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Simplificarea punerii in aplicare a normelor armonizate
privind inteligenta artificiala (Regulamentul omnibus in
domeniul digital privind IA)

Amendamentele adoptate de Parlamentul European la 26 martie
2026 referitoare la propunerea de regulament al Parlamentului
European si al Consiliului de modificare a

Regulamentelor (UE) 2024/1689 si (UE) 2018/1139 in ceea ce
priveste simplificarea punerii in aplicare a normelor armonizate
privind inteligenta artificiala (Regulamentul omnibus in domeniul
digital privind IA) (COM(2025)0836 - C10-0304/2025 -
2025/0359(COD))!

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

i Chestiunea a fost retrimisa pentru negocieri interinstitutionale
comisiilor competente in temeiul articolului 60 alineatul (4) al
patrulea paragraf din Regulamentul de procedura (A10-0073/2026).



Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie
(3) In consecintd, sunt
necesare modificari punctuale ale
Regulamentului (UE) 2024/1689
pentru a aborda anumite
provocari legate de punerea in
aplicare, in vederea aplicarii
eficace a normelor relevante.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

(4) Intreprinderile care nu se

Amendamentul

(3) In consecintd, sunt
necesare modificari punctuale ale
Regulamentului (UE) 2024/1689
pentru a aborda anumite
provocari legate de punerea in
aplicare, in vederea aplicarii
eficace, simple si uniforme a
normelor relevante.

Amendamentul

(3a) In plus, pentru a permite
inovarea in domeniul IA in
sectorul public si in cel privat,
Comisia, Oficiul pentru IA si
autoritatile competente ale
statelor membre ar trebui sa
garanteze ca supravegherea,
asigurarea respectarii si
monitorizarea legislatiei
sectoriale si nationale nu
creeazd suprapuneri,
interpretari inconsecvente sau
actiuni divergente de
asigurare a respectarii
normelor.

Amendamentul

(4) 99,8 % din totalul



incadreaza in definitia
microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii
(,IMM-uri”) - ,intreprinderile
mici cu capitalizare medie”
(,IMCM-uri”) - joaca un rol vital
in economia Uniunii. In
comparatie cu IMM-urile, IMCM-
urile tind sa demonstreze un ritm
mai mare de crestere, precum si
un nivel mai ridicat de inovare si
digitalizare. Cu toate acestea, ele
se confrunta cu provocari similare
cu cele ale IMM-urilor in ceea ce
priveste sarcina administrativa,
ceea ce duce la necesitatea
asigurarii proportionalitatii in
punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) 2024/1689
si a unui sprijin specific. Pentru a
permite tranzitia fara probleme a
intreprinderilor de la IMM-uri la
IMCM-uri, este important sa se
abordeze in mod coerent efectul
pe care reglementarea il poate
avea asupra activitatii lor odata
ce intreprinderile respective nu
se mai incadreaza in segmentul
IMM-urilor si intra sub incidenta
unor norme care se aplica
intreprinderilor mari.
Regulamentul (UE) 2024/1689
prevede mai multe masuri pentru
micii furnizori, care ar trebui
extinse la IMCM-uri. Pentru a
clarifica tratamentul IMM-urilor
si al IMCM-urilor in
Regulamentul (UE) 2024/1689,
este necesar sa se introduca
definitii pentru IMM-uri si
IMCM-uri, care ar trebui sa
corespunda definitiei prevazute in
anexa la

Recomandarea 2003/361/CE a
Comisiei* si in anexa la
Recomandarea 2025/3500/CE a
Comisieid.

intreprinderilor din Uniune
sunt intreprinderi mici si
mijlocii, majoritatea fiind
microintreprinderi si
intreprinderi mici.34
Intreprinderile care nu se
incadreaza in definitia
microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii
(IMM) - ,intreprinderile mici cu
capitalizare medie” (IMCM) -
joaca un rol vital in economia
Uniunii. In comparatie cu IMM,
IMCM tind sa demonstreze un
ritm mai mare de crestere,
precum si un nivel mai ridicat de
inovare si digitalizare. Cu toate
acestea, ele se confrunta cu
provocari similare cu cele ale
IMM in ceea ce priveste sarcina
administrativa, ceea ce duce la
necesitatea asigurarii
proportionalitatii in punerea in
aplicare a

Regulamentului (UE) 2024/1689
si a unui sprijin specific. Pentru a
permite tranzitia fara probleme a
intreprinderilor de la IMM la
IMCM, este important sa se
abordeze in mod coerent efectul
pe care reglementarea il poate
avea asupra activitatii lor odata
ce intreprinderile respective nu
se mai Incadreaza in segmentul
IMM si intra sub incidenta unor
norme care se aplica
intreprinderilor mari.
Regulamentul (UE) 2024/1689
prevede mai multe masuri pentru
micii furnizori, care ar trebui
extinse, dupd caz, la IMCM,
pastrand in acelasi timp
obiectivele generale si nivelul
de protectie prevadzute in
Regulamentul (UE) 2024/1689
3b Pentru a clarifica tratamentul
IMM si al IMCM in
Regulamentul (UE) 2024/1689,
este necesar sa se introduca
definitii pentru IMM si IMCM,



4 Recomandarea Comisiei din

6 mai 2003 privind definirea
microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii
(JO L 124, 20.5.2003, p. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/200
3/361/0j).

5 Recomandarea (UE) 2025/1099
a Comisiei din 21 mai 2025
privind definitia intreprinderilor
mici cu capitalizare medie (JO L,
2025/1099, 28.5.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/202
5/1099/0j).

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) Articolul 4 din
Regulamentul (UE) 2024/1689
prevede in prezent obligatia
tuturor furnizorilor si
implementatorilor de sisteme de
IA de a asigura alfabetizarea in
domeniul IA a personalului lor.
Dezvoltarea alfabetizarii in
domeniul IA incepand cu educatia
si formarea si continuand cu
invatarea pe tot parcursul vietii
este esentiala pentru a oferi

care ar trebui sa corespunda
definitiei prevazute in anexa la
Recomandarea 2003/361/CE a
Comisiei* si in anexa la
Recomandarea 2025/3500/CE a
Comisiei>.

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

4 Recomandarea Comisiei din

6 mai 2003 privind definirea
microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii
(JO L 124, 20.5.2003, p. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/200
3/361/0j).

5 Recomandarea (UE) 2025/1099
a Comisiei din 21 mai 2025
privind definitia intreprinderilor
mici cu capitalizare medie (JO L,
2025/1099, 28.5.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/202
5/1099/0j).

Amendamentul

(5) Articolul 4 din
Regulamentul (UE) 2024/1689
prevede in prezent obligatia
tuturor furnizorilor si
implementatorilor de sisteme de
IA de a asigura alfabetizarea in
domeniul IA a personalului lor.
Dezvoltarea alfabetizarii in
domeniul IA incepand cu educatia
si formarea si continuand cu
invatarea pe tot parcursul vietii
este esentiala pentru a oferi



furnizorilor, implementatorilor si
altor persoane afectate notiunile
necesare pentru a lua decizii in
cunostinta de cauza cu privire la
implementarea sistemelor de IA.
Cu toate acestea, experienta
impartasita de partile interesate
arata ca o solutie universala nu
este adecvata pentru toate
tipurile de furnizori si
implementatori in ceea ce
priveste promovarea alfabetizarii
in domeniul IA, ceea ce face ca
o astfel de obligatie orizontala
sd fie ineficace in atingerea
obiectivului urmarit de
aceasta dispozitie. In plus,
datele indica faptul ca
impunerea unei astfel de
obligatii creeaza o sarcina de
asigurare a conformitatii
suplimentara, in special
pentru intreprinderile mai
mici, in timp ce alfabetizarea
in domeniul IA ar trebui sa fie o
prioritate strategica,
indiferent de obligatiile de
reglementare si de sanctiunile
potentiale. In acest context,
articolul 4 din

Regulamentul (UE) 2024/1689 ar
trebui modificat pentru a impune
statelor membre si Comisiei,
fara a aduce atingere
competentelor lor respective,
sa ii incurajeze in mod
individual, colectiv si in
cooperare cu partile interesate
relevante pe furnizorii si
implementatori sa asigure un
nivel suficient de alfabetizare
in domeniul IA a personalului lor
si a altor persoane care se ocupa
de operarea si utilizarea
sistemelor de IA in numele lor,
inclusiv prin oferirea de
oportunitati de formare, prin
furnizarea de resurse
informationale si prin

furnizorilor, implementatorilor si
altor persoane afectate
competentele necesare pentru a
lua decizii in cunostinta de cauza
cu privire la implementarea
sistemelor de IA. Cu toate
acestea, experienta impartasita
de partile interesate arata ca o
solutie care impune obligatii
stricte pentru a asigura un
nivel suficient de alfabetizare
in domeniul IA nu este adecvata
pentru toate tipurile de furnizori
si implementatori in ceea ce
priveste promovarea alfabetizarii
in domeniul IA. In acest context,
articolul 4 din

Regulamentul (UE) 2024/1689 ar
trebui modificat pentru a impune
furnizorilor si
implementatorilor de sisteme
de IA sa sprijine alfabetizarea
in domeniul IA a personalului lor
si a altor persoane care se ocupa
de operarea si utilizarea
sistemelor de IA in numele lor.
Comisia Europeana ar trebui
sa promoveze alfabetizarea si
competentele in domeniul TA
pentru intreaga populatie si,
pentru a sprijini, a facilita si a
completa eforturile
furnizorilor, ar trebui sa fie
insdrcinatd cu emiterea de
orientdri privind punerea in
aplicare din punct de vedere
practic a obligatiei impuse
furnizorilor si
implementatorilor de sisteme
de IA si, impreuna cu statele
membre, ar trebui sa
incurajeze si sa sprijine
alfabetizarea in domeniul IA in
societate. In acest sens, ar fi
necesara facilitarea si
completarea eforturilor
furnizorilor si
implementatorilor de sisteme
de IA, in special ale IMM,



permiterea schimbului de
bune practici si alte initiative
fara caracter juridic
obligatoriu. Consiliul
european pentru inteligenta
artificiala (denumit in
continuare ,,Consiliul IA”) va
asigura schimburi recurente
intre Comisie si statele
membre pe aceastd temad, in
timp ce Alianta pentru
aplicarea IA va permite
discutii cu comunitatea mai
larga. Aceasta modificare nu
aduce atingere masurilor mai
ample luate de Comisie si de
statele membre pentru a
promova alfabetizarea si
competentele in domeniul TA
pentru intreaga populatie,
inclusiv pentru cursanti,

studenti si cetatenii de diferite

varste si, in special, prin
intermediul sistemelor de
educatie si formare.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

deoarece punerea in aplicare a
obligatiilor relevante
reprezinta pentru acestia
provocari deosebite. O
eventuala modalitate de a
facilita alfabetizarea in
domeniul IA in Uniune ar
putea fi crearea de
parteneriate public-privat
(PPP).

Amendamentul

(5a) Sistemele de IA care
modificda, manipuleaza sau
genereaza in mod artificial
imagini sau materiale video
realiste ce infdtiseaza
activitati sexuale explicite sau
partile intime ale unei
persoane fizice identificabile,
fara consimtamantul
persoanei respective, cauzeaza
prejudicii victimelor si incalca
drepturile fundamentale la
demnitate si la viata privata.
Proliferarea unor astfel de
tehnologii, adesea



Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 6

comercializate ca aplicatii de
»~nudificare”, a creat o nevoie
urgenta de interzicere
explicita prin reglementare.
Regulamentul (UE) 2024/1689
stabileste un cadru pentru
practicile interzise in
domeniul IA, care trebuie sa
fie revizuit in permanenta.
Acest lucru se realizeaza fara
a aduce atingere drepturilor,
libertatilor si principiilor
consacrate la articolul 6 din
TUE si in Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii
Europene sau exercitarii
drepturilor garantate in
acestea la libertatea de
exprimare si de informare si la
libertatea artelor si stiintelor.
Interdictia nu ar trebui sa se
aplice furnizorilor sau
implementatorilor de sisteme
de IA care au instituit masuri
de siguranta eficace, de
exemplu masuri tehnice si
organizatorice, pentru a
preveni generarea unor astfel
de reprezentari si pentru a
evita utilizarea abuzivad in mod
continuu, dupa introducerea
pe piatd sau punerea in
functiune a sistemului, in
pofida intentiei furnizorului
sau a implementatorului. In
plus, aceasta interdictie nu ar
trebui sa impiedice furnizorii
de IA sa isi dezvolte
capacitatile tehnice de a
modifica, manipula sau genera
in mod artificial imagini sau
materiale video.



Textul propus de Comisie

(6) Depistarea si corectarea
prejudecatilor constituie un
interes public substantial,
deoarece protejeaza persoanele
fizice impotriva efectelor negative
ale prejudecatilor, inclusiv
impotriva discriminarii.
Discriminarea ar putea rezulta
din prejudecatile modelelor de
IA si ale sistemelor de IA,
altele decat sistemele de IA cu
grad ridicat de risc, pentru care
Regulamentul (UE) 2024/1689
ofera deja un temei juridic care
autorizeaza prelucrarea unor
categorii speciale de date cu
caracter personal in temeiul
articolului 9 alineatul (2)
litera (g) din

Regulamentul (UE) 2016/679
al Parlamentului European si
al Consiliului®. Avand in
vedere ca discriminarea ar
putea rezulta si din aceste alte
sisteme si modele de IA, este
oportun, prin urmare, ca
Regulamentul (UE) 2024/1689
sa prevada un temei juridic
pentru prelucrarea categoriilor
speciale de date cu caracter
personal si de catre furnizorii si
implementatorii de alte sisteme
de IA si modele de IA, precum si
de catre implementatorii de
sisteme de IA cu grad ridicat
de risc. Temeiul juridic este
stabilit in conformitate cu
articolul 9 alineatul (2) litera (g)
din Regulamentul (UE) 2016/679,
cu articolul 10 alineatul (2)

litera (g) din

Regulamentul (UE) 2018/1725 al
Parlamentului European si al
Consiliului?, iar articolul 10
litera (a) din

Directiva (UE) 2016/680 a
Parlamentului European si a

Amendamentul

(6) Depistarea si corectarea
prejudecatilor constituie un
interes public substantial,
deoarece protejeaza persoanele
fizice impotriva efectelor negative
ale prejudecatilor, inclusiv
impotriva discriminarii. Din
acest motiv, Regulamentul

(UE) 2024/1689 ofera deja un
temei juridic care autorizeaza
furnizorii de sisteme de IA cu
grad ridicat de risc sa
prelucreze categorii speciale de
date cu caracter personal in
anumite cazuri exceptionale si
sub rezerva unor garantii
stricte. Acest temei juridic
este legat de obligatia
furnizorilor respectivi de a
stabili practici privind
detectarea, prevenirea si
atenuarea prejudecatilor care
ar putea afecta sanatatea si
siguranta persoanelor, ar putea
avea un impact negativ asupra
drepturilor fundamentale sau
ar putea conduce la forme de
discriminare interzise de
dreptul Uniunii. In consecinta,
exista un interes public major
pentru a permite, atunci cand
este strict necesar, prelucrarea
unor categorii speciale de date
cu caracter personal in scopul
detectarii si corectarii
prejudecatilor. Este asadar
necesar sa se extinda temeiul
juridic stabilit prin
Regulamentul (UE) 2024/1689,
astfel incat acesta sa se aplice
si furnizorilor si
implementatorilor de alte
sisteme de IA si modele de IA.
Acest temei juridic ar trebui sa
faca obiectul acelorasi conditii
si garantii care se aplica in



Consiliului® ofera un temei
juridic care permite, atunci
cand este necesar pentru
depistarea si eliminarea
prejudecatilor, prelucrarea
categoriilor speciale de date
cu caracter personal de catre
furnizorii si implementatorii
tuturor sistemelor si
modelelor de IA, sub rezerva
unor garantii adecvate care
completeaza

Regulamentul (UE) 2016/679,
Regulamentul (UE) 2018/1725
si Directiva (UE) 2016/680,
dupa caz.

6 Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al
Consiliului din 27 aprilie 2016
privind protectia persoanelor
fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter
personal si privind libera
circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind
protectia datelor) (JO L 119,
4.5.2016, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016
/679/0j).

