulkopuolella
taman artiklan ja tassa artiklassa

Tarkistus

”1. Liitteessa III lueteltujen
suuririskisten
tekoalyjarjestelmien tarjoajat tai
mahdolliset tarjoajat voivat
testata suuririskisia
tekoalyjarjestelmia todellisissa
olosuhteissa tekoalyn saantelyn
testiymparistojen ulkopuolella
taman artiklan ja tassa artiklassa
tarkoitetun todellisissa
olosuhteissa tapahtuvaa testausta
koskevan suunnitelman
mukaisesti sanotun kuitenkaan



tarkoitetun todellisissa
olosuhteissa tapahtuvaa testausta
koskevan suunnitelman
mukaisesti sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 5 artiklassa
saadettyja kieltoja.”;

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi

rajoittamatta 5 artiklassa
saadettyja kieltoja.”;

1 artikla - 1 kohta - 19 alakohta - b alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
60 artikla - 2 kohta

Komission teksti

”2. Tarjoajat tai mahdolliset
tarjoajat voivat testata

liitteessa III tarkoitettuja tai
liitteessa I olevassa A jaksossa
luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdaddnn
on piiriin kuuluvia suuririskisia
tekoalyjarjestelmia todellisissa
olosuhteissa milloin tahansa
ennen kyseisen
tekoalyjarjestelman markkinoille
saattamista tai kayttoonottoa
yksinaan tai yhteistyossa yhden
tai useamman kayttoonottajan tai
mahdollisen kayttoonottajan
kanssa.”;

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 20 alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
60 a artikla (uusi) - 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltioiden,
komission,
markkinavalvontaviranomaiste
n ja liitteessa I olevassa B
jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon

Tarkistus

”2. Tarjoajat tai mahdolliset
tarjoajat voivat testata

liitteessa III tarkoitettuja
suuririskisia tekoalyjarjestelmia
todellisissa olosuhteissa milloin
tahansa ennen kyseisen
tekoalyjarjestelman markkinoille
saattamista tai kayttoonottoa
yksinaan tai yhteistyossa yhden
tai useamman kayttoonottajan tai
mahdollisen kayttoonottajan
kanssa.”;

Tarkistus

3.  Jdsenvaltiot, komissio ja
kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset, kuten
markkinavalvontaviranomaiset
ja liitteessa I olevassa B jaksossa
luetellun unionin



piiriin kuuluvien infrastruktuurien
ja tuotteiden hallinnoinnista ja
toiminnasta vastaavien
viranomaisten on tehtava
tiivista yhteistyota vilpittomassa
mielessa ja poistettava kaikki
kaytannon esteet, joita voi liittya
esimerkiksi fyysisen julkisen
infrastruktuurin
kayttomahdollisuuksia koskeviin
menettelysaantoihin, jos se on
tarpeen, jotta voidaan
onnistuneesti panna taytantoon
vapaaehtoinen todellisissa
olosuhteissa tapahtuvaa testausta
koskeva sopimus ja testata
liitteessa I olevassa B jaksossa
luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
piiriin kuuluvia tekoalya
hyodyntavia tuotteita.

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 21 alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
63 artikla - 1 kohta

Komission teksti

”1.  Pk-yritykset, mukaan lukien
startup-yritykset, voivat tayttaa
tietyt 17 artiklassa edellytetyn
laadunhallintajarjestelman
osavaatimukset
yksinkertaistetulla tavalla. Tata
varten komissio laatii ohjeet
laadunhallintajarjestelman
osavaatimuksista, jotka voidaan
tayttaa yksinkertaistetusti ottaen
huomioon pk-yritysten tarpeet
vaikuttamatta suojelun tasoon tai
tarpeeseen tayttaa suuririskisia
tekoalyjarjestelmia koskevat
vaatimukset.”;

yhdenmukaistamislainsaadannon
piiriin kuuluvien infrastruktuurien
ja tuotteiden hallinnoinnista ja
toiminnasta vastaavat
viranomaiset, tekevat tiivista
yhteistyota vilpittomassa mielessa
ja poistavat kaikki kaytannon
esteet, joita voi liittya esimerkiksi
fyysisen julkisen infrastruktuurin
kayttomahdollisuuksia koskeviin
menettelysaantoihin, jos se on
tarpeen, jotta voidaan
onnistuneesti panna taytantoon
vapaaehtoinen todellisissa
olosuhteissa tapahtuvaa testausta
koskeva sopimus ja testata
liitteessa I olevassa B jaksossa
luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
piiriin kuuluvia tekoalya
hyodyntavia tuotteita.

Tarkistus

”1.  Pk-yritykset, mukaan lukien
startup-yritykset, ja
mikroyritykset voivat tayttaa
tietyt 17 artiklassa edellytetyn
laadunhallintajarjestelman
osavaatimukset
yksinkertaistetulla tavalla. Tata
varten komissio laatii ohjeet
laadunhallintajarjestelman
osavaatimuksista, jotka voidaan
tayttaa yksinkertaistetusti ottaen
huomioon pk-yritysten ja
mikroyritysten tarpeet
vaikuttamatta suojelun tasoon tai
tarpeeseen tayttaa suuririskisia
tekoalyjarjestelmia koskevat
vaatimukset.”;



Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 21 a alakohta (uusi)
Asetus (EU) 2024/1689

64 artikla - 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

21 a)lisataan 64 artiklaan 2 a
kohta seuraavasti:

7”2 a. Tekodlytoimistolle on
osoitettava olemassa olevien
rahoitusvdlineiden avulla
riittavdt henkiloresurssit,
taloudelliset resurssit ja
tekniset resurssit seka
infrastruktuuri, jotta se voi
tayttaad tehtdvdansd, hoitaa
tehtdvdinsd tehokkaasti ja
kayttad toimivaltaansa
asetuksen (EU) 2024/1689
taytantoonpanon valvonnassa,
sanotun kuitenkaan
rajoittamatta
talousarviomenettelyn
soveltamista.
Tekodlytoimistolla on
erityisesti oltava pysyvdasti
kaytettavissadn riittdva mdara
henkilostoa, jolla on syvdallista
pdtevyytta ja teknista
asiantuntemusta.
Tekoadlytoimisto arvioi
pdtevyys- ja
resurssivaatimukset.”;

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 22 alakohta - b alakohta
Asetus (EU) 2024/1689

69 artikla - 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

b) kumotaan 3 kohta; Poistetaan.



Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 24 alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
72 artikla - 3 kohta

Komission teksti

”3. Markkinoille saattamisen
jalkeisen seurantajarjestelman on
perustuttava markkinoille
saattamisen jalkeista seurantaa
koskevaan suunnitelmaan.
Markkinoille saattamisen jalkeista
seurantaa koskevan suunnitelman
on oltava osa liitteessa IV
tarkoitettua teknista
dokumentaatiota. Komissio laatii
ohjeistusta markkinoille
saattamisen jalkeista seurantaa
koskevasta suunnitelmasta.”;

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

”3. Markkinoille saattamisen
jalkeisen seurantajarjestelman on
perustuttava markkinoille
saattamisen jalkeista seurantaa
koskevaan suunnitelmaan.
Markkinoille saattamisen jalkeista
seurantaa koskevan suunnitelman
on oltava osa liitteessa IV
tarkoitettua teknista
dokumentaatiota. Komissio laatii
ohjeistusta markkinoille
saattamisen jalkeista seurantaa
koskevasta suunnitelmasta,
mukaan lukien malli ja
sisdllytettdvat tiedot,
viimeistaan 2 pdivand
helmikuuta 2027.”;

1 artikla - 1 kohta - 25 alakohta - b alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
75 artikla - 1 kohta

Komission teksti

Jos tekoalyjarjestelma perustuu
yleiskayttoiseen tekoalymalliin,
lukuun ottamatta
tekoalyjarjestelmia, jotka liittyvat
liitteessa I luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
piiriin kuuluviin tuotteisiin, ja
kyseinen malli ja kyseinen
jarjestelma ovat saman tarjoajan
kehittamia, tekoalytoimistolla on
yksinomainen toimivalta tassa
asetuksessa
markkinavalvontaviranomaisill

Tarkistus

”1. Jos tekoalyjarjestelma
perustuu yleiskayttoiseen
tekoalymalliin, lukuun ottamatta
tekoalyjarjestelmia, jotka liittyvat
liitteessa I luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon
piiriin kuuluviin tuotteisiin, ja
liitteessa III olevassa 2
kohdassa tarkoitettuja
tekodlyjarjestelmid, ja kyseinen
malli ja kyseinen jarjestelma ovat
saman tarjoajan tai samaan
yritysryhmadan kuuluvien



e annettujen tehtdvien ja
vastuiden puitteissa valvoa ja
varmistaa, etta jarjestelmad
tdayttda tassa asetuksessa
sdadetyit velvoitteet.
Tekoalytoimistolla on myos
yksinomainen toimivalta valvoa
ja varmistaa, ettd taman
asetuksen mukaiset velvoitteet
tayttyvat sellaisten
tekoalyjarjestelmien osalta, jotka
muodostavat asetuksessa (EU)
2022/2065 tarkoitetun ja
sellaiseksi nimetyn erittain
suuren verkkoalustan tai erittain
suuren verkkohakukoneen tai
jotka on integroitu sellaiseen.

tarjoajien kehittamia,
tekoalytoimistolla on valtuudet
valvoa tassa asetuksessa
sdddettyja velvoitteita ja niiden
taytantoonpanoa tassa
asetuksessa
markkinavalvontaviranomaisill
e annettujen tehtavien ja
vastuiden puitteissa.
Tekoalytoimistolla on myos
valtuudet valvoa taman
asetuksen mukaisia velvoitteita
ja niiden taytdntoonpanoa
sellaisten tekoalyjarjestelmien
osalta, jotka muodostavat
asetuksessa (EU) 2022/2065
tarkoitetun ja sellaiseksi nimetyn
erittain suuren verkkoalustan tai
erittain suuren verkossa
toimivan hakukoneen tai jotka
on integroitu sellaiseen. Jos
komissio ei ole aloittanut
samaa rikkomista koskevaa
menettelyd, sen jasenvaltion
toimivaltaisella
viranomaisella, jossa erittain
suuren verkkoalustan tai
erittdin suuren verkossa
toimivan hakukoneen
tarjoajan padtoimipaikka
sijaitsee tai johon sen laillinen
edustaja on sijoittautunut, voi
olla valtuudet valvoa tdman
asetuksen mukaisia
velvoitteita ja niiden
taytantoonpanoa.

Sen estamadttd, mitad
ensimmadisessd alakohdassa
sdadetdan, tekodlytoimiston
valvonta- ja
taytantoonpanovaltuuksiin
eivat sisdlly unionin
toimielinten, elinten,
toimistojen tai virastojen
markkinoille saattamat,
kayttoon ottamat tai
kayttamat tekodlyjarjestelmadat,
jotka kuuluvat tamdn
asetuksen 74 artiklan 9
kohdan nojalla Euroopan



Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi

tietosuojavaltuutetun
valvonnan piiriin.

1 artikla - 1 kohta - 25 alakohta - b alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
75 artikla - 1 kohta - 2 alakohta

Komission teksti

Tekoalytoimistolla on taman
kohdan ensimmaisen alakohdan
mukaisia valvonta- ja
taytantoonpanotehtavia
hoitaessaan kaikki tassa jaksossa
ja asetuksessa (EU) 2019/1020
saadetyt
markkinavalvontaviranomaisen
valtuudet. Tekodlytoimistolla
on toimivalta toteuttaa
tarvittavat toimenpiteet ja tehda
asianmukaiset paatokset, jotta se
voi kayttaa valvonta- ja
taytantoonpanovaltuuksiaan
riittavalla tavalla. Asetuksen (EU)
2019/1020 14 artiklaa sovelletaan
soveltuvin osin.

Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

Tekoalytoimistolla on taman
kohdan ensimmaisen alakohdan
mukaisia valvonta- ja
taytantoonpanotehtavia
hoitaessaan kaikki tassa jaksossa
ja asetuksessa (EU) 2019/1020
saadetyt
markkinavalvontaviranomaisen
valtuudet. Tekodlytoimisto
toteuttaa tarvittavat toimenpiteet
ja tekee asianmukaiset paatokset,
jotta se voi kayttaa valvonta- ja
taytantoonpanovaltuuksiaan
riittavalla tavalla. Asetuksen (EU)
2019/1020 14 artiklaa sovelletaan
soveltuvin osin.