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

8 Directiva (UE) 2016/680 a
Parlamentului European si a

temeiul articolului 10
alineatul (5) existent,
asigurand astfel conformitatea
cu articolul 9 alineatul (2)

litera (g) din Regulamentul

(UE) 2016/679, cu articolul 10
alineatul (2) litera (g) din
Regulamentul (UE) 2018/1725 al
Parlamentului European si al
Consiliului7 si cu articolul 10
litera (a) din Directiva

(UE) 2016/680 a Parlamentului
European si a Consiliului.

6 Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al
Consiliului din 27 aprilie 2016
privind protectia persoanelor
fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter
personal si privind libera
circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind
protectia datelor) (JO L 119,
4.5.2016, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016
/679/0j).

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

8 Directiva (UE) 2016/680 a
Parlamentului European si a



Consiliului din 27 aprilie 2016
privind protectia persoanelor
fizice referitor la prelucrarea
datelor cu caracter personal de
catre autoritatile competente in
scopul prevenirii, depistarii,
investigarii sau urmaririi penale a
infractiunilor sau al executarii
pedepselor si privind libera
circulatie a acestor date si de
abrogare a Deciziei-

cadru 2008/977/JAI a Consiliului
(JOL119,4.5.2016, p. 89, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/
680/0j).

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7) Pentru a asigura
coerenta, a evita
suprapunerile si a reduce la
minimum sarcinile
administrative in ceea ce
priveste procedura de
desemnare a organismelor
notificate in temeiul
Regulamentului (UE) 2024/16
89, mentinand totodata acelasi
nivel de control, ar trebui sa
fie disponibile o cerere unica
si 0 procedura unica de
evaluare pentru noile
organisme de evaluare a
conformitatii si pentru
organismele notificate care
sunt desemnate in temeiul
legislatiei de armonizare a
Uniunii enumerate in
sectiunea A din anexa I la
Regulamentul (UE) 2024/1689,
cum ar fi in temeiul
Regulamentelor (UE) 2017/74
59 si (UE) 2017/74610 ale

Consiliului din 27 aprilie 2016
privind protectia persoanelor
fizice referitor la prelucrarea
datelor cu caracter personal de
catre autoritatile competente in
scopul prevenirii, depistarii,
investigarii sau urmaririi penale a
infractiunilor sau al executarii
pedepselor si privind libera
circulatie a acestor date si de
abrogare a Deciziei-

cadru 2008/977/JAI a Consiliului
JOL119,4.5.2016, p. 89, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/
680/0j).

Amendamentul

eliminat



Parlamentului European si ale
Consiliului, in cazul in care o
astfel de procedura este
stabilita in temeiul
respectivelor acte legislative
de armonizare ale Uniunii.
Cererea unica si procedura
unica de evaluare vizeaza
facilitarea, sprijinirea si
accelerarea procedurii de
desemnare prevdzutd in
Regulamentul (UE) 2024/1689,
asigurand in acelasi timp
conformitatea cu cerintele
aplicabile organismelor
notificate in temeiul
regulamentului respectiv si al
actelor legislative de
armonizare ale Uniunii
enumerate in sectiunea A din
anexa I la acesta.

9 Regulamentul (UE) 2017/745
al Parlamentului European si
al Consiliului din

5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de
modificare a

Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE)

nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE)

nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului
(JOL117, 5.5.2017, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
017/745/0j).

10

Regulamentul (UE) 2017/746
al Parlamentului European si
al Consiliului din

5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE
si a Deciziei 2010/227/UE a
Comisiei (JOL 117, 5.5.2017,



p. 176, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
017/746/0j).

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) In vederea asigurdrii (8)
aplicarii fara sincope si a
coerentei

Regulamentului (UE) 2024/16
89, ar trebui aduse modificari
acestuia. Ar trebui adaugata o
corectie tehnica la articolul 43
alineatul (3) primul paragraf
din

Regulamentul (UE) 2024/1689
pentru a alinia cerintele de
evaluare a conformitatii la
cerintele aplicabile
furnizorilor de sisteme de IA
cu grad ridicat de risc
prevazute la articolul 16 din
regulamentul respectiv. In
plus, ar trebui sa se clarifice
faptul cd, in cazul in care un
furnizor al unui sistem de IA
cu grad ridicat de risc face
obiectul procedurii de
evaluare a conformitadtii in
temeiul actelor legislative de
armonizare ale Uniunii
enumerate in sectiunea A din
anexa I la

Regulamentul (UE) 2024/1689,
iar evaluarea conformitatii
include si conformitatea
sistemului de management al
calitatii prevdzut in
regulamentul respectiv si in
respectivele acte legislative de
armonizare ale Uniunii,
furnizorul ar trebui sa poata
include aspecte legate de

Amendamentul

eliminat



sistemele de management al
calitatii in temeiul
regulamentului respectiv ca
parte a sistemelor de
management al calitatii
stabilite in temeiul
respectivelor acte legislative
de armonizare ale Uniunii, in
conformitate cu articolul 17
alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2024/1689.
Articolul 43 alineatul (3) al
doilea paragraf ar trebui
modificat pentru a clarifica
faptul ca organismele
notificate care au fost
notificate in temeiul actelor
legislative de armonizare ale
Uniunii enumerate in
sectiunea A din anexa I la
Regulamentul (UE) 2024/1689
si care vizeaza evaluarea
sistemelor de IA cu grad
ridicat de risc vizate de actele
legislative de armonizare ale
Uniunii enumerate in
sectiunea A din anexa I la
regulamentul respectiv ar
trebui sa solicite desemnarea
ca organisme notificate in
temeiul regulamentului
respectiv in termen de 18 luni
de la [data de la care se aplica
prezentul regulament].
Aceasta modificare nu aduce
atingere articolului 28 din
Regulamentul (UE) 2024/1689.
In plus,

Regulamentul (UE) 2024/1689
ar trebui modificat pentru a se
clarifica faptul ca, in cazul in
care un sistem de IA cu grad
ridicat de risc intra atat sub
incidenta actelor legislative de
armonizare ale Uniunii care
figureaza in sectiunea A din
anexa I la

Regulamentul (UE) 2024/1689,
cat si sub incidenta unuia



dintre cazurile de utilizare
enumerate in anexa III la
regulamentul respectiv,
furnizorul ar trebui sa urmeze
procedura relevanta de
evaluare a conformitatii, astfel
cum se prevede in respectivele
acte legislative de armonizare
relevante.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(8a)

Regulamentul (UE) 2024/
1689 si
Regulamentul (UE) 2024/2847
se completeaza reciproc, astfel
incat sa se asigure siguranta si
securitatea cibernetica a
produselor cu elemente
digitale. Este necesar sa se
asigure alinierea
Regulamentelor (UE) 2024/16
89 si (UE) 2024/2847, pentru a
permite punerea lor in _
aplicare fara probleme. In
cazul in care sistemele de IA
cu grad ridicat de risc
indeplinesc cerintele esentiale
de securitate cibernetica
prevazute in Regulamentul
(UE) 2024/2847, acestea ar
trebui considerate conforme
cu cerintele de securitate
cibernetica prevazute la
articolul 15 din Regulamentul
(UE) 2024/1689, in mdsura in
care cerintele respective sunt
acoperite de declaratia de
conformitate a UE emisa in
temeiul Regulamentului (UE)
2024/2847 sau de parti ale
acesteia.



Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 8 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 9

Amendamentul

(8b) In sensul prezentului
regulament, faptul ca un
sistem de IA este integrat intr-
un produs supus legislatiei de
armonizare a Uniunii privind
siguranta produselor sau
functioneaza in cadrul unui
astfel de produs nu ar trebui,
in sine, sa implice ca sistemul
de IA indeplineste o functie de
siguranta. Ar trebui sa se
considere ca un sistem de IA
indeplineste o functie de
sigurantd numai in cazul in
care functionarea sa este
necesara pentru a garanta ca
produsul sau sistemul de IA
respecta cerintele aplicabile
ale Uniunii in materie de
sigurantd. In schimb,
functionalitatile destinate
exclusiv asistentei pentru
utilizatori, optimizarii
performantei, eficientei
serviciilor, automatizarii,
confortului sau controlului
calitatii aspectelor care nu
sunt legate de siguranta nu ar
trebui considerate functii de
sigurantad in temeiul
prezentului regulament in
cazul in care defectarea lor nu
ar crea in mod direct riscuri
pentru sanatate sau siguranta.



Textul propus de Comisie

(9) Pentru a rationaliza
asigurarea conformitatii si a
reduce costurile asociate,
furnizorii de sisteme de IA nu
ar trebui sa aiba obligatia de a
inregistra sistemele de 1A
mentionate la articolul 6
alineatul (3) din

Regulamentul (UE) 2024/1689 in
baza de date a UE in temeiul
articolului 49 alineatul (2) din
regulamentul respectiv. Avand in
vedere ca astfel de sisteme nu
sunt considerate ca prezentand
un grad ridicat de risc in anumite
conditii in care nu prezinta un
risc semnificativ de a aduce
prejudicii sanatatii, sigurantei sau
drepturilor fundamentale ale
persoanelor, impunerea unor
cerinte de inregistrare ar
constitui o sarcina
disproportionata de asigurare
a conformitatii. Cu toate
acestea, unui furnizor care
considera ca un sistem de IA
intra sub incidenta

articolului 6 alineatul (3) 1i
revine in continuare obligatia de
a documenta evaluarea sa inainte
ca sistemul respectiv sa fie
introdus pe piata sau pus in
functiune. Aceasta evaluare poate
fi solicitata de autoritatile
nationale competente.

Amendamentul

(9) Pentru a rationaliza
asigurarea conformitatii si a
reduce costurile asociate,
inregistrarea sistemelor de 1A
mentionate la articolul 6
alineatul (3) din

Regulamentul (UE) 2024/1689 in
baza de date a UE in temeiul
articolului 49 alineatul (2) din
regulamentul respectiv ar
trebui simplificata prin
rationalizarea continutului
necesar din sectiunea B a
anexei VIII la regulamentul
respectiv. Desi este in
continuare esential, pentru o
supraveghere eficace a pietei
si pentru asigurarea
raspunderii publice, ca astfel
de sisteme de IA sa fie
inregistrate in baza de date a
UE, cerintele de inregistrare
ar trebui sa fie simplificate si
sa devina mai proportionale.
Aceasta simplificare va
asigura un echilibru mai bun,
fara a submina protectia
prevazutd in Regulamentul
(UE) 2024/1689. Astfel de
sisteme nu sunt considerate ca
prezentand un grad ridicat de risc
in anumite conditii in care nu
prezinta un risc semnificativ de a
aduce prejudicii sanatatii,
sigurantei sau drepturilor )
fundamentale ale persoanelor. In
plus, unui furnizor care aplica
articolul 6 alineatul (3) 1i revine
in continuare obligatia de a
documenta evaluarea sa inainte
ca sistemul respectiv sa fie
introdus pe piata sau pus in
functiune. Aceasta evaluare poate
fi solicitata de autoritatile
nationale competente.



Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

(10) Articolele 57, 58 si 60 din
Regulamentul (UE) 2024/1689 ar
trebui modificate pentru a
consolida si mai mult cooperarea
la nivelul Uniunii in ceea ce
priveste spatiile de testare in
materie de reglementare a IA,
pentru a promova claritatea si
coerenta guvernantei spatiilor de
testare in materie de
reglementare a IA si pentru a
extinde domeniul de aplicare al
testarii in conditii reale in afara
spatiilor de testare in materie de
reglementare a IA la sistemele de
IA cu grad ridicat de risc care
intra sub incidenta actelor
legislative de armonizare ale
Uniunii enumerate in anexa I la
regulamentul respectiv. In
special, pentru a permite
simplificarea procedurala, dupa
caz, in proiectele supravegheate
in cadrul spatiilor de testare in
materie de reglementare a IA
care includ si testarea in conditii
reale, planul de testare in conditii
reale ar trebui sa fie integrat in
planul privind spatiul de testare
convenit de furnizori sau de
potentialii furnizori si de
autoritatea competenta intr-un
document unic. In plus, este
oportun sa se prevada
posibilitatea ca Oficiul pentru IA
sa instituie un spatiu de testare in
materie de reglementare a IA la
nivelul Uniunii pentru sistemele
de IA care intra sub incidenta
articolului 75 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689.
Atunci cand au loc discutii in
cadrul Consiliului IA,



colaborarii transfrontaliere, Autoritatea Europeana pentru

coordonarea ar fi mai bine Protectia Datelor si Oficiul
rationalizata, iar resursele ar fi pentru IA, in virtutea rolului
utilizate in mod optim. lor in cadrul Consiliului IA, ar

trebui sa ofere feedback si sa
faca schimb de bune practici
cu privire la aspecte legate de
instituirea si functionarea
spatiilor de testare in materie
de reglementare a IA care au
fost instituite in temeiul
competentelor lor respective.
Prin valorificarea acestor
infrastructuri si prin facilitarea
colaborarii transfrontaliere,
coordonarea ar fi rationalizata,
iar resursele ar fi utilizate in mod
optim. Pentru a stimula
inovarea si a facilita adoptarea
IA, IMM-urilor, inclusiv start-
upurilor, si IMCM-urilor ar
trebui sa li se ofere acces
prioritar la spatiile de testare
in materie de reglementare a
IA instituite de Oficiul pentru
IA.

In cazul in care spatiile de
testare in materie de
reglementare a IA, inclusiv
mediul controlat menit sa
incurajeze inovarea, implica
sisteme de IA inovatoare care
prelucreaza date cu caracter
personal, autoritatile
nationale de supraveghere
relevante ar trebui implicate
in conformitate cu atributiile
si competentele lor.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie Amendamentul

(11) Pentru a stimula inovarea, (11) Pentru a stimula inovarea,
este, de asemenea, oportun sa se este, de asemenea, oportun sa se



extinda domeniul de aplicare al
testarii in conditii reale in afara
spatiilor de testare in materie de
reglementare a IA prevazute la
articolul 60 din

Regulamentul (UE) 2024/1689,
care se aplica in prezent
sistemelor de IA cu grad ridicat
de risc enumerate in anexa III la
regulamentul respectiv, si sa se
permita furnizorilor si
potentialilor furnizori de sisteme
de IA cu grad ridicat de risc care
intra sub incidenta actelor
legislative de armonizare ale
Uniunii enumerate in anexa I la
regulamentul respectiv sa testeze
astfel de sisteme si in conditii
reale. Acest fapt nu aduce
atingere altor acte legislative ale
Uniunii sau nationale privind
testarea in conditii reale a
sistemelor de IA cu grad ridicat
de risc legate de produsele care
fac obiectul respectivelor acte
legislative de armonizare ale
Uniunii. Pentru a aborda situatia
specifica a sistemelor de IA cu
grad ridicat de risc care intra sub
incidenta actelor legislative de
armonizare ale Uniunii enumerate
in sectiunea B din anexa I la
regulamentul respectiv, este
necesar sa se permita incheierea
de acorduri voluntare intre
Comisie si statele membre pentru
a se permite testarea unor astfel
de sisteme de IA cu grad ridicat
de risc in conditii reale.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 12 a (nou)

extinda domeniul de aplicare al
testarii in conditii reale in afara
spatiilor de testare in materie de
reglementare a IA prevazute la
articolul 60 din

Regulamentul (UE) 2024/1689,
care se aplica in prezent
sistemelor de IA cu grad ridicat
de risc enumerate in anexa III la
regulamentul respectiv, si sa se
permita furnizorilor si
potentialilor furnizori de sisteme
de IA cu grad ridicat de risc care
intra sub incidenta actelor
legislative de armonizare ale
Uniunii enumerate in anexa I la
regulamentul respectiv sa testeze
astfel de sisteme si in conditii
reale. Acest fapt nu aduce
atingere altor acte legislative ale
Uniunii sau nationale privind
testarea in conditii reale a
sistemelor de IA cu grad ridicat
de risc legate de produsele care
fac obiectul respectivelor acte
legislative de armonizare ale
Uniunii. Pentru a aborda situatia
specifica a sistemelor de IA cu
grad ridicat de risc care intra sub
incidenta actelor legislative de
armonizare ale Uniunii enumerate
in sectiunea B din anexa I la
regulamentul respectiv, este
necesar sa se permita incheierea
de acorduri voluntare intre
Comisie si statele membre pentru
a se permite testarea unor astfel
de sisteme de IA cu grad ridicat
de risc in conditii reale, sub
rezerva unor garantii
suficiente.