1 artikla - 1 kohta - 25 alakohta - b a alakohta (uusi)

Asetus (EU) 2024/1689
75 artikla - -1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

b a) lisdtdaan 75 artiklaan -1 a
kohta seuraavasti:

”-1 a. Tdmadn asetuksen
tdytdntoonpanossa ja sen
valvonnassa tekodlytoimisto
edistda innovointia,
Kkilpailukykya ja
perusoikeuksien suojelua sekd
ottaa ne huomioon tehtdvidan



Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi

hoitaessaan. Tekodlytoimisto
koordinoi toimintaansa tiiviisti
asetuksen (EU) 2016/679
nojalla nimettyjen
toimivaltaisten
tietosuojaviranomaisten
kanssa asioissa, joihin liittyy
tamdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvaa
henkilotietojen kdsittelyd.”;

1 artikla - 1 kohta - 25 alakohta - ¢ alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
75 artikla - 1 ¢ kohta

Komission teksti

Komissio jarjestda ja suorittaa
markkinoille saattamista
edeltavat
vaatimustenmukaisuuden
arvioinnit ja testit 1 kohdassa
tarkoitetuille
tekoalyjarjestelmille, jotka on
luokiteltu suuririskisiksi ja joille
on tehtava 43 artiklan mukainen
kolmannen osapuolen suorittama
vaatimustenmukaisuuden
arviointi ennen markkinoille
saattamista tai kayttoonottoa.
Nailla testeilla ja arvioinneilla
todennetaan, etta kyseiset
jarjestelmat tayttavat taman
asetuksen asiaankuuluvat
vaatimukset ja etta ne voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa
kayttoon unionissa taman
asetuksen mukaisesti. Komissio
voi antaa naiden testien tai
arviointien suorittamisen taman
asetuksen nojalla nimetyille
ilmoitetuille laitoksille, jolloin
ilmoitettu laitos toimii komission
puolesta. Komission kayttaessa
taman kohdan mukaista
toimivaltaansa siihen sovelletaan

Tarkistus

1 c. Jollei 28 artiklan 8
kohdasta muuta johdu,
komissio varmistaa, etta
markkinoille saattamista
edeltavat
vaatimustenmukaisuuden
arvioinnit ja testit 1 kohdassa
tarkoitetuille
tekoalyjarjestelmille, jotka on
luokiteltu suuririskisiksi ja joille
on tehtava 43 artiklan mukainen
kolmannen osapuolen suorittama
vaatimustenmukaisuuden
arviointi, suoritetaan ennen
tdallaisten tekodlyjarjestelmien
markkinoille saattamista tai
kayttoonottoa. Nailla testeilla ja
arvioinneilla todennetaan, etta
kyseiset jarjestelmat tayttavat
taman asetuksen asiaankuuluvat
vaatimukset ja etta ne voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa
kayttoon unionissa taman
asetuksen mukaisesti. Komissio
antaa naiden testien tai
arviointien suorittamisen taman
asetuksen nojalla nimetyille
ilmoitetuille laitoksille, jolloin
ilmoitettu laitos toimii komission



34 artiklan 1 ja 2 kohtaa
soveltuvin osin.

Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi

puolesta. Komission kayttaessa
taman kohdan mukaista
toimivaltaansa siihen sovelletaan
34 artiklan 1 ja 2 kohtaa
soveltuvin osin.

1 artikla - 1 kohta - 26 alakohta - b alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
77 artikla - 1 kohta - b alakohta

Komission teksti

”1. Kansallisilla viranomaisilla
tai elimilla, jotka valvovat tai
panevat taytantoon
perusoikeuksien, mukaan lukien
oikeus syrjimattomyyteen,
suojelua koskevan unionin
oikeuden mukaisia velvoitteita, on
oltava valtuudet pyytaa ja saada
kayttoonsa kaikki asianomaisen
markkinavalvontaviranomaisen
taman asetuksen nojalla luoma tai
yllapitama informaatio tai
dokumentaatio ymmarrettavalla
kielella ja saavutettavassa
muodossa, kun kyseisen
informaation tai dokumentaation
kayttomahdollisuus on tarpeen,
jotta ne voivat hoitaa
tuloksellisesti tehtaviaan omalla
lainkayttoalueellaan.”;

Tarkistus 65

Tarkistus

”1. Kansallisilla viranomaisilla
tai elimilla, jotka valvovat tai
panevat taytantoon
perusoikeuksien, mukaan lukien
oikeus syrjimattomyyteen,
suojelua koskevan unionin
oikeuden mukaisia velvoitteita, on
oltava valtuudet pyytaa ja saada
kayttoonsa kaikki asianomaisen
markkinavalvontaviranomaisen
taman asetuksen nojalla luoma tai
yllapitama informaatio tai
dokumentaatio ymmarrettavalla
kielella ja koneluettavassa
muodossa sdhkoisesti, kun
kyseisen informaation tai
dokumentaation
kayttomahdollisuus on tarpeen,
jotta ne voivat hoitaa
tuloksellisesti tehtaviaan omalla
lainkayttoalueellaan. Tama
kohta ei rajoita
asiaankuuluvien kansallisten
viranomaisten tai elinten
tehtavia, valtuuksia eika
riippumattomuutta niiden
unionin ja kansallisen
lainsdiadannon mukaisten
toimeksiantojen puitteissa.”;



Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 26 alakohta - ¢ alakohta - johdantokappale

Asetus (EU) 2024/1689
77 artikla - 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

c) lisataan 1 a ja 1 b kohta
seuraavasti:

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

c) lisataan 1a, 1 bja 1 b a
kohta seuraavasti:

1 artikla - 1 kohta - 26 alakohta - c alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
77 artikla - 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

”1 a.

Markkinavalvontaviranomai
sen on tassa artiklassa
tasmennetyin edellytyksin
annettava 1 kohdassa
tarkoitetulle viranomaiselle tai
elimelle paasy tallaiseen
informaatioon tai
dokumentaatioon, myos
tarvittaessa pyytamalla tallaista
informaatiota tai dokumentaatiota
tarjoajalta tai kayttoonottajalta.

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

"1 a.

Markkinavalvontaviranomai
sen on tassa artiklassa
tasmennetyin edellytyksin
annettava 1 kohdassa
tarkoitetulle viranomaiselle tai
elimelle paasy tallaiseen
informaatioon tai
dokumentaatioon, myos
tarvittaessa ja ilman aiheetonta
viivytystd pyytamalla tallaista
informaatiota tai dokumentaatiota
tarjoajalta tai kayttoonottajalta.

1 artikla - 1 kohta - 26 alakohta - ¢ alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
77 artikla - 1 b kohta (uusi)

Komission teksti

1b.

Markkinavalvontaviranomai
sten ja 1 kohdassa tarkoitettujen
viranomaisten tai elinten on
tehtava tiivista yhteistyota ja
annettava toisilleen keskinaista

Tarkistus

1b.

Markkinavalvontaviranomai
sten ja 1 kohdassa tarkoitettujen
viranomaisten tai elinten on
tehtava tiivista yhteistyota ja
annettava toisilleen keskinaista



apua, joka on tarpeen niiden
tehtavien hoitamiseksi, jotta
voidaan varmistaa taman
asetuksen ja perusoikeuksia
suojaavan unionin lainsaadannon
johdonmukainen soveltaminen ja
sujuvoittaa menettelyja. Tahan
sisaltyy erityisesti tietojenvaihto,
kun se on tarpeen taman
asetuksen ja asiaa koskevan
muun unionin lainsaadannon
tuloksellista valvontaa tai
taytantoonpanoa varten.”;

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 26 alakohta - c

Asetus (EU) 2024/1689
77 artikla - 1 b a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi

apua, joka on tarpeen niiden
tehtavien hoitamiseksi, jotta
voidaan varmistaa taman
asetuksen ja perusoikeuksia
suojaavan unionin lainsaadannon
johdonmukainen soveltaminen ja
sujuvoittaa menettelyja,
kunnioittaen samalla niiden
toimivaltaa, tehtavia,
valtuuksia ja
riippumattomuutta. Tahan
sisaltyy erityisesti tietojenvaihto,
kun se on tarpeen taman
asetuksen ja asiaa koskevan
muun unionin lainsaadannon
tuloksellista valvontaa tai
taytantoonpanoa varten.”;

alakohta

Tarkistus

1ba. Avunantopyynnossd
on esitettdva kaikki tarvittavat
tiedot, mukaan lukien pyynnon
tarkoitus ja perustelut sen
esittdmiselle.

1 artikla - 1 kohta - 28 alakohta - johdantokappale

Asetus (EU) 2024/1689
96 artikla - 1 kohta

Komission teksti

28) korvataan 96 artiklan 1
kohdan toinen alakohta
seuraavasti:

Tarkistus

28) korvataan 96 artiklan
1 kohdan a alakohta ja toinen
alakohta seuraavasti:



Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 28 alakohta
Asetus (EU) 2024/1689

96 artikla - 1 kohta - a alakohta

Komission teksti
a) 8-15 kohdassa ja 25 artiklassa

tarkoitettujen vaatimusten ja
velvoitteiden soveltaminen.

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 28 alakohta
Asetus (EU) 2024/1689

96 artikla - 1 kohta - 1 alakohta

Komission teksti

Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

a) 8-15 artiklassa sekad 25 ja
26 artiklassa tarkoitettujen
vaatimusten ja velvoitteiden
soveltaminen.

Tarkistus

-1 a) lisdtdan 96 artiklan
1 kohdan ensimmaiseen
alakohtaan alakohta
seuraavasti:

”fa) 27 artiklassa
tarkoitettujen velvoitteiden
soveltaminen, mukaan lukien
mahdollisuus viitata
tietosuojaa koskevaan
vaikutustenarviointiin tai
sisallyttaa sen asiaankuuluvia
jaksoja tai osia perusoikeuksia
koskevaan
vaikutustenarviointiin tamdn
asetuksen 27 artiklan 4
kohdan nojalla, kdyttden
tapauksen mukaan
standardoituja malleja.”;

1 artikla - 1 kohta - 29 alakohta - a a alakohta (uusi)

Asetus (EU) 2024/1689

99 artikla - 4 kohta - d a alakohta (uusi)



Komission teksti

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

a a) lisdtaan 4 kohtaan
d a alakohta seuraavasti:

”d a) 25 artiklan 2, 3 ja

4 kohdan mukaiset tarjoajien
ja kolmansien osapuolten,
myos yleiskadyttoisten
tekodlymallien tarjoajien,
velvoitteet;”;

1 artikla - 1 kohta - 29 alakohta - b alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
99 artikla - 6 kohta

Komission teksti

”"6. Pienten midcap-yritysten
Jja pk-yritysten, myos startup-
yritysten, osalta kukin tassa
artiklassa tarkoitettu sakko on
enintaan 3, 4 ja 5 kohdassa
tarkoitettu prosenttiosuus tai
maara sen mukaan, kumpi niista
on alhaisempi.”;

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

”6. Pk-yritysten, myos startup-
yritysten, osalta kukin tassa
artiklassa tarkoitettu sakko on
enintaan 3, 4 ja 5 kohdassa
tarkoitettu prosenttiosuus tai
maara sen mukaan, kumpi niista
on alhaisempi.”;

1 artikla - 1 kohta - 29 alakohta - b alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
99 artikla - 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

6 a. lisdtaan 99 artiklaan
6 a kohta seuraavasti:

”Pienten midcap-yritysten
osalta, lukuun ottamatta
sellaisten yleiskadyttoisten
tekodlymallien tarjoajia, joihin
liittyy systeeminen riski, kukin
tdssd artiklassa tarkoitettu



Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi

sakko on enintddn 4 ja 5
kohdassa tarkoitettu
prosenttiosuus tai mdadrd sen
mukaan, kumpi on
alhaisempi.”;

1 artikla - 1 kohta - 29 a alakohta (uusi)

Asetus (EU) 2024/1689
110 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

29 a) seuraavat artiklat:
lisdtdan 110 a-110 1 artikla
seuraavasti:

110 a artikla

Asetuksen (EU) 2023/1230
muuttaminen

Lisatadn asetuksen (EU)
2023/1230 8 artiklaan 2 ja 3
kohta seuraavasti:

7”2, Siirretdan komissiolle
valta antaa 48 artiklan
mukaisesti delegoituja
sdadoksida, joilla muutetaan
liitteessa III esitettyja
olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia niiden
mukauttamiseksi tieteen tai
tekniikan kehitykseen tai
kansainvdliseen kehitykseen
taikka uusiin riskeihin tai
teknologioihin liittyvien
vaatimusten lisaamiseksi.
Asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien osalta
asetuksen (EU) 2024/1689 111
luvun 2 jaksossa
vahvistettujen
asiaankuuluvien vaatimusten
katsotaan olevan olennaisia
terveys- ja



turvallisuusvaatimuksia tdta
asetusta sovellettaessa.

3. Hyvdksyessddn tdmdn
artiklan 2 kohdan nojalla
delegoituja saddoksia tai
tdmdn asetuksen 20 artiklan
nojalla yhteisia eritelmid,
jotka koskevat sellaisia
koneita ja vastaavia tuotteita,
jotka ovat Euroopan
parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja suuririskisia
tekodlyjdarjestelmida tai joissa
kaytetdan suuririskisid
tekodlyjarjestelmia
turvakomponentteina,
komissio ottaa huomioon
mainitun asetuksen III luvun 2
jaksossa vahvistetut
vaatimukset sekd
asiaankuuluvat
yvhdenmukaistetut standardit.
Suuririskisten
tekodlyjarjestelmien osalta
komissio ei saa mennd
asetuksessa (EU) 2024/1689
sdadettyja vaatimuksia
pidemmalle.”