Textul propus de Comisie

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13) Articolul 69 din
Regulamentul (UE) 2024/1689 ar
trebui modificat pentru a
simplifica structura taxelor
pentru grupul stiintific. In cazul
in care statele membre apeleaza
la expertiza grupului, taxele pe
care ar putea fi obligate sa le
plateasca expertilor ar trebui sa
fie echivalente cu remuneratia pe
care Comisia este obligata sa o
plateasca in circumstante
similare. In plus, pentru a
reduce complexitatea
procedurala, statele membre
ar trebui sa se poata consulta
cu expertii grupului stiintific

Amendamentul

(12a)Pentru a permite
Oficiului pentru IA sa isi
exercite in mod eficace
sarcinile care ii revin in
temeiul Regulamentului (UE)
2024/1689 si avand in vedere
noile competente care ii sunt
conferite prin prezentul
regulament, ar trebui sa se
prevada resurse umane,
financiare si tehnice adecvate,
fara a aduce atingere
procedurii bugetare si
instrumentelor financiare
existente. In special, Oficiul
pentru IA ar trebui sa dispuna
de personal suficient, a carui
expertiza sa includa o
intelegere aprofundata a
tehnologiilor IA.

Amendamentul

(13) Articolul 69 din
Regulamentul (UE) 2024/1689 ar
trebui modificat pentru a
simplifica structura taxelor
pentru grupul stiintific. In cazul
in care statele membre apeleaza
la expertiza grupului, taxele pe
care ar putea fi obligate sa le
plateasca expertilor ar trebui sa
fie echivalente cu remuneratia pe
care Comisia este obligata sa o
plateasca in circumstante
similare.



in mod direct, fara implicarea
Comisiei.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14) Pentru a consolida sistemul
de guvernanta pentru sistemele
de IA bazate pe modele de IA de
uz general, este necesar sa se
clarifice rolul Oficiului pentru IA
in monitorizarea si supravegherea
conformitatii unor astfel de
sisteme de IA cu

Regulamentul (UE) 2024/1689,
excluzand in acelasi timp
sistemele de IA legate de
produsele care fac obiectul
actelor legislative de armonizare
ale Uniunii enumerate in anexa I
la regulamentul respectiv. Desi
autoritatile sectoriale sunt in
continuare responsabile cu
supravegherea sistemelor de IA
legate de produsele care intra sub
incidenta respectivelor acte
legislative de armonizare ale
Uniunii, articolul 75 alineatul (1)
din Regulamentul (UE) 2024/1689
ar trebui modificat pentru a
include in domeniul de aplicare al
supravegherii de catre Oficiul
pentru IA toate sistemele de IA
bazate pe modele de IA de uz
general dezvoltate de acelasi
furnizor. Acestea nu includ
sistemele de IA introduse pe
piata, puse in functiune sau
utilizate de institutiile, organele,
oficiile sau agentiile Uniunii, care
se afla sub supravegherea
Autoritatii Europene pentru
Protectia Datelor in temeiul
articolului 74 alineatul (9) din

Amendamentul

(14) Pentru a consolida sistemul
de guvernanta pentru sistemele
de IA bazate pe modele de IA de
uz general, este necesar sa se
clarifice rolul Oficiului pentru IA
in monitorizarea si supravegherea
conformitatii unor astfel de
sisteme de IA cu

Regulamentul (UE) 2024/1689,
excluzand in acelasi timp
sistemele de IA legate de
produsele care fac obiectul
actelor legislative de armonizare
ale Uniunii enumerate in anexa I
si sistemele de IA mentionate
la anexa III punctul 2 la
regulamentul respectiv. Desi
autoritatile sectoriale sunt in
continuare responsabile cu
supravegherea sistemelor de IA
legate de produsele care intra sub
incidenta respectivelor acte
legislative de armonizare ale
Uniunii, articolul 75 alineatul (1)
din Regulamentul (UE) 2024/1689
ar trebui modificat pentru a
include in domeniul de aplicare al
supravegherii de catre Oficiul
pentru IA toate sistemele de IA
bazate pe modele de IA de uz
general dezvoltate de acelasi
furnizor. Acestea nu includ
sistemele de IA introduse pe
piata, puse in functiune sau
utilizate de institutiile, organele,
oficiile sau agentiile Uniunii, care
se afla sub supravegherea
Autoritatii Europene pentru



Regulamentul (UE) 2024/1689.
Pentru a se asigura
supravegherea eficace a acestor
sisteme de IA in conformitate cu
sarcinile si responsabilitatile
atribuite autoritatilor de
supraveghere a pietei in temeiul
Regulamentului (UE) 2024/1689,
Oficiul pentru IA ar trebui sa fie
imputernicit sa ia masurile si
deciziile adecvate pentru a-si
exercita in mod adecvat
competentele prevazute in
sectiunea respectiva si in
Regulamentul (UE) 2019/1020 al
Parlamentului European si al
Consiliuluill. Articolul 14 din
Regulamentul (UE) 2019/1020
trebuie sa se aplice mutatis
mutandis. In plus, pentru a se
garanta asigurarea efectiva a
respectarii normelor, autoritatile
implicate in aplicarea
Regulamentului (UE) 2024/1689
ar trebui sa coopereze activ in
vederea exercitarii competentelor
respective, in special in cazul in
care trebuie luate masuri de
asigurare a respectarii normelor
pe teritoriul unui stat membru.

11 Regulamentul (UE) 2019/1020
al Parlamentului European si al
Consiliului din 20 iunie 2019
privind supravegherea pietei si
conformitatea produselor si de
modificare a

Directivei 2004/42/CE si a
Regulamentelor (CE)

nr. 765/2008 si (UE) nr. 305/2011
(JO L 169, 25.6.2019, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019
/1020/0j).

Amendamentul 17

Protectia Datelor in temeiul
articolului 74 alineatul (9) din
Regulamentul (UE) 2024/1689.
Pentru a se asigura
supravegherea eficace a acestor
sisteme de IA in conformitate cu
sarcinile si responsabilitatile
atribuite autoritatilor de
supraveghere a pietei in temeiul
Regulamentului (UE) 2024/1689,
Oficiul pentru IA ar trebui sa ia
masurile si deciziile adecvate
pentru a-si exercita in mod
adecvat competentele prevazute
in sectiunea respectiva si in
Regulamentul (UE) 2019/1020 al
Parlamentului European si al
Consiliuluill. Articolul 14 din
Regulamentul (UE) 2019/1020
trebuie sa se aplice mutatis
mutandis. In plus, pentru a se
garanta asigurarea efectiva a
respectarii normelor, autoritatile
implicate in aplicarea
Regulamentului (UE) 2024/1689
ar trebui sa coopereze activ in
vederea exercitarii competentelor
respective, in special in cazul in
care trebuie luate masuri de
asigurare a respectarii normelor
pe teritoriul unui stat membru.

11 Regulamentul (UE) 2019/1020
al Parlamentului European si al
Consiliului din 20 iunie 2019
privind supravegherea pietei si
conformitatea produselor si de
modificare a

Directivei 2004/42/CE si a
Regulamentelor (CE)

nr. 765/2008 si (UE) nr. 305/2011
JO L 169, 25.6.2019, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019
/1020/0j).



Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16) Pentru a operationaliza in
continuare supravegherea si
asigurarea respectarii normelor
de catre Oficiul pentru IA astfel
cum se prevede la articolul 75
alineatul (1) din

Regulamentul (UE) 2024/1689,
este necesar sa se defineasca in
detaliu care dintre competentele
enumerate la articolul 14 din
Regulamentul (UE) 2019/1020 ar
trebui conferite Oficiului pentru
IA. Prin urmare, Comisia ar trebui
sa fie imputernicita sa adopte
acte de punere in aplicare pentru
a preciza competentele
respective, inclusiv capacitatea
de a impune sanctiuni, cum ar fi
amenzi sau alte sanctiuni
administrative, in conformitate cu
conditiile si plafoanele
mentionate la articolul 99,
precum si cu procedurile
aplicabile. Acest aspect ar trebui
sa asigure faptul ca Oficiul pentru
IA dispune de instrumentele
necesare pentru a monitoriza si a
supraveghea in mod eficace
respectarea

Regulamentului (UE) 2024/1689.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18) Pentru a permite accesul la
piata Uniunii al sistemelor de IA
care se afla sub supravegherea
Oficiului pentru IA in temeiul
articolului 75 din

Regulamentul (UE) 2024/1689 si

Amendamentul

(Nu priveste versiunea in limba
romdnd.)

Amendamentul

(18) Pentru a permite accesul la
piata Uniunii al sistemelor de IA
care se afla sub supravegherea
Oficiului pentru IA in temeiul
articolului 75 din

Regulamentul (UE) 2024/1689 si



care fac obiectul unei evaluari a
conformitatii efectuate de terti,
Comisia ar trebui sa aiba
posibilitatea de a efectua
evaluari ale conformitatii acestor
sisteme inainte de introducerea
lor pe piata.

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19) Articolul 77 si dispozitiile
conexe din

Regulamentul (UE) 2024/1689
constituie un mecanism de
guvernanta important, deoarece
urmaresc sa permita autoritatilor
sau organismelor responsabile cu
asigurarea respectarii sau
supravegherea dreptului Uniunii
menit sa protejeze drepturile
fundamentale sa isi indeplineasca
mandatul in conditii specifice si
sa Incurajeze cooperarea cu
autoritatile de supraveghere a
pietei responsabile cu
supravegherea si asigurarea
respectarii regulamentului
respectiv. Este necesar sa se
clarifice domeniul de aplicare al
unei astfel de cooperari, precum
si autoritatile sau organismele
publice care beneficiaza de
aceasta. In vederea consolidarii
cooperarii, ar trebui sa se
clarifice faptul ca cererile de

care fac obiectul unei evaluari a
conformitatii efectuate de terti,
Comisia ar trebui sa se asigure
ca se efectueaza evaluari ale
conformitatii acestor sisteme
inainte de introducerea lor pe
piata. In plus, Oficiul pentru IA
ar trebui sa pastreze evidente
organizate ale comunicatiilor
cu furnizorii si
implementatorii de modele de
IA de uz general cu risc
sistemic. Aceste evidentie ar
trebui sa fie documentate in
mod consecvent.

Amendamentul

(19) Articolul 77 si dispozitiile
conexe din

Regulamentul (UE) 2024/1689
constituie un mecanism de
guvernanta important, deoarece
urmaresc sa permita autoritatilor
sau organismelor responsabile cu
asigurarea respectarii sau
supravegherea dreptului Uniunii
menit sa protejeze drepturile
fundamentale sa isi indeplineasca
mandatul in conditii specifice si
sa Incurajeze cooperarea cu
autoritatile de supraveghere a
pietei responsabile cu
supravegherea si asigurarea
respectarii regulamentului
respectiv. Este necesar sa se
clarifice domeniul de aplicare al
unei astfel de cooperari, precum
si autoritatile sau organismele
publice care beneficiaza de
aceasta. In vederea consolidarii
cooperarii, ar trebui sa se
clarifice faptul ca cererile de



acces la informatii si
documentatie ar trebui adresate
autoritatii competente de
supraveghere a pietei, care ar
trebui sa raspunda unor astfel de
cereri, si ca autoritatile sau
organismele implicate ar trebui sa
aiba obligatia reciproca de a
coopera.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20) Pentru a acorda suficient
timp furnizorilor de sisteme de TA
generativa care fac obiectul
obligatiilor de marcare prevazute
la articolul 50 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2024/1689 sa
isi adapteze practicile intr-un
termen rezonabil fara a perturba
piata, este oportun sa se
introduca o perioada de tranzitie

acces la informatii si
documentatie ar trebui adresate
autoritatii competente de
supraveghere a pietei, care ar
trebui sa raspunda, fara
intarzieri nejustificate, unor
astfel de cereri, si ca autoritatile
sau organismele implicate ar
trebui sa aiba obligatia reciproca
de a coopera. Ar trebui
clarificat ca aceste dispozitii
nu aduc atingere sarcinilor,
competentelor si
independentei autoritatilor
sau organismelor publice
nationale relevante in temeiul
mandatelor lor. In special,
aceste dispozitii nu limiteaza
competentele autoritatilor si
ale organismelor respective de
a solicita informatii in temeiul
altui act legislativ al Uniunii
sau national. In consecinta,
autoritatile si organismele
respective isi pastreaza
competenta de a solicita in
mod direct informatii
operatorilor in temeiul
mandatului lor sau al altui act
legislativ.

Amendamentul

(20) Pentru a acorda suficient
timp furnizorilor de sisteme de IA
generativa care fac obiectul
obligatiilor de marcare prevazute
la articolul 50 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2024/1689 sa
isi adapteze practicile intr-un
termen rezonabil fara a perturba
piata, este oportun sa se
introduca o perioada de tranzitie



de 6 luni pentru furnizorii care si-
au introdus deja sistemele pe
piata inainte de 2 august 2026.

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22) Articolul 113 din
Regulamentul (UE) 2024/1689
stabileste datele de intrare in
vigoare si de aplicare a
regulamentului respectiv, in
special data generala de aplicare,
si anume 2 august 2026. In ceea
ce priveste obligatiile legate de
sistemele de IA cu grad ridicat de
risc prevazute in capitolul III
sectiunile 1, 2 si 3 din
Regulamentul (UE) 2024/1689,
disponibilitatea intarziata a
standardelor, a specificatiilor
comune si a orientarilor
alternative si instituirea intarziata
a autoritatilor nationale
competente conduc la provocari
care pun in pericol aplicarea
efectiva a obligatiei respective si
care risca sa creasca in mod
semnificativ costurile de punere
in aplicare intr-un mod care nu
justifica mentinerea datei lor
initiale de aplicare, si anume

2 august 2026. Pe baza
experientei acumulate, este
oportun sa se instituie un
mecanism care sa coreleze
data aplicarii cu
disponibilitatea masurilor care
sprijina respectarea
capitolului III, masuri care pot
include standarde armonizate,
specificatii comune si
orientari ale Comisiei. Acest
fapt ar trebui confirmat de

de 3 luni pentru furnizorii care si-
au introdus deja sistemele pe
piata inainte de 2 august 2026.

Amendamentul

(22) Articolul 113 din
Regulamentul (UE) 2024/1689
stabileste datele de intrare in
vigoare si de aplicare a
regulamentului respectiv, in
special data generala de aplicare,
si anume 2 august 2026. In ceea
ce priveste obligatiile legate de
sistemele de IA cu grad ridicat de
risc prevazute in capitolul III
sectiunile 1, 2 si 3 din
Regulamentul (UE) 2024/1689,
disponibilitatea intarziata a
standardelor, a specificatiilor
comune si a orientarilor
alternative si instituirea intarziata
a autoritatilor nationale
competente conduc la provocari
care pun in pericol aplicarea
efectiva a obligatiei respective si
care risca sa creasca in mod
semnificativ costurile de punere
in aplicare intr-un mod care nu
justifica mentinerea datei lor
initiale de aplicare, si anume

2 august 2026. Este oportun ca
data de aplicare a obligatiilor
in ceea ce priveste sistemele de
IA clasificate ca prezentand un
grad ridicat de risc in temeiul
articolului 6 alineatul (2) si al
anexei III, precum si in ceea ce
priveste sistemele de IA
clasificate ca prezentand un grad
ridicat de risc in temeiul
articolului 6 alineatul (1) si al
anexei I la Regulamentul



Comisie printr-o decizie, in
urma careia normele pentru
sistemele de IA cu grad ridicat
de risc ar trebui sa se aplice
dupa 6 luni in ceea ce priveste
sistemele de IA clasificate ca
prezentand un grad ridicat de risc
in temeiul articolului 6

alineatul (2) si al anexei III si
dupd 12 luni in ceea ce priveste
sistemele de IA clasificate ca
prezentand un grad ridicat de risc
in temeiul articolului 6

alineatul (1) si al anexei I la
Regulamentul (UE) 2024/1689.
Totusi, aceasta flexibilitate ar
trebui prelungita numai pana
la 2 decembrie 2027 in ceea ce
priveste sistemele de IA
clasificate ca prezentand un grad
ridicat de risc in temeiul
articolului 6 alineatul (2) si al
anexei III si pana la

2 august 2028 in ceea ce
priveste sistemele de IA
clasificate ca prezentand un grad
ridicat de risc in temeiul
articolului 6 alineatul (1) si al
anexei I la regulamentul
respectiv, date pana la care
normele respective ar trebui
sd inceapa in orice caz sa se
aplice. Distinctia dintre data de
la care se aplica normele in ceea
ce priveste sistemele de IA
clasificate ca prezentand un grad
ridicat de risc in temeiul
articolului 6 alineatul (2) si al
anexei III, precum si al
articolului 6 alineatul (1) si al
anexei I la regulamentul respectiv
este in concordanta cu diferenta
dintre datele initiale de aplicare
prevazute in

Regulamentul (UE) 2024/1689 si
urmareste sa ofere timpul
necesar pentru adaptarea si
punerea in aplicare a obligatiilor
corespunzatoare.