110 b artikla

Asetuksen (EU) 2025/2509
muuttaminen

Lisatdadn asetuksen (EU)
2025/2509 5 artiklaan 4 ja 5
kohta seuraavasti:

74, Siirretaan komissiolle
valta antaa 53 artiklan
mukaisesti delegoituja
sdadoksida, joilla muutetaan
liitteessad II esitettyjd
olennaisia
turvallisuusvaatimuksia niiden
mukauttamiseksi tieteen tai
tekniikan kehitykseen tai
kansainvdliseen kehitykseen
taikka uusiin riskeihin tai
teknologioihin liittyvien



vaatimusten lisaamiseksi.
Asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjdarjestelmien osalta
asetuksen (EU) 2024/1689 111
luvun 2 jaksossa
vahvistettujen
asiaankuuluvien vaatimusten
katsotaan olevan olennaisia
terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia tata
asetusta sovellettaessa.

5. Hyvdksyessddn tamdn
artiklan 4 kohdan nojalla
delegoituja saddoksia tai
tamadn asetuksen 16 artiklan
nojalla yhteisia eritelmid,
jotka koskevat sellaisia leluja,
jotka ovat Euroopan
parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja suuririskisia
tekodlyjarjestelmia tai joissa
kdytetddn suuririskisid
tekodlyjdarjestelmia
turvakomponentteina,
komissio ottaa huomioon
mainitun asetuksen III luvun 2
jaksossa vahvistetut
vaatimukset seka
asiaankuuluvat
vhdenmukaistetut standardit.
Suuririskisten
tekodlyjdarjestelmien osalta
komissio ei saa mennd
asetuksessa (EU) 2024/1689
sdddettyja vaatimuksia
pidemmalle.”

110 c artikla

Direktiivin 2013/53/EU
muuttaminen

Lisdatadaan direktiivin
2013/53/EU 4 artiklaan 3 ja 4
kohta seuraavasti:

”3. Siirretdaan komissiolle
valta antaa 50 artiklan



mukaisesti delegoituja
sdadoksia, joilla muutetaan
liitteessa I esitettyja
olennaisia vaatimuksia niiden
mukauttamiseksi tieteen tai
tekniikan kehitykseen tai
kansainvdliseen kehitykseen
taikka uusiin riskeihin tai
teknologioihin liittyvien
vaatimusten lisdidmiseksi.
Asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien osalta
asetuksen (EU) 2024/1689 111
luvun 2 jaksossa
vahvistettujen
asiaankuuluvien vaatimusten
katsotaan olevan olennaisia
terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia tata
asetusta sovellettaessa.

4. Hyvaksyessddn tamdn
artiklan 3 kohdan nojalla
delegoituja sadadoksia tai
tdamdn asetuksen 14 a artiklan
nojalla yhteisia eritelmiad,
jotka koskevat sellaisia
tuotteita, jotka ovat Euroopan
parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja suuririskisia
tekodlyjdrjestelmida tai joissa
kaytetddn suuririskisid
tekodlyjarjestelmia
turvakomponentteina,
komissio ottaa huomioon
mainitun asetuksen III luvun 2
jaksossa vahvistetut
vaatimukset sekd
asiaankuuluvat
yvhdenmukaistetut standardit.
Suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien osalta
komissio ei saa mennd
asetuksessa (EU) 2024/1689
sdadettyja vaatimuksia
pidemmalle.”



110 d artikla

Direktiivin 2014/33/EU
muuttaminen

Lisdtdan direktiivin
2014/33/EU 5 artiklaan 3 ja 4
kohta seuraavasti:

”3. Siirretdan komissiolle
valta antaa 42 artiklan
mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan
liitteessa I esitettyja
olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia niiden
mukauttamiseksi tieteen tai
tekniikan kehitykseen tai
kansainvdliseen kehitykseen
taikka uusiin riskeihin tai
teknologioihin liittyvien
vaatimusten lisaiamiseksi.
Asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien osalta
asetuksen (EU) 2024/1689 II1
luvun 2 jaksossa
vahvistettujen
asiaankuuluvien vaatimusten
katsotaan olevan olennaisia
terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia tata
asetusta sovellettaessa.

4. Hyvdksyessdan tamadn
artiklan 3 kohdan nojalla
delegoituja sddadoksia tai
tdamdn asetuksen 14 a artiklan
nojalla yhteisia eritelmia,
jotka koskevat sellaisia hisseja
ja hissien turvakomponentteja,
jotka ovat Euroopan
parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja suuririskisia
tekodlyjarjestelmia tai joissa
kdytetddn suuririskisid
tekodlyjdrjestelmia
turvakomponentteina,
komissio ottaa huomioon



mainitun asetuksen III luvun 2
jaksossa vahvistetut
vaatimukset seka
asiaankuuluvat
vhdenmukaistetut standardit.
Suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien osalta
komissio ei saa mennad
asetuksessa (EU) 2024/1689
sdddettyja vaatimuksia
pidemmalle.”

110 e artikla

Direktiivin 2014/34/EU
muuttaminen

Lisdtdan direktiivin
2014/34/EU 4 artiklaan 2 ja 3
kohta seuraavasti:

7”2, Siirretdaan komissiolle
valta antaa 39 artiklan
mukaisesti delegoituja
sdadoksia, joilla muutetaan
liitteessa II esitettyjd
olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia niiden
mukauttamiseksi tieteen tai
tekniikan kehitykseen tai
kansainvdliseen kehitykseen
taikka uusiin riskeihin tai
teknologioihin liittyvien
vaatimusten lisiamiseksi.
Asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien osalta
asetuksen (EU) 2024/1689 111
luvun 2 jaksossa
vahvistettujen
asiaankuuluvien vaatimusten
katsotaan olevan olennaisia
terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia tdta
asetusta sovellettaessa.

3. Hyvdksyessddn tamdn
artiklan 2 kohdan nojalla
delegoituja sddadoksia tai
tdamdn asetuksen 12 a artiklan
nojalla yhteisiad eritelmia,
jotka koskevat sellaisia



tuotteita, jotka ovat Euroopan
parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja suuririskisia
tekodlyjdrjestelmid tai joissa
kaytetdan suuririskisid
tekodlyjdarjestelmia
turvakomponentteina,
komissio ottaa huomioon
mainitun asetuksen III luvun 2
jaksossa vahvistetut
vaatimukset sekad
asiaankuuluvat
vhdenmukaistetut standardit.
Suuririskisten
tekodlyjdarjestelmien osalta
komissio ei saa mennd
asetuksessa (EU) 2024/1689
sdadettyja vaatimuksia
pidemmalle.”

110 f artikla

Direktiivin 2014/53/EU
muuttaminen

Lisdatadaan direktiivin
2014/53/EU 3 artiklaan 5 ja 6
kohta seuraavasti:

”5. Siirretdan komissiolle
valta antaa 45 artiklan
mukaisesti delegoituja
sdaddoksia, joilla muutetaan
olennaisia vaatimuksia niiden
mukauttamiseksi tieteen tai
tekniikan kehitykseen tai
kansainvdliseen kehitykseen
taikka uusiin riskeihin tai
teknologioihin liittyvien
vaatimusten lisaiamiseksi.
Asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien osalta
asetuksen (EU) 2024/1689 II1
luvun 2 jaksossa
vahvistettujen
asiaankuuluvien vaatimusten
katsotaan olevan olennaisia
terveys- ja



turvallisuusvaatimuksia tdta
asetusta sovellettaessa.

6. Hyvadksyessadn tamdadn
artiklan 5 kohdan nojalla
delegoituja saddoksia tai
tdmdn asetuksen 16 a artiklan
nojalla yhteisia eritelmid,
jotka koskevat sellaisia
radiolaitteita, jotka ovat
Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU)
2024/1689 6 artiklan

1 kohdassa tarkoitettuja
suuririskisid
tekodlyjdarjestelmida tai joissa
kaytetdan suuririskisid
tekodlyjarjestelmia
turvakomponentteina,
komissio ottaa huomioon
mainitun asetuksen III luvun 2
jaksossa vahvistetut
vaatimukset sekad
asiaankuuluvat
yvhdenmukaistetut standardit.
Suuririskisten
tekodlyjarjestelmien osalta
komissio ei saa mennd
asetuksessa (EU) 2024/1689
sdadettyja vaatimuksia
pidemmalle.”

110 g artikla

Direktiivin 2014/68/EU
muuttaminen

Lisdtdan direktiivin
2014/68/EU 4 artiklaan 4 ja 5
kohta seuraavasti:

7”4, Siirretdan komissiolle
valta antaa 44 artiklan
mukaisesti delegoituja
sdadoksida, joilla muutetaan
liitteessad I esitettyja yleisen
turvallisuuden ja
suorituskyvyn kannalta
olennaisia
turvallisuusvaatimuksia niiden
mukauttamiseksi tieteen tai
tekniikan kehitykseen tai
kansainvdliseen kehitykseen



taikka uusiin riskeihin tai
teknologioihin liittyvien
vaatimusten lisaiamiseksi.
Asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien osalta
asetuksen (EU) 2024/1689 111
luvun 2 jaksossa
vahvistettujen
asiaankuuluvien vaatimusten
katsotaan olevan olennaisia
terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia tdata
asetusta sovellettaessa.

5. Hyvdksyessddan tamdn
artiklan 4 kohdan nojalla
delegoituja sdddoksia tai
tdimdn asetuksen 12 a artiklan
nojalla yhteisiad eritelmia,
jotka koskevat sellaisia
tuotteita, jotka ovat Euroopan
parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja suuririskisid
tekodlyjarjestelmida tai joissa
kaytetdan suuririskisia
tekoadlyjarjestelmia
turvakomponentteina,
komissio ottaa huomioon
mainitun asetuksen III luvun 2
jaksossa vahvistetut
vaatimukset sekad
asiaankuuluvat
vhdenmukaistetut standardit.
Suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien osalta
komissio ei saa mennd
asetuksessa (EU) 2024/1689
sdddettyja vaatimuksia
pidemmalle.”

110 h artikla

Asetuksen (EU) 2016/424
muuttaminen

Lisatdadan asetuksen (EU)
2016/424 6 artiklaan 2 ja 3
kohta seuraavasti:



7”2, Siirretdan komissiolle
valta antaa 44 artiklan
mukaisesti delegoituja
sdaddoksia, joilla muutetaan
liitteessa II esitettyja
olennaisia vaatimuksia niiden
mukauttamiseksi tieteen tai
tekniikan kehitykseen tai
kansainvdliseen kehitykseen
taikka uusiin riskeihin tai
teknologioihin liittyvien
vaatimusten lisaamiseksi.
Asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjdarjestelmien osalta
asetuksen (EU) 2024/1689 II1
luvun 2 jaksossa
vahvistettujen
asiaankuuluvien vaatimusten
katsotaan olevan olennaisia
terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia tata
asetusta sovellettaessa.

3. Hyvdksyessdan taman
artiklan 2 kohdan nojalla
delegoituja siadoksia tai
tamdn asetuksen 12 a artiklan
nojalla yhteisia eritelmia,
jotka koskevat sellaisia
koysiratalaitteistoja,
osajdarjestelmid ja
turvakomponentteja, jotka
ovat Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU)
2024/1689 6 artiklan

1 kohdassa tarkoitettuja
suuririskisid
tekodlyjarjestelmida tai joissa
kaytetdan suuririskisia
tekodlyjdrjestelmia
turvakomponentteina,
komissio ottaa huomioon
mainitun asetuksen III luvun 2
jaksossa vahvistetut
vaatimukset sekad
asiaankuuluvat
yvhdenmukaistetut standardit.
Suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien osalta



komissio ei saa mennad
asetuksessa (EU) 2024/1689
sdddettyja vaatimuksia
pidemmalle.”

110 i artikla

Asetuksen (EU) 2016/425
muuttaminen

Lisataan asetuksen (EU)
2016/425 5 artiklaan 2 ja 3
kohta seuraavasti:

7”2, Siirretdan komissiolle
valta antaa 44 artiklan
mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan
liitteessa II esitettyjd
olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia niiden
mukauttamiseksi tieteen tai
tekniikan kehitykseen tai
kansainvdliseen kehitykseen
taikka uusiin riskeihin tai
teknologioihin liittyvien
vaatimusten lisaamiseksi.
Asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien osalta
asetuksen (EU) 2024/1689 II1
luvun 2 jaksossa
vahvistettujen
asiaankuuluvien vaatimusten
katsotaan olevan olennaisia
terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia tata
asetusta sovellettaessa.