(UE) 2024/1689 sa fie amanata
pana la 2 decembrie 2027 in ceea
ce priveste sistemele de IA
clasificate ca prezentand un grad
ridicat de risc in temeiul
articolului 6 alineatul (2) si al
anexei III si pana la

2 august 2028 pentru sistemele
de IA clasificate ca prezentand un
grad ridicat de risc in temeiul
articolului 6 alineatul (1) si al
anexei I la regulamentul
respectiv. Distinctia dintre data
de la care se aplica normele in
ceea ce priveste sistemele de IA
clasificate ca prezentand un grad
ridicat de risc in temeiul
articolului 6 alineatul (2) si al
anexei III, precum si al
articolului 6 alineatul (1) si al
anexei I la regulamentul respectiv
este in concordanta cu diferenta
dintre datele initiale de aplicare
prevazute in

Regulamentul (UE) 2024/1689 si
urmareste sa ofere timpul
necesar pentru adaptarea si
punerea in aplicare a obligatiilor
corespunzatoare.



Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 22 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 23

Textul propus de Comisie

(23) Avand in vedere obiectivul
de a reduce provocarile legate de
punerea in aplicare pentru
cetateni, intreprinderi si
administratiile publice, este
esential sa se adopte conditii
armonizate pentru punerea in
aplicare a anumitor norme numai
atunci cand este strict necesar. In
acest scop, este oportun sa se
elimine anumite iImputerniciri
conferite Comisiei de a adopta
astfel de conditii armonizate prin
intermediul unor acte de punere
in aplicare in cazurile in care
conditiile respective nu sunt
indeplinite. Prin urmare,
Regulamentul (UE) 2024/1689 ar
trebui modificat pentru a se

Amendamentul

(22a)Pentru a garanta
securitatea juridica si pentru a
evita intarzieri suplimentare
in punerea in aplicarea acestui
regulament, Comisia ar trebui
sd se asigure ca sunt instituite
in timp util mdsuri de sprijin
pentru a garanta
conformitatea cu capitolul 111
sectiunile 1, 2 si 3, astfel incat
sd se asigure punerea in
aplicare eficace si la timp a
dispozitiilor necesare.

Amendamentul

(23) Avand in vedere obiectivul
de a reduce provocarile legate de
punerea in aplicare pentru
cetateni, intreprinderi si
administratiile publice, este
esential sa se adopte conditii
armonizate pentru punerea in
aplicare a anumitor norme numai
atunci cand este strict necesar. In
acest scop, este oportun sa se
elimine anumite iImputerniciri
conferite Comisiei de a adopta
astfel de conditii armonizate prin
intermediul unor acte de punere
in aplicare in cazurile in care
conditiile respective nu sunt
indeplinite. Prin urmare,
Regulamentul (UE) 2024/1689 ar
trebui modificat pentru a se



elimina imputernicirile conferite
Comisiei la articolul 50 alineatul
(7), la articolul 56 alineatul (6) si
la articolul 72 alineatul (3) de a

adopta acte de punere in aplicare.

Eliminarea imputernicirii de a
adopta un model armonizat
pentru un plan de
monitorizare ulterioara
introducerii pe piata de la
articolul 72 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2024/1689
are ca beneficiu suplimentar
faptul ca va oferi mai multa
flexibilitate furnizorilor de
sisteme de IA cu grad ridicat
de risc pentru a institui un
sistem de monitorizare
ulterioara introducerii pe
piata care sa fie adaptat
organizatiei lor. In acelasi timp,
recunoscand necesitatea de a
oferi claritate cu privire la modul
in care furnizorii de sisteme de IA
cu grad ridicat de risc sunt
obligati sa se conformeze,
Comisia ar trebui sa aiba
obligatia de a publica orientari.

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Considerentul 23 a (nou)

Textul propus de Comisie

elimina imputernicirile conferite
Comisiei la articolul 50 alineatul
(7), la articolul 56 alineatul (6) si
la articolul 72 alineatul (3) de a
adopta acte de punere in aplicare.
In acelasi timp, recunoscand
necesitatea de a oferi claritate cu
privire la modul in care furnizorii
de sisteme de IA cu grad ridicat
de risc sunt obligati sa isi
indeplineasca obligatiile de
monitorizare, Comisia ar trebui
sa aiba obligatia de a publica,
pana la 2 februarie 2027,
orientari privind planul de
monitorizare post-
comercializare, inclusiv un
model care sa contina
elementele care trebuie
incluse in acesta.

Amendamentul

(23a)Aplicarea in paralel a
legislatiei sectoriale de
armonizare a Uniunii
enumerate in sectiunea A din
anexa I la Regulamentul (UE)
2024/1689 al Parlamentului
European si al Consiliului si a
cerintelor prevdzute in
regulamentul respectiv pentru
sistemele de inteligenta
artificiala cu grad ridicat de
risc poate conduce la



suprapuneri ale cerintelor si la
sarcini administrative inutile
pentru operatorii economici.
Aceste suprapuneri ar putea
crea insecuritate juridica, ar
putea creste costurile de
asigurare a conformitatii si ar
putea conduce la dezavantaje
concurentiale, fara a oferi
beneficii suplimentare pentru
protectia sanatatii, a
sigurantei sau a drepturilor
fundamentale. Prin urmare,
peniru a asigura un cadru de
reglementare mai coerent si
mai proportional si pentru a
simplifica aplicarea cerintelor
pentru sistemele de
inteligenta artificiala
incorporate in produsele
reglementate in temeiul
legislatiei de armonizare a
Uniunii, trimiterile la
legislatia de armonizare a
Uniunii enumerate in prezent
in sectiunea A din anexa I la
Regulamentul (UE) 2024/1689
ar trebui mutate in sectiunea
B din anexa respectiva.
Aceasta abordare clarifica
faptul ca sistemele de
inteligenta artificiala
integrate in produsele care fac
obiectul respectivelor acte
sectoriale sunt supuse
cerintelor prezentului
regulament, dupa caz,
permitand in acelasi timp ca
procedurile de evaluare a
conformitatii si cerintele
privind siguranta produselor
in temeiul legislatiei sectoriale
respective sd ramana cadrul
primar. Orice lacune ramase
legate de sistemele de
inteligenta artificiala
integrate in astfel de produse
ar trebui remediate in cadrul
legislatiei sectoriale relevante.



Amendamentul 25

Propunere de regulament
Considerentul 23 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(23b) Pentru a proteja
caracterul orizontal al
prezentului regulament si
pentru a asigura buna
functionare a pietei interne,
cerintele relevante prevazute
in capitolul III sectiunea 2 din
prezentul regulament ar
trebui considerate cerinte
esentiale de sanatate si
siguranta pentru sistemele de
IA cu grad ridicat de risc care
fac obiectul legislatiei de
armonizare a Uniunii
enumerate in anexa I si ar
trebui aplicate in mod
consecvent si coerent in toate
aceste cadre sectoriale. In
acest scop, Comisia ar trebui
sa aiba dreptul de a adopta
acte delegate tinand seama de
cerintele prevazute in
capitolul III sectiunea 2 din
prezentul regulament in ceea
ce priveste aplicarea acestora
in cazul sistemelor de IA care
intra in domeniul sdu de
aplicare, precum si de
standardele armonizate
relevante. In acest sens,
Comisia nu ar trebui sa
depaseasca cerintele
prevdzute in Regulamentul
(UE) 2024/1689 in acest scop
si ar trebui sa tina seama de
contextul specific al legislatiei
sectoriale. Inainte de a adopta
actele mentionate la primul
paragraf, Comisia ar trebui sa
organizeze consultari deschise
si transparente cu partile



interesate relevante, inclusiv
cu autoritatile competente, cu
organismele notificate, cu
societatea civila si cu

industria.
Amendamentul 26
Propunere de regulament
Considerentul 25 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(25a)Atunci cand pun in
aplicare si asigura respectarea
prezentului regulament,
autoritatile nationale
competente, Oficiul pentru IA
si Comisia ar trebui sa tina
seama de obiectivele
prevadzute la articolul 1
alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2024/1689 si sa respecte
principiile necesitatii,
proportionalitatii, securitatii
juridice si neutralitatii
tehnologice, asigurandu-se, in
acelasi timp, ca sarcinile
administrative si de
conformitate inutile sunt
reduse la minimum.

Amendamentul 27

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 2
Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 2 - alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
2. In cazul sistemelor de IA 2. In cazul sistemelor de IA
clasificate ca sisteme de TA clasificate ca sisteme de TA
prezentand un grad ridicat de risc prezentand un grad ridicat de risc
in conformitate cu articolul 6 in conformitate cu articolul 6
alineatul (1), legate de produse alineatul (1), legate de produse

care fac obiectul actelor care fac obiectul actelor



legislative de armonizare ale
Uniunii care figureaza in anexa

I sectiunea B, se aplica numai
articolul 6 alineatul (1),

articolul 60a, articolele 102-109 si
articolele 111 si 112. Articolul 57
se aplica numai in masura in care
cerintele pentru sistemele de IA
cu grad ridicat de risc prevazute
in temeiul prezentului regulament
au fost integrate in respectivele
acte legislative de armonizare

ale Uniunii.”

Amendamentul 28

Propunere de regulament

legislative de armonizare ale
Uniunii care figureaza in anexa I,
se aplica numai articolul 6
alineatul (1), articolul 60a,
articolele 102-109, articolele
110a-110I si articolele 111 si
112. Articolul 57 se aplica numai
in masura in care cerintele pentru
sistemele de IA cu grad ridicat de
risc prevazute in temeiul
prezentului regulament au fost
integrate in respectivele acte
legislative de armonizare

ale Uniunii.”

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 4

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 4 - paragraful 1

Textul propus de Comisie

»~Comisia si statele membre
incurajeaza furnizorii si
implementatorii de sisteme de TA
sa ia masuri pentru a asigura un
nivel suficient de alfabetizare
in domeniul IA a personalului lor
si a altor persoane care se ocupa
cu operarea si utilizarea
sistemelor de IA in numele lor,
tinand seama de cunostintele
tehnice, experienta, nivelul lor
de educatie si de formare si de
contextul in care urmeaza sa fie
folosite sistemele de IA si luand in
considerare persoanele sau
grupurile de persoane in legatura
cu care urmeaza sa fie folosite
sistemele de IA.;

Amendamentul

1. ,Furnizorii si
implementatorii de sisteme de IA
iau masuri pentru a sprijini
imbundtdtirea alfabetizarii in
domeniul IA a personalului lor si a
altor persoane care se ocupa cu
operarea si utilizarea sistemelor
de IA in numele lor, tinand seama
de cunostintele tehnice,
experienta, educatia si
formarea acestora si de
contextul in care urmeaza sa fie
folosite sistemele de IA si luand in
considerare persoanele sau
grupurile de persoane in legatura
cu care urmeaza sa fie folosite
sistemele de IA.; Aceasta
obligatie nu include nicio
garantie privind atingerea
unui anumit nivel de
cunostinte in domeniul IA de
cdtre nicio persoana.;



Amendamentul 29

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 4
Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 4 - paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) Comisia emite orientari
privind punerea in aplicare
practica a obligatiei impuse
furnizorilor si
implementatorilor de sisteme
de IA in temeiul alineatului

(1).

Amendamentul 30

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 4
Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 4 - paragraful 1 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1b) Comisia si statele
membre incurajeaza si sprijina
alfabetizarea in domeniul IA in
societate si in randul
populatiei generale si sprijina,
faciliteaza si completeaza
eforturile furnizorilor si
implementatorilor de sisteme
de IA, in special ale IMM-
urilor, de exemplu prin
crearea de parteneriate
public-privat in indeplinirea
obligatiei care le revine in
temeiul alineatului (1).;

Amendamentul 31

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 5
Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 4 a (nou) - alineatul 1



Textul propus de Comisie

1. In ma&sura in care este
necesar pentru a asigura
depistarea si corectarea
prejudecatilor in legatura cu
sistemele de IA cu grad ridicat de
risc in conformitate cu

articolul 10 alineatul (2)

literele (f) si (g) din prezentul
regulament, furnizorii de astfel de
sisteme pot prelucra in mod
exceptional categorii speciale de
date cu caracter personal, sub
rezerva unor garantii adecvate
pentru drepturile si libertatile
fundamentale ale persoanelor
fizice. In plus fata de garantiile
prevazute in

Regulamentele (UE) 2016/679 si
(UE) 2018/1725 siin

Directiva (UE) 2016/680, dupa
caz, pentru ca o astfel de
prelucrare sa aiba loc, trebuie sa
fie respectate toate conditiile
urmatoare:

Amendamentul 32

Propunere de regulament

Amendamentul

1. In ma&sura in care este
strict necesar pentru a asigura
depistarea si corectarea
prejudecatilor in legatura cu
sistemele de IA cu grad ridicat de
risc In conformitate cu

articolul 10 alineatul (2)

literele (f) si (g) din prezentul
regulament, furnizorii de astfel de
sisteme pot prelucra in mod
exceptional categorii speciale de
date cu caracter personal, sub
rezerva unor garantii adecvate
pentru drepturile si libertatile
fundamentale ale persoanelor
fizice. In plus fata de garantiile
prevazute in

Regulamentele (UE) 2016/679 si
(UE) 2018/1725 siin

Directiva (UE) 2016/680, dupa
caz, pentru ca o astfel de
prelucrare sa aiba loc, trebuie sa
fie respectate toate conditiile
urmatoare:

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 5

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 4 a (nou) - alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Alineatul (1) se poate
aplica furnizorilor si
implementatorilor de alte
sisteme si modele de IA, precum
si implementatorilor de sisteme
de IA cu grad ridicat de risc, in
cazul in care acest lucru este
necesar si proportional daca
prelucrarea are loc in
scopurile prevazute la
alineatul respectiv si sub

Amendamentul

2. Furnizorii si
implementatorii de alte sisteme
si modele de IA, precum si
implementatorii de sisteme de
IA cu grad ridicat de risc pot
prelucra in mod exceptional
categorii speciale de date cu
caracter personal in mdsura in
care:



rezerva indeplinirii conditiilor
stabilite in garantiile prevazute
la prezentul alineat.”

Amendamentul 33

Propunere de regulament

(a) prelucrarea este necesara
pentru a asigura depistarea si
corectarea prejudecatilor in
vederea identificarii unor
posibile prejudecati care sunt
susceptibile sa afecteze
sanatatea si siguranta
persoanelor, sa aiba un impact
negativ asupra drepturilor
fundamentale sau sa conduca
la o discriminare interzisa in
temeiul dreptului Uniunii, in
special in cazul in care datele
de iesire influenteaza datele
de intrare pentru operatiunile
viitoare; si

(b) se aplica toate conditiile
si garantiile prevazute la
alineatul (1).

Prezentul alineat nu creeaza
nicio obligatie de a efectua o
astfel de depistare si corectare
a prejudecatilor.”

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 5 a (nou)

Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 5 - alineatul 1 - paragraful 1 - litera ha (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5a) La articolul 5 alineatul
(1) primul paragraf, se adauga
urmadtoarea litera:

(ha) introducerea pe piata,
punerea in functiune sau
utilizarea unui sistem de IA
care modifica, manipuleaza
sau genereaza artificial
imagini sau videoclipuri
realiste pentru a reprezenta



Amendamentul 34

Propunere de regulament

activitati sexuale explicite sau
partile intime ale unei

persoane fizice identificabile,
fara consimtamantul acesteia.

Aceasta interdictie nu se
aplica furnizorilor sau
implementatorilor de sisteme
de IA care au instituit masuri
de siguranta eficace pentru a
preveni generarea unor astfel
de reprezentari si pentru a
evita utilizarea abuziva in mod
continuu, dupa introducerea
pe piatd sau punerea in
functiune a sistemului, in
pofida intentiei furnizorului
sau a implementatorului.

Aceasta interdictie nu
impiedica furnizorii de IA sa
dezvolte capabilitatile
mentionate la primul paragraf.