3. Hyvdksyessdan tamdn
artiklan 2 kohdan nojalla
delegoituja sdidadoksia tai
tdamdn asetuksen 14 a artiklan
nojalla yhteisia eritelmia,
jotka koskevat sellaisia
henkilonsuojaimia, jotka ovat
Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU)
2024/1689 6 artiklan

1 kohdassa tarkoitettuja
suuririskisia
tekodlyjdarjestelmia tai joissa



kaytetdan suuririskisia
tekoadlyjarjestelmia
turvakomponentteina,
komissio ottaa huomioon
mainitun asetuksen III luvun 2
jaksossa vahvistetut
vaatimukset sekad
asiaankuuluvat
vhdenmukaistetut standardit.
Suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien osalta
komissio ei saa mennad
asetuksessa (EU) 2024/1689
sdddettyja vaatimuksia
pidemmalle.”

110 j artikla

Asetuksen (EU) 2016/426
muuttaminen

Lisatadan asetuksen (EU)
2016/426 5 artiklaan 2 ja 3
kohta seuraavasti:

7”2, Siirretaan komissiolle
valta antaa 41 artiklan
mukaisesti delegoituja
sdadoksia, joilla muutetaan
liitteessd I esitettyja
olennaisia vaatimuksia niiden
mukauttamiseksi tieteen tai
tekniikan kehitykseen tai
kansainvdliseen kehitykseen
taikka uusiin riskeihin tai
teknologioihin liittyvien
vaatimusten lisaamiseksi.
Asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien osalta
asetuksen (EU) 2024/1689 111
luvun 2 jaksossa
vahvistettujen
asiaankuuluvien vaatimusten
katsotaan olevan olennaisia
terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia tata
asetusta sovellettaessa.

3. Hyvdksyessddn tdamdn
artiklan 2 kohdan nojalla
delegoituja saddoksia tai



tamdn asetuksen 13 a artiklan
nojalla yhteisia eritelmia,
jotka koskevat sellaisia
laitteita tai varusteita, jotka
ovat Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU)
2024/1689 6 artiklan

1 kohdassa tarkoitettuja
suuririskisia
tekodlyjdrjestelmid tai joissa
kaytetdan suuririskisid
tekodlyjarjestelmia
turvakomponentteina,
komissio ottaa huomioon
mainitun asetuksen III luvun 2
jaksossa vahvistetut
vaatimukset sekad
asiaankuuluvat
yvhdenmukaistetut standardit.
Suuririskisten
tekodlyjarjestelmien osalta
komissio ei saa mennd
asetuksessa (EU) 2024/1689
sdadettyja vaatimuksia
pidemmalle.”

110 k artikla

Asetuksen (EU) 2017/745
muuttaminen

Lisataan asetuksen (EU)
2017/745 5 artiklaan 7 ja 8
kohta seuraavasti:

”7. Siirretaan komissiolle
valta antaa 115 artiklan
mukaisesti delegoituja
sdaddoksia, joilla muutetaan
liitteessa I esitettyja yleisid
turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia
niiden mukauttamiseksi
tieteen tai tekniikan
kehitykseen tai
kansainvdliseen kehitykseen
taikka uusiin riskeihin tai
teknologioihin liittyvien
vaatimusten lisaidmiseksi.
Asetuksen (EU) 2024/1689
6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen suuririskisten



tekodlyjdarjestelmien osalta
asetuksen (EU) 2024/1689 111
luvun 2 jaksossa
vahvistettujen
asiaankuuluvien vaatimusten
katsotaan olevan olennaisia
terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia tata
asetusta sovellettaessa.

8. Hyvdksyessddn tamdn
artiklan 6 kohdan nojalla
taytantoonpanosaddoksid,
tamdan artiklan 7 kohdan
nojalla delegoituja sddadoksid
tai tamdn asetuksen 9 artiklan
nojalla yhteisid eritelmia,
jotka koskevat sellaisia
laitteita, jotka ovat Euroopan
parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja suuririskisia
tekodlyjarjestelmida tai joissa
kaytetdan suuririskisia
tekoadlyjarjestelmia
turvakomponentteina,
komissio ottaa huomioon
mainitun asetuksen III luvun 2
jaksossa vahvistetut
vaatimukset sekad
asiaankuuluvat
vhdenmukaistetut standardit.
Suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien osalta
komissio ei saa mennad
asetuksessa (EU) 2024/1689
sdddettyja vaatimuksia
pidemmalle.”

110 1 artikla

Asetuksen (EU) 2017/746
muuttaminen

Lisatdadan asetuksen (EU)
2017/746 5 artiklaan 7 ja 8
kohta seuraavasti:

”7. Siirretddan komissiolle
valta antaa 107 artiklan
mukaisesti delegoituja
sdadoksida, joilla muutetaan



liitteessa I esitettyja yleisia
turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia
niiden mukauttamiseksi
tieteen tai tekniikan
kehitykseen tai
kansainvdliseen kehitykseen
taikka uusiin riskeihin tai
teknologioihin liittyvien
vaatimusten lisdidmiseksi.
Asetuksen (EU) 2024/1689
6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien osalta
asetuksen (EU) 2024/1689 111
luvun 2 jaksossa
vahvistettujen
asiaankuuluvien vaatimusten
katsotaan olevan olennaisia
terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia tata
asetusta sovellettaessa.

8. Hyvadksyessdan tamdn
artiklan 6 kohdan nojalla
taytantoonpanosadadadoksia,
tamdn artiklan 7 kohdan
nojalla delegoituja siadoksia
tai tamdn asetuksen 9 artiklan
nojalla yhteisia eritelmia,
jotka koskevat sellaisia
laitteita, jotka ovat Euroopan
parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2024/1689

6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja suuririskisia
tekodlyjdrjestelmia tai joissa
kdytetddn suuririskisid
tekodlyjdrjestelmia
turvakomponentteina,
komissio ottaa huomioon
mainitun asetuksen III luvun 2
jaksossa vahvistetut
vaatimukset sekd
asiaankuuluvat
yvhdenmukaistetut standardit.
Suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien osalta
komissio ei saa mennad
asetuksessa (EU) 2024/1689



Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi

sdadettyja vaatimuksia
pidemmalle.”

1 artikla - 1 kohta - 30 alakohta - b alakohta

Asetus (EU) 2024/1689
111 artikla - 4 kohta (uusi)

Komission teksti

"4, Synteettista aani-, kuva-,
video- tai tekstisisaltoa tuottavien
tekoalyjarjestelmien, mukaan
lukien yleiskayttoiset
tekoalyjarjestelmat, jotka on
saatettu markkinoille ennen 2
paivaa elokuuta 2026, tarjoajien
on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet 50 artiklan 2 kohdan
noudattamiseksi viimeistaan 2
paivana helmikuuta 2027.”;

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

"4, Synteettista aani-, kuva-,
video- tai tekstisisaltoa tuottavien
tekoalyjarjestelmien, mukaan
lukien yleiskayttoiset
tekoalyjarjestelmat, jotka on
saatettu markkinoille ennen

2 paivaa elokuuta 2026, tarjoajien
on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet 50 artiklan 2 kohdan
noudattamiseksi viimeistaan

2 paivana marraskuuta 2026.”;

1 artikla - 1 kohta - 31 alakohta - a alakohta

Asetus (EU) 2024/1689

113 artikla - 3 kohta - d alakohta (uusi)

Komission teksti

IIT luvun 1, 2 ja 3 jaksoa
sovelletaan sen jdlkeen, kun
komissio on hyvaksynyt
pdatoksen, jossa vahvistetaan,
ettd III luvun noudattamista
tukevat riittdavat tekijdat ovat
saatavilla, seuraavasti:

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

III luvun 1, 2 ja 3 jaksoa, lukuun
ottamatta 6 artiklan 5 kohtaa,
sovelletaan;

1 artikla - 1 kohta - 31 alakohta - a alakohta

Asetus (EU) 2024/1689

113 artikla - 3 kohta - d alakohta - i alakohta (uusi)



Komission teksti Tarkistus

i kuuden kuukauden Poistetaan.
kuluttua kyseisen paddtoksen

hyviaksymisesta niiden

tekodlyjdrjestelmien osalta,

jotka on luokiteltu

suuririskisiksi 6 artiklan 2

kohdan ja liitteen III nojalla,

ja

Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 31 alakohta - a alakohta
Asetus (EU) 2024/1689

113 artikla - 3 kohta - d alakohta - ii alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ii) 12 kuukauden kuluttua Poistetaan.
kyseisen pddtoksen

hyvdiksymisestad niiden

tekodlyjdrjestelmien osalta,

jotka on luokiteltu

suuririskisiksi 6 artiklan 1

kohdan ja liitteen I nojalla.

Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 31 alakohta - a alakohta

Asetus (EU) 2024/1689

113 artikla - 3 kohta - d alakohta - 1 alakohta - johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

Jos tamdn d alakohdan Poistetaan.
ensimmaisessa alakohdassa

tarkoitettua pddtosta ei ole

hyvdksytty tai jos alla mainitut

pdivamddrdt ovat aikaisempia

kuin kyseisen pdatoksen

hyvaksymistad seuraavat

pdivimddrdt, III luvun 1, 2 ja 3

jaksoa sovelletaan seuraavasti:



Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 31 a alakohta (uusi)
Asetus (EU) 2024/1689

Liite I - A jakso

Komission teksti Tarkistus

31 a) kumotaan liitteessa I
oleva A jakso;

Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 31 b alakohta (uusi)
Asetus (EU) 2024/1689

Liite I - B jakso - 20 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

31 b)lisataan liitteessa I
olevaan B jaksoon kohdat
seuraavasti:

”20 a. Euroopan
parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2006/42/EY, annettu
17 pdivana toukokuuta 2006,
koneista ja direktiivin
95/16/EY muuttamisesta
(EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24);

20 b. Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi
2009/48/EY, annettu 18
pdivana kesdkuuta 2009,
lelujen turvallisuudesta (EUVL
L 170, 30.6.2009, s. 1);

20 c. Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi
2013/53/EU, annettu 20
pdivand marraskuuta 2013,
huviveneista ja
vesiskoottereista sekad
direktiivin 94/25/EY
kumoamisesta (EUVL L 354,
28.12.2013, s. 90);

20 d. Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi



2014/33/EU, annettu 26
pdivana helmikuuta 2014,
hissejd ja hissien
turvakomponentteja koskevan
jasenvaltioiden lainsddadannon
yvhdenmukaistamisesta (EUVL
L 96, 29.3.2014, s. 251);

20 e. Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi
2014/34/EU, annettu 26
pdivand helmikuuta 2014,
rajahdysvaarallisissa tiloissa
kaytettaviksi tarkoitettuja
laitteita ja suojajdrjestelmia
koskevan jasenvaltioiden
lainsadddnnon
yhdenmukaistamisesta (EUVL
L 96, 29.3.2014, s. 309);

20 f. Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi
2014/53/EU, annettu 16
pdivand huhtikuuta 2014,
radiolaitteiden asettamista
saataville markkinoilla
koskevan jasenvaltioiden
lainsddddnnon
yhdenmukaistamisesta ja
direktiivin 1999/5/EY
kumoamisesta (EUVL L 153,
22.5.2014, s. 62);

20 g. Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi
2014/68/EU, annettu 15
pdivand toukokuuta 2014,
painelaitteiden asettamista
saataville markkinoilla
koskevan jasenvaltioiden
lainsdaddnnon
yhdenmukaistamisesta (EUVL
L 189, 27.6.2014, s. 164);

20 h. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU)
2016/424, annettu 9 pdivdinad
maaliskuuta 2016,
koysiratalaitteistoista ja
direktiivin 2000/9/EY
kumoamisesta (EUVL L 81,
31.3.2016, s. 1);



20 i. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU)
2016/425, annettu 9 pdivanad
maaliskuuta 2016,
henkilonsuojaimista ja
neuvoston direktiivin
89/686/ETY kumoamisesta
(EUVL L 81, 31.3.2016, s. 51);

20 j. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU)
2016/426, annettu 9 pdivanad
maaliskuuta 2016,
kaasumaisia polttoaineita
polttavista laitteista ja
direktiivin 2009/142/EY
kumoamisesta (EUVL L 81,
31.3.2016, s. 99);

20 k. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU)
2017/745, annettu 5 paivinad
huhtikuuta 2017,
laakinnadllisista laitteista,
direktiivin 2001/83/EY,
asetuksen (EY) N:o 178/2002
ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta
seka neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta (EUVL L 117,
5.5.2017, s. 1);

20 1. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus

(EU) 2017/746, annettu

5 pdivanad huhtikuuta 2017, in
vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista laakinnallisista
laitteista seka direktiivin
98/79/EY ja komission
pdatoksen 2010/227/EU
kumoamisesta (EUVL L 117,
5.5.2017, s. 176);

20 m. Euroopan
parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2023/1230,
annettu 14 pdivdind kesdkuuta
2023, koneista ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2006/42/EY ja



Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 1 kohta - 32 alakohta
Asetus (EU) 2024/1689

Liite VIII - B jakso

Komission teksti

32) poistetaan liitteessa VIII
oleva B jakso;

neuvoston
direktiivin 73/361/ETY
kumoamisesta.”;

Tarkistus

32) poistetaan liitteessa VIII
olevan B jakson 7 ja 9 kohta.