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 5 b (nou)

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 6 - alineatul 1

Textul in vigoare

1. Indiferent daca un sistem de IA
este introdus pe piata sau pus in
functiune independent de
produsele mentionate la

literele (a) si (b), respectivul
sistem de IA este considerat ca
prezentand un grad ridicat de risc
in cazul in care sunt indeplinite
cumulativ urmatoarele doua
conditii:

(a) sistemul de IA este destinat
a fi utilizat ca o componenta de
siguranta a unui produs sau

Amendamentul

(5b) Articolul 6 alineatul (1)
se modifica dupa cum
urmeaza:

»1. Indiferent daca un sistem
de IA este introdus pe piata sau
pus in functiune independent de
produsele mentionate la

literele (a) si (b), respectivul
sistem de IA este considerat ca
prezentand un grad ridicat de risc
in cazul in care sunt indeplinite
cumulativ urmatoarele doua
conditii:

(a) sistemul de IA este destinat
a fi utilizat ca o componenta de
siguranta a unui produs, si a



sistemul de IA este el Insusi un
produs care face obiectul
legislatiei de armonizare

a Uniunii care figureaza in
anexa I;

(b) produsul a carui componenta
de siguranta in temeiul literei (a)
este sistemul de IA sau sistemul
de IA in sine ca produs trebuie sa
fie supus unei evaluari

a conformitatii de catre o terta
parte, in vederea introducerii pe
piata sau a punerii in functiune
a produsului respectiv in temeiul
legislatiei de armonizare

a Uniunii care figureaza in
anexa I.

Amendamentul 35

Propunere de regulament

caror functionare este
necesara pentru a asigura
conformitatea produsului sau
a sistemului de IA cu cerintele
de siguranta aplicabile ale
Uniunii, sau sistemul de IA este
el insusi un produs care face
obiectul legislatiei de armonizare
a Uniunii care figureaza in

anexa I;

(b) produsul a carui
componenta de siguranta in
temeiul literei (a) este sistemul de
IA sau sistemul de IA in sine ca
produs trebuie sa fie supus unei
evaluari a conformitatii de catre

o terta parte, in vederea
introducerii pe piata sau a punerii
in functiune a produsului
respectiv in temeiul legislatiei de
armonizare a Uniunii care
figureaza in anexa I.”

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 5 ¢ (nou)

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 6 - alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5c) La articolul 6, se adauga
alineatul (1a):

»1a. In sensul prezentului
regulament, functionalitatile
destinate exclusiv asistentei
pentru utilizatori, optimizarii
performantei, eficientei
serviciilor, automatizarii,
comoditatii sau controlului
calitatii aspectelor care nu
sunt legate de siguranta nu
sunt considerate functii de
sigurantad in temeiul
prezentului regulament in
cazul in care defectarea lor nu



Amendamentul 36

Propunere de regulament

ar crea in mod direct riscuri
pentru sanatate sau
siguranta.”

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 6

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 6 - alineatul 4

Textul propus de Comisie

(6) la articolul 6,
alineatul (4) se inlocuieste cu
urmatorul text:

»,Orice furnizor care considera
ca un sistem de IA mentionat
in anexa III nu prezintd un
grad ridicat de risc
documenteaza evaluarea sa
inainte ca sistemul respectiv
sa fie introdus pe piata sau
pus in functiune. La cererea
autoritatilor nationale
competente, furnizorul pune la
dispozitie dovezile
documentare in sprijinul
evaluarii.”;

Amendamentul 37

Propunere de regulament

Amendamentul

eliminat

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 9 a (nou)

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 25 - alineatul 2

Textul in vigoare

2. In cazul in care se produc
circumstantele mentionate la
alineatul (1), furnizorul care a
introdus initial pe piata sau a pus

Amendamentul

(9a) Articolul 25 alineatul (2)
se inlocuieste cu urmatorul
text:

»2. In cazul in care se produc
circumstantele mentionate la
alineatul (1), furnizorul care a
introdus initial pe piata sau a pus



in functiune sistemul de IA nu mai
este considerat furnizorul
respectivului sistem de IA in
sensul prezentului regulament.
Acest furnizor initial coopereaza
indeaproape cu noii furnizori si
pune la dispozitie informatiile
necesare si ofera accesul tehnic si
alte tipuri de asistenta
preconizate in mod rezonabil care
sunt necesare pentru indeplinirea
obligatiilor prevazute in prezentul
regulament, in special in ceea ce
priveste respectarea cerintelor
privind evaluarea conformitatii
sistemelor de IA cu grad ridicat
de risc. Prezentul alineat nu se
aplica in cazurile in care
furnizorul initial a specificat in
mod clar ca sistemul sau de IA nu
trebuie transformat intr-un sistem
de IA cu grad ridicat de risc si,
prin urmare, nu intra sub
incidenta obligatiei de a preda
documentatia.

in functiune sistemul de IA nu mai
este considerat furnizorul
respectivului sistem de IA in
sensul prezentului regulament.

Acest furnizor initial, precum si
furnizorii de modele de IA de
uz general ale caror modele
sunt integrate in sisteme de IA
cu grad ridicat de risc,
coopereaza indeaproape cu noii
furnizori si pune la dispozitie
informatiile necesare si ofera
accesul tehnic si alte tipuri de
asistenta preconizate in mod
rezonabil care sunt necesare
pentru indeplinirea obligatiilor
prevazute in prezentul
regulament, in special in ceea ce
priveste respectarea cerintelor
privind evaluarea conformitatii
sistemelor de IA cu grad ridicat
de risc.

Aceasta obligatie include:

(a) furnizarea documentatiei
tehnice suficienta pentru a
evalua conformitatea cu
cerintele prevazute la



Amendamentul 38

Propunere de regulament

articolul 16;

(b) prezentarea limitarilor
cunoscute si modurile de
defectare care ar putea afecta
aplicatiile cu grad ridicat de
risc;

(c) furnizarea accesului
tehnic rezonabil pentru
testare si validare.

Prezentul alineat nu se aplica in
cazurile in care furnizorul initial
a specificat in mod clar ca
sistemul sau de IA nu trebuie
transformat intr-un sistem de IA
cu grad ridicat de risc si, prin
urmare, nu intra sub incidenta
obligatiei de a preda
documentatia.”

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 9 b (nou)

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 27 - alineatul 4

Textul in vigoare

4. In cazul in care oricare dintre
obligatiile prevazute la prezentul
articol este deja respectata ca
urmare a evaluarii impactului
asupra protectiei datelor
efectuate in temeiul articolului 35
din Regulamentul (UE) 2016/679
sau al articolului 27 din Directiva
(UE) 2016/680, evaluarea
impactului asupra drepturilor
fundamentale mentionata la
alineatul (1) de la prezentul
articol completeaza respectiva
evaluare a impactului asupra
protectiei datelor.

Amendamentul

(9b) Ia articolul 27,
alineatul (4) se inlocuieste cu
urmatorul text:

»4. 1In cazul in care oricare
dintre obligatiile prevazute la
prezentul articol este deja
respectata ca urmare a evaluarii
impactului asupra protectiei
datelor efectuate in temeiul
articolului 35 din Regulamentul
(UE) 2016/679 sau al articolului
27 din Directiva (UE) 2016/680,
atunci cand efectueaza
evaluarea impactului asupra
drepturilor fundamentale
mentionata la alineatul (1) de la
prezentul articol,
implementatorul include
trimiteri la sectiunile



Amendamentul 39

Propunere de regulament

relevante din respectiva
evaluare a impactului asupra
protectiei datelor sau include
partile relevante din
respectiva evaluare a
impactului asupra protectiei
datelor in evaluarea
impactului asupra drepturilor
fundamentale.”

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 10

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 28 - alineatul 8 (nou)

Textul propus de Comisie

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

Autoritatile de notificare
desemnate in temeiul
prezentului regulament
responsabile pentru sistemele
de IA care intra sub incidenta
actelor legislative de
armonizare ale Uniunii
enumerate in sectiunea A din
anexa I sunt instituite,
organizate si operate astfel
incat sa se asigure faptul ca
organismul de evaluare a
conformitatii care solicita
desemnarea atat in temeiul
prezentului regulament, cat si
al actelor legislative de
armonizare ale Uniunii
enumerate in sectiunea A din
anexa I are posibilitatea de a
depune o cerere unica si de a
face obiectul unei proceduri
unice de evaluare in vederea
desemnadrii in temeiul
prezentului regulament si al
actelor legislative de
armonizare ale Uniunii
enumerate in sectiunea A din

Amendamentul

eliminat



anexa I, in cazul in care actele
legislative relevante de
armonizare ale Uniunii prevad
o astfel de cerere unica si o
procedura unica de evaluare.

Amendamentul 40

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 10

Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 28 - alineatul 8 (nou) - paragraful 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 41

Propunere de regulament

eliminat

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 10

Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 28 - alineatul 8 (nou) - paragraful 2

Textul propus de Comisie

Cererea unica si procedura
unica de evaluare evita orice
suprapuneri inutile, se
bazeaza pe procedurile
existente de desemnare in
temeiul actelor legislative de

eliminat

Amendamentul

Amendamentul



armonizare ale Uniunii
enumerate in sectiunea A din
anexa I si asigura
conformitatea cu cerintele
referitoare la organismele
notificate atat in temeiul
prezentului regulament, cat si
al actelor legislative relevante
de armonizare ale Uniunii.;

Amendamentul 42

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 11
Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 29 - alineatul 4 - paragraful 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

Organismele notificate care eliminat
sunt desemnate in temeiul
oricaruia dintre actele
legislative de armonizare ale
Uniunii enumerate in
sectiunea A din anexa 1I si care
solicita evaluarea unica
mentionata la articolul 28
alineatul (8) depun cererea
unica de evaluare la
autoritatea de notificare
desemnata in conformitate cu
respectivele acte legislative de
armonizare ale Uniunii.

Amendamentul 43

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 12 a (nou)
Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 42 - alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(12a)La articolul 42, se
introduce urmatorul alineat:

»(2a) In cazul in care unui
sistem de IA i se aplica



Amendamentul 44

Propunere de regulament

cerintele prevdzute in
Regulamentul (UE) 2024/2847
si cerintele prevazute la
articolul 15 si in cazul in care
respectivele sisteme de IA cu
grad ridicat de risc
indeplinesc cerintele esentiale
de securitate cibernetica
prevdzute in Regulamentul
(UE) 2024/2847, se considera
ca acestea respecta cerintele
de securitate cibernetica
prevazute la articolul 15, in
mdsura in care cerintele
respective sunt acoperite de
declaratia de conformitate UE
emisd in temeiul
Regulamentului

(UE) 2024/2847 sau de parti
ale acesteia.”;

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 13

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 43 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

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

»In cazul sistemelor de IA cu
grad ridicat de risc carora li se
aplica actele legislative de
armonizare ale Uniunii care
figureaza in sectiunea A din
anexa I, furnizorul sistemului
urmeaza procedura de
evaluare a conformitatii
relevanta, astfel cum se
prevede in actele legislative
relevante de armonizare ale
Uniunii. Cerintele prevazute in
sectiunea 2 din prezentul
capitol se aplica acestor
sisteme de IA cu grad ridicat

Amendamentul

eliminat



de risc si fac parte din
evaluarea respectiva. De
asemenea, se aplica evaluarea
sistemului de management al
calitatii prevazut la

articolul 17 si in anexa VII.

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

In cazul in care actele
legislative de armonizare ale
Uniunii care figureaza in
sectiunea A din anexa I ofera
fabricantului produsului
posibilitatea de a renunta la
evaluarea conformitatii
efectuata de o parte terta, cu
conditia ca fabricantul



respectiv sa fi aplicat
standardele armonizate care
vizeaza toate cerintele
relevante, fabricantul
respectiv poate recurge la
aceasta optiune numai daca a
aplicat, de asemenea,
standardele armonizate sau,
dupa caz, specificatiile
comune mentionate la
articolul 41, care vizeaza toate
cerintele prevazute in
sectiunea 2 din prezentul
capitol.

In cazul in care un sistem de
IA cu grad ridicat de risc intra
atat sub incidenta actelor
legislative de armonizare ale
Uniunii care figureaza in
sectiunea A din anexa I, cat si
sub incidenta uneia dintre
categoriile enumerate in
anexa III, furnizorul
sistemului urmeaza procedura
de evaluare a conformitatii
relevanta, astfel cum se
prevede in actele legislative
relevante de armonizare ale
Uniunii care figureaza in
sectiunea A din anexa 1.”;

Amendamentul 45

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 13
Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 43 - alineatul 4 - paragraful 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

In cazul in care un sistem de eliminat
IA cu grad ridicat de risc intra

atat sub incidenta actelor

legislative de armonizare ale

Uniunii care figureaza in

sectiunea A din anexa I, cat si

sub incidenta uneia dintre

categoriile enumerate in



anexa III, furnizorul
sistemului urmeaza procedura
de evaluare a conformitatii
relevanta, astfel cum se
prevede in actele legislative
relevante de armonizare ale
Uniunii care figureazad in
sectiunea A din anexa 1.;

Amendamentul 46

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 14

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 49 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 47

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 15

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 50 - alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. Oficiul pentru IA
incurajeaza si faciliteaza
elaborarea de coduri de bune
practici la nivelul Uniunii pentru
a facilita punerea in aplicare
eficace a obligatiilor privind
depistarea, marcarea si
etichetarea continutului generat
sau manipulat artificial. Comisia
poate evalua daca respectarea
codurilor de bune practici in
cauza este adecvata pentru a
asigura respectarea obligatiei
prevazute la alineatul (2), in
conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 56 A
alineatul (6) primul paragraf. In

Amendamentul
eliminat

Amendamentul
7. Comisia incurajeaza si

faciliteaza elaborarea de coduri
de bune practici la nivelul Uniunii
pentru a facilita punerea in
aplicare eficace a obligatiilor
privind depistarea, marcarea si
etichetarea continutului generat
sau manipulat artificial. Comisia
evalueaza daca respectarea
codurilor de bune practici in
cauza este adecvata pentru a
asigura respectarea obligatiei
prevazute la alineatul (2), in
conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 56 i
alineatul (6) primul paragraf. In
cazul in care considera ca codul



cazul in care considera ca codul
nu este adecvat, Comisia poate sa
adopte un act de punere in
aplicare care sa precizeze
normele comune pentru punerea
in aplicare a obligatiilor
respective, in conformitate cu
procedura de examinare
prevazuta la articolul 98

alineatul (2).;

Amendamentul 48

Propunere de regulament

nu este adecvat, Comisia poate sa
adopte un act de punere in
aplicare care sa precizeze
normele comune pentru punerea
in aplicare a obligatiilor
respective, in conformitate cu
procedura de examinare
prevazuta la articolul 98

alineatul (2).;

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 16

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 56 - alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Comisia si Consiliul TA
monitorizeaza si evalueaza
periodic indeplinirea obiectivelor
codurilor de bune practici de
catre participanti si contributia
acestora la aplicarea
corespunzatoare a prezentului
regulament. Comisia, tinand
seama in cea mai mare masura de
avizul Consiliului IA, evalueaza
daca codurile de bune practici
vizeaza obligatiile prevazute la
articolele 53 si 55 si
monitorizeaza si evalueaza
periodic indeplinirea obiectivelor
lor. Comisia publica evaluarea
caracterului adecvat al codurilor
de bune practici.;

Amendamentul 49

Propunere de regulament

Amendamentul

6. Comisia si Consiliul TA
monitorizeaza si evalueaza
periodic indeplinirea obiectivelor
codurilor de bune practici de
catre participanti si contributia
acestora la aplicarea
corespunzatoare a prezentului
regulament. Comisia, tinand
seama in cea mai mare masura de
avizul Consiliului IA si al altor
autoritati competente
relevante ale Uniunii, evalueaza
daca codurile de bune practici
vizeaza obligatiile prevazute la
articolele 53 si 55 si
monitorizeaza si evalueaza
periodic indeplinirea obiectivelor
lor. Comisia publica evaluarea
caracterului adecvat al codurilor
de bune practici.;

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 17 - litera a

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 57 - alineatul 3 a (nou)



Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

(3a) Oficiul pentru IA poate
institui, de asemenea, un spatiu
de testare in materie de
reglementare a IA la nivelul
Uniunii pentru sistemele de TA
care intra sub incidenta
articolului 75 alineatul (1). Un
astfel de spatiu de testare in
materie de reglementare a IA este
pus in aplicare in stransa
cooperare cu autoritatile
competente relevante, in special
atunci cand aplicarea legislatiei
Uniunii, alta decat prezentul
regulament, este supravegheata
in spatiul de testare in materie de
reglementare a IA, si ofera acces
prioritar IMM, inclusiv
intreprinderile nou-infiintate;

Oficiul pentru IA se asigura
cd, in mdsura in care sistemele
de IA inovatoare mentionate la
alineatul (5) implica
prelucrarea de date cu
caracter personal sau apartin
in alt mod competentei de
supraveghere a altor autoritati
nationale sau autoritati
competente care furnizeaza
sau sprijina accesul la date,
autoritatile nationale de
protectie a datelor, Comitetul
european pentru protectia
datelor sau celelalte autoritati
nationale sau competente
respective sunt asociate
exploatarii spatiului de testare
in materie de reglementare in
domeniul IA stabilit la nivelul
Uniunii si sunt implicate in
supravegherea aspectelor
respective in mdasura care se
refera la sarcinile si
competentele lor respective, in
conformitate cu Regulamentul
(UE) 2016/679, Regulamentul



Amendamentul 50

Propunere de regulament

(UE) 2018/1725 si Directiva
(UE) 2018/680.;

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 17 - litera b

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 57 - alineatul 5

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 51

Propunere de regulament

Amendamentul

5. Spatiile de testare in
materie de reglementare a IA
instituite in temeiul prezentului
articol prevad un mediu controlat
care promoveaza inovarea Si
faciliteaza dezvoltarea,
antrenarea, testarea si validarea
sistemelor de IA inovatoare
pentru o perioada limitata de
timp inainte de introducerea lor
pe piata sau de punerea lor in
functiune in temeiul unui plan
specific privind spatiul de testare
convenit intre furnizori sau
furnizorii potentiali si
autoritatile competente,
asigurand existenta unor garantii
adecvate. Astfel de spatii de
testare pot include testarea in
conditii reale supravegheata in
spatiul de testare. Dupa caz,
planul privind spatiul de testare
include intr-un singur document
planul de testare in conditii
reale.;

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 17 - litera e

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 57 - alineatul 14



Textul propus de Comisie

14. Autoritatile nationale
competente isi coordoneaza
activitatile si coopereaza in
cadrul Consiliului IA. Ele sprijina
instituirea si functionarea in
comun a spatiilor de testare in
materie de reglementare a IA,
inclusiv in diferite sectoare.;

Amendamentul 52

Propunere de regulament

Amendamentul

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

Atunci cand au loc discutii in
cadrul Consiliului IA,
Autoritatea Europeana pentru
Protectia Datelor si Oficiul
pentru IA, in virtutea rolului
lor in cadrul Consiliului IA,
ofera, de asemenea, feedback
si fac schimb de bune practici
cu privire la aspecte legate de
instituirea si functionarea
spatiilor de testare in materie
de reglementare a IA instituite
in temeiul competentelor lor
aferente.

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 18

Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 58 - alineatul 1 - litera d (noua)

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

(d) normele detaliate aplicabile
guvernantei spatiilor de testare in
materie de reglementare a IA
care intra sub incidenta
articolului 57, inclusiv in ceea ce
priveste exercitarea sarcinilor
autoritatilor competente,
implicarea si supravegherea
de catre autoritatile
competente in materie de
protectie a datelor, precum si
coordonarea si cooperarea la
nivel national si la nivelul UE.;



Amendamentul 53

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 19 - litera a

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 60 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 54

Propunere de regulament

Amendamentul

1. Testarea sistemelor de IA
cu grad ridicat de risc in conditii
reale in afara spatiilor de testare
in materie de reglementare a IA
poate fi efectuata de catre
furnizorii sau furnizorii potentiali
de sisteme de IA cu grad ridicat
de risc enumerati in anexa III, in
conformitate cu prezentul articol
si cu planul de testare in conditii
reale mentionat in cadrul
acestuia, fara a aduce atingere
interdictiilor prevazute la
articolul 5.;

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 19 - litera b

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 60 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Furnizorii sau furnizorii
potentiali pot efectua teste ale
sistemelor de IA cu grad ridicat
de risc mentionate in anexa III
sau care intra sub incidenta
actelor legislative de
armonizare ale Uniunii care
figureaza in sectiunea A din
anexa I in conditii reale in orice
moment inainte de introducerea

Amendamentul

2. Furnizorii sau furnizorii
potentiali pot efectua teste ale
sistemelor de IA cu grad ridicat
de risc mentionate in anexa III in
conditii reale in orice moment
inainte de introducerea pe piata
sau de punerea in functiune a
sistemelor de IA pe cont propriu
sau in parteneriat cu unul sau mai
multi implementatori sau



pe piata sau de punerea in
functiune a sistemelor de IA, pe
cont propriu sau in parteneriat cu
unul sau mai multi
implementatori sau
implementatori potentiali.;

Amendamentul 55

Propunere de regulament

implementatori potentiali.;

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 20

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 60 a (nou) - alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Statele membre, Comisia,
autoritatile de supraveghere a
pietei si autoritatile publice
responsabile cu gestionarea si
exploatarea infrastructurii si a
produselor care intra sub
incidenta actelor legislative de
armonizare ale Uniunii care
figureaza in sectiunea B din
anexa I coopereaza indeaproape
si cu buna-credinta si elimina
orice obstacole practice, inclusiv
in ceea ce priveste normele
procedurale care ofera acces la
infrastructura publica fizica,
atunci cand acest lucru este
necesar, pentru a pune in aplicare
cu succes acordul voluntar
privind testarea in conditii reale
si pentru a testa produsele bazate
pe IA care intra sub incidenta
actelor legislative de armonizare
ale Uniunii care figureaza in
sectiunea B din anexa I.

Amendamentul 56

Propunere de regulament

Amendamentul

3. Statele membre, Comisia si
autoritatile nationale
competente precum autoritatile
de supraveghere a pietei si
autoritatile publice responsabile
cu gestionarea si exploatarea
infrastructurii si a produselor
care intra sub incidenta actelor
legislative de armonizare ale
Uniunii care figureaza in
sectiunea B din anexa I
coopereaza indeaproape Si cu
buna-credinta si elimina orice
obstacole practice, inclusiv in
ceea ce priveste normele
procedurale care ofera acces la
infrastructura publica fizica,
atunci cand acest lucru este
necesar, pentru a pune in aplicare
cu succes acordul voluntar
privind testarea in conditii reale
si pentru a testa produsele bazate
pe IA care intra sub incidenta
actelor legislative de armonizare
ale Uniunii care figureaza in
sectiunea B din anexa I.

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 21



Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 63 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. IMM-urile, inclusiv
intreprinderile nou-infiintate, pot
respecta anumite elemente ale
sistemului de management al
calitatii prevazut la articolul 17
intr-un mod simplificat. In acest
scop, Comisia elaboreaza
orientari privind elementele
sistemului de management al
calitatii care pot fi respectate
intr-un mod simplificat, avand in
vedere nevoile IMM--urilor, fara
a afecta nivelul de protectie sau
necesitatea respectarii cerintelor
in ceea ce priveste sistemele de
IA cu grad ridicat de risc.;

Amendamentul 57

Propunere de regulament

Amendamentul

1. IMM, inclusiv
intreprinderile nou-infiintate, si
microintreprinderile pot
respecta anumite elemente ale
sistemului de management al
calitatii prevazut la articolul 17
intr-un mod simplificat. In acest
scop, Comisia elaboreaza
orientari privind elementele
sistemului de management al
calitatii care pot fi respectate
intr-un mod simplificat, avand in
vedere nevoile IMM si ale
microintreprinderilor, fara a
afecta nivelul de protectie sau
necesitatea respectarii cerintelor
in ceea ce priveste sistemele de
IA cu grad ridicat de risc.;

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 21 a (nou)

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 64 - alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(21a)La articolul 64, se
adauga alineatul (2a):

»~(2a) Fara a aduce atingere
procedurii bugetare si cu
ajutorul instrumentelor
financiare existente, Oficiului
pentru IA ar trebui sa i se
aloce resursele umane,
financiare si tehnice adecvate
si infrastructura necesara
pentru a-si indeplini sarcinile,
pentru a-si duce la bun sfarsit
atributiile si pentru a-si
exercita competentele legate
de asigurarea respectarii



Amendamentul 58

Propunere de regulament

Regulamentului (UE)
2024/1689. In special, Oficiul
pentru IA trebuie sa aiba la
dispozitie in permanenta
personal suficient, care sa
dispuna de competente si
expertiza tehnica aprofundate.
Consiliul IA evalueaza
cerintele in materie de
competente si resurse.”

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 22 - litera b

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 69 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

(b) Alineatul (3) se elimina.

Amendamentul 59

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 24

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 72 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Sistemul de monitorizare
ulterioara introducerii pe piata se
bazeaza pe un plan de
monitorizare ulterioara
introducerii pe piata. Planul de
monitorizare ulterioara
introducerii pe piata face parte
din documentatia tehnica
mentionata in anexa IV. Comisia
adopta orientari privind planul de
monitorizare ulterioara
introducerii pe piata.;

Amendamentul
eliminat

Amendamentul
3. Sistemul de monitorizare

ulterioara introducerii pe piata se
bazeaza pe un plan de
monitorizare ulterioara
introducerii pe piata. Planul de
monitorizare ulterioara
introducerii pe piata face parte
din documentatia tehnica
mentionata in anexa IV. Comisia
adopta orientari privind planul de
monitorizare ulterioara
introducerii pe piata, inclusiv un
model cu elementele care
trebuie incluse pana la

2 februarie 2027 ;



Amendamentul 60

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 25 - litera b

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 75 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

1. In cazul in care un sistem
de IA se bazeaza pe un model de
IA de uz general, cu exceptia
sistemelor de IA legate de
produse care intra sub incidenta
actelor legislative de armonizare
ale Uniunii care figureaza in
anexa I si a sistemelor de IA
mentionate in anexa III
punctul 2, iar modelul si
sistemul respectiv sunt dezvoltate
de acelasi furnizor sau de
furnizori care apartin aceluiasi
grup de intreprinderi, Oficiul
pentru IA are competenta de a
supraveghea si de a asigura
respectarea obligatiilor prevazute
in prezentul regulament in ceea
ce priveste sistemele
respective, in conformitate cu
sarcinile si responsabilitatile
atribuite de acesta autoritatilor
de supraveghere a pietei. Oficiul
pentru IA are, de asemenea,
competenta de a supraveghea si
de a asigura respectarea
obligatiilor prevazute in prezentul
regulament in ceea ce priveste
sistemele de IA care constituie
sau sunt integrate intr-o
platforma online foarte mare
desemnata sau intr-un motor de
cautare online foarte mare
desemnat in sensul
Regulamentului (UE) 2022/2065.
In cazul in care Comisia nu a
initiat proceduri pentru
aceeasi incalcare, autoritatea
competenta a unui stat
membru in care se afla sediul
principal al furnizorului



Amendamentul 61

Propunere de regulament

platformei online foarte mari
sau al motorului de cautare
online foarte mare sau in care
isi are sediul reprezentantul
legal al acestora poate avea
competenta de a supraveghea
si de a asigura respectarea
obligatiilor prevazute de
prezentul regulament.

In pofida primului paragraf,
competentele de supraveghere
si de asigurare a respectarii
obligatiilor ale Oficiului
pentru IA nu includ sistemele
de IA introduse pe piata, puse
in functiune sau utilizate de
institutiile, organele, oficiile
sau agentiile Uniunii care se
afla sub supravegherea
Autoritatii Europene pentru
Protectia Datelor in temeiul
articolului 74 alineatul (9) din
prezentul regulament.

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 25 - litera b

Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 75 - alineatul 1 - paragraful 2

Textul propus de Comisie

Atunci cand isi exercita sarcinile
de supraveghere si de asigurare a
respectarii normelor in temeiul
primului paragraf, Oficiul pentru
IA are toate competentele unei
autoritati de supraveghere a
pietei prevazute in prezenta
sectiune si in

Regulamentul (UE) 2019/1020.
Oficiul pentru IA este
imputernicit sa ia masuri si
decizii adecvate pentru a-si
exercita in mod adecvat
competentele de supraveghere si
de asigurare a respectarii

Amendamentul

Atunci cand isi exercita sarcinile
de supraveghere si de asigurare a
respectarii normelor in temeiul
primului paragraf, Oficiul pentru
IA are toate competentele unei
autoritati de supraveghere a
pietei prevazute in prezenta
sectiune si in

Regulamentul (UE) 2019/1020.
Oficiul pentru IA ia masuri si
decizii adecvate pentru a-si
exercita in mod adecvat
competentele de supraveghere si
de asigurare a respectarii
normelor. Articolul 14 din



normelor. Articolul 14 din Regulamentul (UE) 2019/1020 se
Regulamentul (UE) 2019/1020 se aplica mutatis mutandis.
aplica mutatis mutandis.

Amendamentul 62

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 25 - litera ba (noua)
Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 75 - alineatul -1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) La articolul 75, se
introduce alineatul (-1a):

»~1a. La punerea in aplicare si
asigurarea respectarii
prezentului regulament,
Oficiul pentru IA promoveaza
inovarea, competitivitatea si
protectia drepturilor
fundamentale, tinand seama
de acestea la exercitarea
functiilor sale. Oficiul pentru
IA actioneaza in stransa
coordonare cu autoritatile
competente pentru protectia
datelor desemnate in temeiul
Regulamentului (UE)
2016/679 in legdtura cu
aspectele care implica
prelucrarea datelor cu
caracter personal ce intra in
domeniul de aplicare al
regulamentului respectiv.”

Amendamentul 63

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 25 - litera c
Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 75 - alineatul 1 ¢

Textul propus de Comisie Amendamentul

Comisia organizeaza si 1c. Comisia, sub rezerva
efectueaza evaluari si teste ale articolului 28 alineatul (8), se



conformitatii inainte de
introducerea pe piata a sistemelor
de IA mentionate la alineatul (1)
care sunt clasificate ca
prezentand un grad ridicat de risc
si care fac obiectul evaluarii
conformitatii de catre terti in
temeiul articolului 43 inainte ca
astfel de sisteme de IA sa fie
introduse pe piata sau puse in
functiune. Aceste teste si evaluari
verifica daca sistemele respecta
cerintele relevante prevazute in
prezentul regulament si pot fi
introduse pe piata sau puse in
functiune in Uniune in
conformitate cu prezentul
regulament. Comisia poate
incredinta efectuarea acestor
teste sau evaluari organismelor
notificate desemnate in temeiul
prezentului regulament, caz in
care organismul notificat
actioneaza in numele Comisiei.
Articolul 34 alineatele (1) si (2) se
aplica mutatis mutandis Comisiei
atunci cand isi exercita
competentele in temeiul
prezentului alineat.

Amendamentul 64

Propunere de regulament

asigura ca se efectueaza
evaluari si teste ale conformitatii
inainte de introducerea pe piata a
sistemelor de IA mentionate la
alineatul (1) care sunt clasificate
ca prezentand un grad ridicat de
risc si care fac obiectul evaluarii
conformitatii de catre terti in
temeiul articolului 43 Inainte ca
astfel de sisteme de IA sa fie
introduse pe piata sau puse in
functiune. Aceste teste si evaluari
verifica daca sistemele respecta
cerintele relevante prevazute in
prezentul regulament si pot fi
introduse pe piata sau puse in
functiune in Uniune in
conformitate cu prezentul
regulament. Comisia
incredinteaza efectuarea acestor
teste sau evaluari organismelor
notificate desemnate in temeiul
prezentului regulament, caz in
care organismul notificat
actioneaza in numele Comisiei.
Articolul 34 alineatele (1) si (2) se
aplica mutatis mutandis Comisiei
atunci cand isi exercita
competentele in temeiul
prezentului alineat.

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 26 - litera b

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 77 - alineatul 1 - litera b

Textul propus de Comisie

1. Autoritatile sau organismele
publice nationale care
supravegheaza sau asigura
respectarea obligatiilor in temeiul
dreptului Uniunii care protejeaza
drepturile fundamentale, inclusiv
dreptul la nediscriminare, au
competenta de a solicita si de a

Amendamentul

1. Autoritatile sau organismele
publice nationale care
supravegheaza sau asigura
respectarea obligatiilor in temeiul
dreptului Uniunii care protejeaza
drepturile fundamentale, inclusiv
dreptul la nediscriminare, au
competenta de a solicita si de a



accesa orice informatie sau
documentatie creata sau pastrata
de autoritatea relevanta de
supraveghere a pietei in temeiul
prezentului regulament intr-un
limbaj si un format accesibil,
atunci cand accesul la informatia
sau documentatia respectiva este
necesar pentru indeplinirea cu
eficacitate a mandatelor lor, in
limitele jurisdictiei lor.;

Amendamentul 65

Propunere de regulament

accesa orice informatie sau
documentatie creata sau pastrata
de autoritatea relevanta de
supraveghere a pietei in temeiul
prezentului regulament intr-un
limbaj accesibil si un format
prelucrabil automat, prin
mijloace electronice, atunci
cand accesul la informatia sau
documentatia respectiva este
necesar pentru indeplinirea cu
eficacitate a mandatelor lor, in
limitele jurisdictiei lor. Acest
alineat nu aduce atingere
sarcinilor, competentelor si
independentei autoritatilor
sau organismelor publice
nationale relevante cuprinse
in mandatele lor in
conformitate cu legislatia
Uniunii si cu legislatia
nationala.;

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 26 - litera c - partea

introductiva
Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 77 - alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

(c) se introduc urmatoarele
alineate (1a) si (1b):

Amendamentul 66

Propunere de regulament

Amendamentul

(c) se introduc urmatoarele
alineate(la), (1b) si (1ba):

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 26 - litera c

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 77 - alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

la. Sub rezerva conditiilor
specificate la prezentul articol,

Amendamentul

la. Sub rezerva conditiilor
specificate la prezentul articol,



autoritatea de supraveghere a
pietei acorda autoritatii sau
organismului public relevant
mentionat la alineatul (1) acces la
astfel de informatii sau
documentatii, inclusiv prin
solicitarea unor astfel de
informatii sau documentatii de la
furnizor sau de la implementator,
daca este necesar.

Amendamentul 67

Propunere de regulament

autoritatea de supraveghere a
pietei acorda autoritatii sau
organismului public relevant
mentionat la alineatul (1) acces la
astfel de informatii sau
documentatii, inclusiv prin
solicitarea unor astfel de
informatii sau documentatii de la
furnizor sau de la implementator,
daca este necesar si fara
intarzieri nejustificate.

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 26 - litera c

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 77 - alineatul 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

1b. Autoritatile de
supraveghere a pietei si
autoritatile sau organismele
publice mentionate la

alineatul (1) coopereaza
indeaproape si isi ofera reciproc
asistenta necesara pentru
indeplinirea mandatelor lor
respective, in vederea asigurarii
unei aplicari coerente a
prezentului regulament si a
dreptului Uniunii in materie de
protectie a drepturilor
fundamentale si de rationalizare a
procedurilor. Aceasta include, in
special, schimbul de informatii
atunci cand este necesar pentru
supravegherea eficace sau
asigurarea eficace a respectarii a
prezentului regulament si a
celorlalte acte legislative ale
Uniunii.;

Amendamentul

1b. Autoritatile de
supraveghere a pietei si
autoritatile sau organismele
publice mentionate la

alineatul (1) coopereaza
indeaproape si isi ofera reciproc
asistenta necesara pentru
indeplinirea mandatelor lor
respective, in vederea asigurarii
unei aplicari coerente a
prezentului regulament si a
dreptului Uniunii in materie de
protectie a drepturilor
fundamentale si de rationalizare a
procedurilor, respectand in
acelasi timp competentele,
sarcinile, atributiile si
independenta acestora. Aceasta
include, in special, schimbul de
informatii atunci cand este
necesar pentru supravegherea
eficace sau asigurarea eficace a
respectarii prezentului
regulament si a celorlalte acte
legislative ale Uniunii.;



Amendamentul 68

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 26 - litera c
Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 77 - alineatul 1 ba (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

1ba. Cererea de asistenta
cuprinde toate informatiile
necesare, inclusiv scopul si
motivele care stau la baza sa.

Amendamentul 69

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 28 - partea introductiva
Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 96 - alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(28) La articolul 96 alineatul (1), (28) La articolul 96 alineatul (1),
al doilea paragraf se inlocuieste litera (a) si al doilea paragraf se
cu urmatorul text: inlocuiesc cu urmatorul text:

Amendamentul 70

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 28
Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 96 - alineatul 1 - litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) aplicarea cerintelor si (a) aplicarea cerintelor si
obligatiilor mentionate la obligatiilor mentionate la
articolele 8-15 si la articolul 25; articolele 8-15 si la articolele 25
si 267;

Amendamentul 71

Propunere de regulament
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 28



Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 96 - alineatul 1 - paragraful 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul 72

Propunere de regulament

Amendamentul

-1a. La articolul 96 alineatul
(1) primul paragraf, se adauga
urmatoarea litera:

»(fa) aplicarea obligatiilor
mentionate la articolul 27,
inclusiv posibilitatea de a face
trimitere sau de a include
sectiuni sau parti relevante
din evaluarea impactului
asupra protectiei datelor in
evaluarea impactului asupra
drepturilor fundamentale in
temeiul articolului 27
alineatul (4) din prezentul
regulament, utilizand, dupa
caz, modele standardizate. ”

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 29 - litera aa (noua)

Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 99 - alineatul 4 - litera da (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 73

Propunere de regulament

Amendamentul

(aa) la alineatul (4) se
insereaza urmatoarea litera
(da):

»(da) obligatiile furnizorilor si
ale tertilor, inclusiv ale
furnizorilor de modele de IA
de uz general, in temeiul
articolului 25 alineatele (2),
3) si (D);”

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 29 - litera b



Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 99 - alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. In cazul IMCM-urilor si al
IMM-urilor, inclusiv al
intreprinderilor nou-infiintate,
fiecare amenda mentionata la
prezentul articol nu depaseste
procentajele sau cuantumul
mentionate la alineatele (3), (4) si
(5), luandu-se in considerare
valoarea cea mai mica dintre
acestea.;

Amendamentul 74

Propunere de regulament

Amendamentul

6. In cazul IMM, inclusiv al
intreprinderilor nou-infiintate,
fiecare amenda mentionata la
prezentul articol nu depaseste
procentajele sau cuantumul
mentionate la alineatele (3), (4) si
(5), luandu-se in considerare
valoarea cea mai mica dintre
acestea.;

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 29 - litera b

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 99 - alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 75

Propunere de regulament

Amendamentul

6a. La articolul 99, se
introduce urmatorul alineat
(6a):

,In cazul IMCM-urilor, cu
exceptia furnizorilor de
modele de IA de uz general cu
risc sistemic, fiecare amenda
mentionata la prezentul
articol nu depaseste
procentajele sau cuantumul
mentionate la alineatele (4) si
(5), luandu-se in considerare
valoarea cea mai mica dintre
acestea.”

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 29 a (nou)

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 110 a (nou)



Textul propus de Comisie

Amendamentul

(29a)Articolele mentionate in
continuare: Se introduc
articolele 110a - 1101:

Articolul 110a

Modificarea Regulamentului
(UE) 2023/1230

La articolul 8 din
Regulamentul (UE) 2023/1230
se adauga urmatoarele
alineate (2) si (3):

»2. Comisia este
imputernicita sa adopte acte
delegate in conformitate cu
articolul 48 pentru a modifica
cerintele esentiale de sanatate
si securitate prevdzute in
anexa III in vederea adaptarii
acestora la progresele
stiintifice sau tehnice sau la
evolutiile internationale sau
pentru a adauga cerinte in
legatura cu riscurile sau
tehnologiile emergente. In
cazul sistemelor de IA cu grad
ridicat de risc mentionate la
articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689,
cerintele relevante prevazute
in capitolul III sectiunea 2 din
Regulamentul (UE) 2024/1689
sunt considerate cerinte
esentiale de sanatate si
siguranta in sensul
prezentului regulament.

3. Atunci cand adopta acte
delegate in temeiul alineatului
(2) de la prezentul articol sau
specificatii comune in temeiul
articolului 20 din prezentul
regulament in ceea ce priveste
masinile si produsele conexe
care sunt sisteme de IA cu
grad ridicat de risc, astfel cum
sunt mentionate la articolul 6



alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2024/1689 al
Parlamentului European si al
Consiliului, sau care utilizeaza
sisteme de IA cu grad ridicat
de risc drept componente de
siguranta, Comisia tine seama
de cerintele stabilite in
capitolul III sectiunea 2 din
regulamentul respectiv,
precum si de standardele
armonizate relevante. In ceea
ce priveste sistemele de IA cu
grad ridicat de risc, Comisia
nu depaseste cerintele
prevazute in Regulamentul
(UE) 2024/1689.”

Articolul 110b

Modificarea Regulamentului
(UE) 2025/2509

La articolul 5 din
Regulamentul (UE) 2025/2509
se adauga urmatoarele
alineate (4) si (5):

~4. Comisia este
imputernicita sa adopte acte
delegate in conformitate cu
articolul 53 pentru a modifica
cerintele esentiale de
securitate prevazute in anexa
II in vederea adaptarii
acestora la progresele
stiintifice sau tehnice sau la
evolutiile internationale sau
pentru a adauga cerinte in
legatura cu riscurile sau
tehnologiile emergente. In
cazul sistemelor de IA cu grad
ridicat de risc mentionate la
articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689,
cerintele relevante prevazute
in capitolul III sectiunea 2 din
Regulamentul (UE) 2024/1689
sunt considerate cerinte
esentiale de sanatate si
siguranta in sensul



prezentului regulament.

5. Atunci cand adopta acte
delegate in temeiul alineatului
(4) de la prezentul articol sau
specificatii comune in temeiul
articolului 16 din prezentul
regulament in ceea ce priveste
jucariile care sunt sisteme de
IA cu grad ridicat de risc,
astfel cum sunt mentionate la
articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689
al Parlamentului European si
al Consiliului, sau care
utilizeaza sisteme de IA cu
grad ridicat de risc drept
componente de siguranta,
Comisia tine seama de
cerintele stabilite in capitolul
III sectiunea 2 din
regulamentul respectiv,
precum si de standardele
armonizate relevante. In ceea
ce priveste sistemele de IA cu
grad ridicat de risc, Comisia
nu depaseste cerintele
prevdzute in Regulamentul
(UE) 2024/1689.”

Articolul 110c

Modificarea Directivei
2013/53/UE

La articolul 4 din

Directiva 2013/53/UE se
adauga urmatoarele alineate
3) si (4):

»3. Comisia este
imputernicita sa adopte acte
delegate in conformitate cu
articolul 50 pentru a modifica
cerintele esentiale prevazute
in anexa I in vederea adaptarii
acestora la progresele
stiintifice sau tehnice sau la
evolutiile internationale sau
pentru a adauga cerinte in
legatura cu riscurile sau
tehnologiile emergente. In



cazul sistemelor de IA cu grad
ridicat de risc mentionate la
articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689,
cerintele relevante prevazute
in capitolul III sectiunea 2 din
Regulamentul (UE) 2024/1689
sunt considerate cerinte
esentiale de sanatate si
siguranta in sensul
prezentului regulament.

4. Atunci cand adopta acte
delegate in temeiul alineatului
(3) de la prezentul articol sau
specificatii comune in temeiul
articolului 14a din prezentul
regulament in ceea ce priveste
produsele care sunt sisteme de
IA cu grad ridicat de risc,
astfel cum sunt mentionate la
articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689
al Parlamentului European si
al Consiliului, sau care
utilizeaza sisteme de IA cu
grad ridicat de risc drept
componente de siguranta,
Comisia tine seama de
cerintele stabilite in capitolul
III sectiunea 2 din
regulamentul respectiv,
precum si de standardele
armonizate relevante. In ceea
ce priveste sistemele de IA cu
grad ridicat de risc, Comisia
nu depaseste cerintele
prevdzute in Regulamentul
(UE) 2024/1689.”

Articolul 110d

Modificarea Directivei
2014/33/UE

La articolul 5 din
Directiva 2014/33/UE se
adaugad urmatoarele alineate

(3) si (4):

»3. Comisia este
imputernicita sa adopte acte



delegate in conformitate cu
articolul 42 pentru a modifica
cerintele esentiale de sanatate
si securitate prevdzute in
anexa I in vederea adaptarii
acestora la progresele
stiintifice sau tehnice sau la
evolutiile internationale sau
pentru a adduga cerinte in
legatura cu riscurile sau _
tehnologiile emergente. In
cazul sistemelor de IA cu grad
ridicat de risc mentionate la
articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689,
cerintele relevante prevazute
in capitolul III sectiunea 2 din
Regulamentul (UE) 2024/1689
sunt considerate cerinte
esentiale de sanatate si
siguranta in sensul
prezentului regulament.

4. Atunci cand adopta acte
delegate in temeiul alineatului
(3) de la prezentul articol sau
specificatii comune in temeiul
articolului 14a din prezentul
regulament in ceea ce priveste
ascensoarele si componentele
de siguranta pentru
ascensoare care sunt sisteme
de IA cu grad ridicat de risc,
astfel cum sunt mentionate la
articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689
al Parlamentului European si
al Consiliului, sau care
utilizeaza sisteme de IA cu
grad ridicat de risc drept
componente de siguranta,
Comisia tine seama de
cerintele stabilite in capitolul
III sectiunea 2 din
regulamentul respectiv,
precum si de standardele
armonizate relevante. In ceea
ce priveste sistemele de IA cu
grad ridicat de risc, Comisia
nu depaseste cerintele



prevdzute in Regulamentul
(UE) 2024/1689.”

Articolul 110e

Modificarea Directivei
2014/34/UE

La articolul 4 din

Directiva 2014/34/UE se
adauga urmatoarele alineate
() si (3):

»2. Comisia este
imputernicitad sa adopte acte
delegate in conformitate cu
articolul 39 pentru a modifica
cerintele esentiale de sanatate
si securitate prevdzute in
anexa II in vederea adaptarii
acestora la progresele
stiintifice sau tehnice sau la
evolutiile internationale sau
pentru a adduga cerinte in
legatura cu riscurile sau
tehnologiile emergente. In
cazul sistemelor de IA cu grad
ridicat de risc mentionate la
articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689,
cerintele relevante prevazute
in capitolul III sectiunea 2 din
Regulamentul (UE) 2024/1689
sunt considerate cerinte
esentiale de sanatate si
sigurantd in sensul
prezentului regulament.

3. Atunci cand adopta acte
delegate in temeiul alineatului
(2) de la prezentul articol sau
specificatii comune in temeiul
articolului 12a din prezentul
regulament in ceea ce priveste
produsele care sunt sisteme de
IA cu grad ridicat de risc,
astfel cum sunt mentionate la
articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689
al Parlamentului European si
al Consiliului, sau care
utilizeaza sisteme de IA cu



grad ridicat de risc drept
componente de siguranta,
Comisia tine seama de
cerintele stabilite in capitolul
IIT sectiunea 2 din
regulamentul respectiv,
precum si de standardele
armonizate relevante. In ceea
ce priveste sistemele de IA cu
grad ridicat de risc, Comisia
nu depaseste cerintele
prevdzute in Regulamentul
(UE) 2024/1689.”

Articolul 110f

Modificarea Directivei
2014/53/UE

La articolul 3 din
Directiva 2014/53/UE se
adauga urmatoarele alineate

(5) si (6):

»3. Comisia este
imputernicita sa adopte acte
delegate in conformitate cu
articolul 45 pentru a modifica
cerintele esentiale in vederea
adaptarii acestora la
progresele stiintifice sau
tehnice sau la evolutiile
internationale sau pentru a
adduga cerinte in legdtura cu
riscurile sau tehnologiile
emergente. In cazul sistemelor
de IA cu grad ridicat de risc
mentionate la articolul 6
alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2024/1689, cerintele
relevante prevdzute in
capitolul I1I sectiunea 2 din
Regulamentul (UE) 2024/1689
sunt considerate cerinte
esentiale de sanatate si
sigurantad in sensul
prezentului regulament.

6. Atunci cand adopta acte
delegate in temeiul alineatului
(5) de la prezentul articol sau
specificatii comune in temeiul



articolului 16a din prezentul
regulament in ceea ce priveste
echipamentele radio care sunt
sisteme de IA cu grad ridicat
de risc, astfel cum sunt
mentionate la articolul 6
alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2024/1689 al
Parlamentului European si al
Consiliului, sau care utilizeaza
sisteme de IA cu grad ridicat
de risc drept componente de
siguranta, Comisia tine seama
de cerintele stabilite in
capitolul III sectiunea 2 din
regulamentul respectiyv,
precum si de standardele
armonizate relevante. In ceea
ce priveste sistemele de IA cu
grad ridicat de risc, Comisia
nu depaseste cerintele
prevdzute in Regulamentul
(UE) 2024/1689.”

Articolul 110g

Modificarea Directivei
2014/68/UE

La articolul 4 din
Directiva 2014/68/UE se
adauga urmatoarele alineate

4) si (5):

~4. Comisia este
imputernicita sa adopte acte
delegate in conformitate cu
articolul 44 pentru a modifica
cerintele esentiale generale de
securitate si performanta
prevazute in anexa I in
vederea adaptarii acestora la
progresele stiintifice sau
tehnice sau la evolutiile
internationale sau pentru a
adduga cerinte in legdtura cu
riscurile sau tehnologiile
emergente. In cazul sistemelor
de IA cu grad ridicat de risc
mentionate la articolul 6
alineatul (1) din Regulamentul



(UE) 2024/1689, cerintele
relevante prevdzute in
capitolul I1II sectiunea 2 din
Regulamentul (UE) 2024/1689
sunt considerate cerinte
esentiale de sanatate si
sigurantad in sensul
prezentului regulament.

5. Atunci cand adopta acte
delegate in temeiul alineatului
(4) de la prezentul articol sau
specificatii comune in temeiul
articolului 12a din prezentul
regulament in ceea ce priveste
produsele care sunt sisteme de
IA cu grad ridicat de risc,
astfel cum sunt mentionate la
articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689
al Parlamentului European si
al Consiliului, sau care
utilizeaza sisteme de IA cu
grad ridicat de risc drept
componente de siguranta,
Comisia tine seama de
cerintele stabilite in capitolul
III sectiunea 2 din
regulamentul respectiv,
precum si de standardele
armonizate relevante. In ceea
ce priveste sistemele de IA cu
grad ridicat de risc, Comisia
nu depaseste cerintele
prevdzute in Regulamentul
(UE) 2024/1689.”

Articolul 110h

Modificarea Regulamentului
(UE) 2016/424

La articolul 6 din
Regulamentul (UE) 2016/424
se adauga urmatoarele
alineate (2) si (3):

»2. Comisia este
imputernicita sda adopte acte
delegate in conformitate cu
articolul 44 pentru a modifica
cerintele esentiale prevazute



in anexa II in vederea
adaptarii acestora la
progresele stiintifice sau
tehnice sau la evolutliile
internationale sau pentru a
adduga cerinte in legdtura cu
riscurile sau tehnologiile
emergente. In cazul sistemelor
de IA cu grad ridicat de risc
mentionate la articolul 6
alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2024/1689, cerintele
relevante prevdzute in
capitolul I1II sectiunea 2 din
Regulamentul (UE) 2024/1689
sunt considerate cerinte
esentiale de sanatate si
siguranta in sensul
prezentului regulament.

3. Atunci cand adopta acte
delegate in temeiul alineatului
(2) de la prezentul articol sau
specificatii comune in temeiul
articolului 12a din prezentul
regulament in ceea ce priveste
instalatiile pe cablu,
subsistemele si componentele
de siguranta care sunt sisteme
de IA cu grad ridicat de risc,
astfel cum sunt mentionate la
articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689
al Parlamentului European si
al Consiliului, sau care
utilizeaza sisteme de IA cu
grad ridicat de risc drept
componente de siguranta,
Comisia tine seama de
cerintele stabilite in capitolul
IIT sectiunea 2 din
regulamentul respectiv,
precum si de standardele
armonizate relevante. In ceea
ce priveste sistemele de IA cu
grad ridicat de risc, Comisia
nu depaseste cerintele
prevazute in Regulamentul
(UE) 2024/1689.”



Articolul 110i

Modificarea Regulamentului
(UE) 2016/425

La articolul 5 din
Regulamentul (UE) 2016/425
se adauga urmatoarele
alineate (2) si (3):

»2. Comisia este
imputernicita sa adopte acte
delegate in conformitate cu
articolul 44 pentru a modifica
cerintele esentiale de sanatate
si securitate prevazute in
anexa II in vederea adaptarii
acestora la progresele
stiintifice sau tehnice sau la
evolutiile internationale sau
pentru a adduga cerinte in
legatura cu riscurile sau
tehnologiile emergente. In
cazul sistemelor de IA cu grad
ridicat de risc mentionate la
articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689,
cerintele relevante prevazute
in capitolul III sectiunea 2 din
Regulamentul (UE) 2024/1689
sunt considerate cerinte
esentiale de sanatate si
sigurantd in sensul
prezentului regulament.

3. Atunci cand adopta acte
delegate in temeiul alineatului
(2) de la prezentul articol sau
specificatii comune in temeiul
articolului 14a din prezentul
regulament in ceea ce priveste
echipamentele individuale de
protectie care sunt sisteme de
IA cu grad ridicat de risc,
astfel cum sunt mentionate la
articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689
al Parlamentului European si
al Consiliului, sau care
utilizeaza sisteme de IA cu
grad ridicat de risc drept



componente de siguranta,
Comisia tine seama de
cerintele stabilite in capitolul
III sectiunea 2 din
regulamentul respectiv,
precum si de standardele
armonizate relevante. In ceea
ce priveste sistemele de IA cu
grad ridicat de risc, Comisia
nu depdaseste cerintele
prevdzute in Regulamentul
(UE) 2024/1689.”

Articolul 110j

Modificarea Regulamentului
(UE) 2016/426

La articolul 5 din
Regulamentul (UE) 2016/426
se adauga urmatoarele
alineate (2) si (3):

»2. Comisia este
imputernicita sa adopte acte
delegate in conformitate cu
articolul 41 pentru a modifica
cerintele esentiale prevazute
in anexa I in vederea adaptarii
acestora la progresele
stiintifice sau tehnice sau la
evolutiile internationale sau
pentru a adduga cerinte in
legatura cu riscurile sau
tehnologiile emergente. In
cazul sistemelor de IA cu grad
ridicat de risc mentionate la
articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689,
cerintele relevante prevazute
in capitolul III sectiunea 2 din
Regulamentul (UE) 2024/1689
sunt considerate cerinte
esentiale de sanatate si
siguranta in sensul
prezentului regulament.

3. Atunci cand adopta acte
delegate in temeiul alineatului
(2) de la prezentul articol sau
specificatii comune in temeiul
articolului 13a din prezentul



regulament in ceea ce priveste
aparatele sau accesoriile
conforme care sunt sisteme de
IA cu grad ridicat de risc,
astfel cum sunt mentionate la
articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689
al Parlamentului European si
al Consiliului, sau care
utilizeaza sisteme de IA cu
grad ridicat de risc drept
componente de siguranta,
Comisia tine seama de
cerintele stabilite in capitolul
III sectiunea 2 din
regulamentul respectiyv,
precum si de standardele
armonizate relevante. In ceea
ce priveste sistemele de IA cu
grad ridicat de risc, Comisia
nu depaseste cerintele
prevdzute in Regulamentul
(UE) 2024/1689.”

Articolul 110k

Modificarea Regulamentului
(UE) 2017/745

La articolul 5 din
Regulamentul (UE) 2017/745
se adauga urmatoarele
alineate (7) si (8):

»7. Comisia este
imputernicita sa adopte acte
delegate in conformitate cu
articolul 115 pentru a
modifica cerintele generale de
securitate si performanta
prevazute in anexa I in
vederea adaptarii acestora la
progresele stiintifice sau
tehnice sau la evolutiile
internationale sau pentru a
adduga cerinte in legdtura cu
riscurile sau tehnologiile
emergente. In cazul sistemelor
de IA cu grad ridicat de risc
mentionate la articolul 6
alineatul (1) din Regulamentul



(UE) 2024/1689, cerintele
relevante prevdzute in
capitolul I1II sectiunea 2 din
Regulamentul (UE) 2024/1689
sunt considerate cerinte
esentiale de sanatate si
sigurantad in sensul
prezentului regulament.

8. Atunci cand adopta acte
de punere in aplicare in
temeiul alineatului (6) de la
prezentul articol, acte
delegate in temeiul alineatului
(7) de la prezentul articol sau
specificatii comune in temeiul
articolului 9 din prezentul
regulament in ceea ce priveste
dispozitivele care sunt sisteme
de IA cu grad ridicat de risc,
astfel cum sunt mentionate la
articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689
al Parlamentului European si
al Consiliului, sau care
utilizeaza sisteme de IA cu
grad ridicat de risc drept
componente de siguranta,
Comisia tine seama de
cerintele stabilite in capitolul
III sectiunea 2 din
regulamentul respectiv,
precum si de standardele
armonizate relevante. In ceea
ce priveste sistemele de IA cu
grad ridicat de risc, Comisia
nu depaseste cerintele
prevdzute in Regulamentul
(UE) 2024/1689.”

Articolul 1101

Modificarea Regulamentului
(UE) 2017/746

La articolul 5 din
Regulamentul (UE) 2017/746
se adauga urmatoarele
alineate (7) si (8):

»7. Comisia este
imputernicita sa adopte acte



delegate in conformitate cu
articolul 107 pentru a
modifica cerintele generale de
securitate si performanta
prevazute in anexa I in
vederea adaptarii acestora la
progresele stiintifice sau
tehnice sau la evoluliile
internationale sau pentru a
adduga cerinte in legdtura cu
riscurile sau tehnologiile
emergente. In cazul sistemelor
de IA cu grad ridicat de risc
mentionate la articolul 6
alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2024/1689, cerintele
relevante prevdzute in
capitolul I1I sectiunea 2 din
Regulamentul (UE) 2024/1689
sunt considerate cerinte
esentiale de sanatate si
siguranta in sensul
prezentului regulament.

8. Atunci cand adopta acte
de punere in aplicare in
temeiul alineatului (6) de la
prezentul articol, acte
delegate in temeiul alineatului
(7) de la prezentul articol sau
specificatii comune in temeiul
articolului 9 din prezentul
regulament in ceea ce priveste
dispozitivele care sunt sisteme
de IA cu grad ridicat de risc,
astfel cum sunt mentionate la
articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689
al Parlamentului European si
al Consiliului, sau care
utilizeaza sisteme de IA cu
grad ridicat de risc drept
componente de siguranta,
Comisia tine seama de
cerintele stabilite in capitolul
III sectiunea 2 din
regulamentul respectiv,
precum si de standardele
armonizate relevante. In ceea
ce priveste sistemele de IA cu



Amendamentul 76

Propunere de regulament

grad ridicat de risc, Comisia
nu depaseste cerintele
prevdzute in Regulamentul
(UE) 2024/1689.”

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 30 - litera b

Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 111 - alineatul 4 (nou)

Textul propus de Comisie

4. Furnizorii de sisteme de IA,
inclusiv de sisteme de IA de uz
general, care genereaza continut
sintetic in format audio, imagine,
video sau text si care au fost
introduse pe piata inainte de

2 august 2026 iau masurile
necesare pentru a se conforma
articolului 50 alineatul (2) pana la
2 februarie 2027 ;

Amendamentul 77

Propunere de regulament

Amendamentul

4. Furnizorii de sisteme de IA,
inclusiv de sisteme de IA de uz
general, care genereaza continut
sintetic in format audio, imagine,
video sau text si care au fost
introduse pe piata inainte de

2 august 2026 iau masurile
necesare pentru a se conforma
articolului 50 alineatul (2) pana la
2 noiembrie 2026.;

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 31 - litera a

Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 113 - paragraful 3 - litera d (noua)

Textul propus de Comisie

capitolul III sectiunile 1, 2 si 3 se
aplica dupa adoptarea unei
decizii a Comisiei prin care se
confirma ca sunt disponibile
mdsuri adecvate in sprijinul
respectarii capitolului III,
incepand cu urmadtoarele date:

Amendamentul 78

Propunere de regulament

Amendamentul

capitolul III sectiunile 1, 2 si 3,
cu exceptia articolului 6
alineatul (5), se aplica:

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 31 - litera a



Regulamentul (UE) 2024/1689
Articolul 113 - paragraful 3 - litera d - punctul i (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(i) 6 luni de la adoptarea eliminat
deciziei respective in ceea ce

priveste sistemele de IA

clasificate ca prezentand un

grad ridicat de risc in temeiul

articolului 6 alineatul (2) si al

anexei I11 si

Amendamentul 79

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 31 - litera a
Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 113 - paragraful 3 - litera d - punctul ii (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ii) 12 luni de la adoptarea eliminat
deciziei in ceea ce priveste

sistemele de IA clasificate ca

prezentand un grad ridicat de

risc in temeiul articolului 6

alineatul (1) si al anexei I.

Amendamentul 80

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 31 - litera a

Regulamentul (UE) 2024/1689

Articolul 113 - paragraful 3 - litera d - paragraful 1 - partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul

In absenta adoptarii deciziei in eliminat
sensul primului paragraf sau

in cazul in care datele de mai

jos sunt anterioare celor care

urmeaza adoptarii deciziei

respective, se aplica

capitolul I1II sectiunile 1, 2 si

3:



Amendamentul 81

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 31 a (nou)
Regulamentul (UE) 2024/1689

Anexa I - sectiunea A

Textul propus de Comisie Amendamentul

(31a)in anexa I, sectiunea A se
elimina.

Amendamentul 82

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 31 b (nou)
Regulamentul (UE) 2024/1689

Anexa I - sectiunea B - punctul 20 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(31b) In anexa I sectiunea
B, se adauga urmatoarele
puncte:

»20a.Directiva 2006/42/CE a
Parlamentului European si a
Consiliului din 17 mai 2006
privind echipamentele tehnice
si de modificare a Directivei
95/16/CE (JOL 157, 9.6.2006,
p. 24);

20b. Directiva 2009/48/CE a
Parlamentului European si a
Consiliului din 18 iunie 2009
privind siguranta jucariilor (JO
L 170, 30.6.2009, p. 1);

20c. Directiva 2013/53/UE a
Parlamentului European si a
Consiliului din 20 noiembrie
2013 privind ambarcatiunile
de agrement si motovehiculele
nautice si de abrogare a
Directivei 94/25/CE (JO L 354,
28.12.2013, p. 90);

20d. Directiva 2014/33/UE a
Parlamentului European si a
Consiliului din 26 februarie



2014 de armonizare a
legislatiilor statelor membre
referitoare la ascensoare si la
componentele de siguranta
pentru ascensoare (JO L 96,
29.3.2014, p. 251);

20e. Directiva 2014/34/UE a
Parlamentului European si a
Consiliului din 26 februarie
2014 privind armonizarea
legislatiilor statelor membre
referitoare la echipamentele si
sistemele de protectie
destinate utilizadrii in
atmosfere potential explozive
(Jo L 96, 29.3.2014, p. 309);

20f. Directiva 2014/53/UE a
Parlamentului European si a
Consiliului din 16 aprilie 2014
privind armonizarea legislatiei
statelor membre referitoare la
punerea la dispozitie pe piata
a echipamentelor radio si de
abrogare a Directivei
1999/5/CE (JO L 153,
22.5.2014, p. 62);

20g. Directiva 2014/68/UE a
Parlamentului European si a
Consiliului din 15 mai 2014
privind armonizarea legislatiei
statelor membre referitoare la
punerea la dispozitie pe piata
a echipamentelor sub presiune
(JOL 189, 27.6.2014, p. 164);

20h. Regulamentul (UE)
2016/424 al Parlamentului
European si al Consiliului din
9 martie 2016 privind
instalatiile pe cablu si de
abrogare a Directivei
2000/9/CE (JO L 81, 31.3.2016,
p. 1);

20i. Regulamentul (UE)
2016/425 al Parlamentului
European si al Consiliului din
9 martie 2016 privind
echipamentele individuale de



protectie si de abrogare a
Directivei 89/686/CEE a
Consiliului (JO L 81,
31.3.2016, p. 51);

20j. Regulamentul (UE)
2016/426 al Parlamentului
European si al Consiliului din
9 martie 2016 privind
aparatele consumatoare de
combustibili gazosi si de
abrogare a Directivei
2009/142/CE (JO L 81,
31.3.2016, p. 99);

20k. Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din
5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului (JO
L117,5.5.2017, p. 1);

201.

Regulamentul (UE) 2017/
746 al Parlamentului
European si al Consiliului din
5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentiru
diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE
si a Deciziei 2010/227/UE a
Comisiei (JOL 117, 5.5.2017,
p. 176);

20m. Regulamentul (UE)
2023/1230 al Parlamentului
European si al Consiliului din
14 iunie 2023 privind masinile
si de abrogare a Directivei
2006/42/CE a Parlamentului
European si a Consiliului si a
Directivei 73/361/CEE a
Consiliului.”



Amendamentul 83

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 32
Regulamentul (UE) 2024/1689

Anexa VIII - sectiunea B

Textul propus de Comisie Amendamentul

(32) In anexa VIII se elimina (32) In anexa VIII sectiunea B,
sectiunea B; punctele 7 si 9 se elimina;



