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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Tiedonannossaan Yksinkertaisesmmin ja nopeammin toimiva EU! komissio ilmoitti
sitoutuvansa kunnianhimoiseen ohjelmaan, jolla edistetddn tulevaisuuteen suuntautuvaa
innovatiivista politiikkaa tavoitteena vahvistaa Euroopan unionin kilpailukykya ja keventaa
kansalaisille, yrityksille ja viranomaisille aiheutuvaa sééntelytaakkaa kuitenkin niin, ettd
samalla yllapidetédé&n korkeita normeja unionin arvoja edistettaessa.

Tekodlya koskevista yhdenmukaistetuista sadnnoistd 13 péivana kesédkuuta 2024 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2024/1689, jaljempéna "tekodlysaados’,
joka tuli voimaan 1. elokuuta 2024, perustetaan EU:hun luotettavan ja ihmiskeskeisen
tekodlyn sisdmarkkinat. Sen tavoitteena on edistaa tekoélyyn liittyvad innovointia ja tekoalyn
kéayttoonottoa varmistaen samalla terveyden, turvallisuuden ja perusoikeuksien, myos
demokratian ja oikeusvaltion, suojelun korkea taso.

Tekodlysaadoksen soveltaminen alkaa vaiheittain, ja sen kaikkia sé&éntéja sovelletaan 2.
elokuuta 2027 lahtien. Jo nyt sovelletaan kieltoja, jotka koskevat kohtuuttomia riskeja
aiheuttavia kaytantoja, seka yleiskayttoisiin tekodlymalleihin liittyvid velvoitteita. Useimpia
sdédnnoksia — varsinkin suuririskisia tekodlyjarjestelmida koskevia sddnnoksida — aletaan
kuitenkin soveltaa vasta 2. elokuuta 2026 tai 2. elokuuta 2027. Naihin sdannoksiin siséltyy
datanhallintaa, avoimuutta, dokumentointia, ihmisen suorittamaa valvontaa ja jérjestelmien
vakautta koskevia yksityiskohtaisia vaatimuksia, joilla pyritddn varmistamaan, ettd EU:n
markkinoille saatetut tekoalyjarjestelméat ovat turvallisia, toiminnaltaan lapindkyvid ja
luotettavia.

Komissio on sitoutunut tekoélysaddoksen selkedén, yksinkertaiseen ja innovaatioystavalliseen
taytantoonpanoon, kuten tekoalyn maanosa -toimintasuunnitelmassa® ja tekoalyn
soveltamisstrategiassa® todetaan. Sovellettavien saantéjen tulkintaa selkeytetaan ja niiden
soveltamista tuetaan muun muassa yleiskayttoista tekoalyd koskevilla kéaytannesdannailla,
komission ohjeilla ja mallipohjilla, tekoalysopimuksella ja tekoélysaaddoksen palvelupisteen
perustamisella. Verkkosivusto, jonka kautta tekoalysaidoksen palvelupiste toimii*, muodostaa
keskitetyn alustan kaikille resursseille, joita sidosryhmét voivat hyddyntédd soveltaessaan
tekoalysdadostd. Téllaisia ovat esimerkiksi ohjeistukset, tiedot kansallista viranomaisista ja
tukihankkeista, verkkoseminaarit ja asiaan liittyvat yhdenmukaistetut standardit. N&it4 toimia
jatketaan, ja liséa ohjeistusta ja digitaalisia apuvélineita on tulossa.

Komissio jérjesti jo sovellettavien sddnngdsten tdytantdOnpanosta saatujen kokemusten
perusteella useita kuulemisia, muun muassa julkisen kuulemisen tekodlysaadoksen sdénndsten
taytdntoonpanoon  liittyvien mahdollisten  haasteiden  tunnistamiseksi, digitaalialan
koontiasetuksen valmistelua koskevan kannanottopyynnén, tilannearvioprosessin, jossa
sidosryhmat saattoivat kertoa suoraan taytdntéonpanosta saamistaan kokemuksista, ja pk-
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yrityspaneelin, jonka tehtdvand oli tunnistaa pk-yritysten erityistarpeet tekodlysaadoksen
taytantoonpanon suhteen.

N&ma kuulemiset nostivat esiin taytantéonpanon haasteita, jotka voisivat vaarantaa
tekodlysdéddoksen keskeisten sadnndsten tosiasiallisen soveltamisen. Haasteisiin kuuluivat
muun muassa  viivastykset  kansallisten  toimivaltaisten  viranomaisten  ja
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeémisessa seka suuririskisille jarjestelmille
asetettuja tekodlysdéddoksen vaatimuksia koskevien yhteisten standardien, ohjeistojen ja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenetelmien puuttuminen. Téallaiset viivastykset uhkaavat
lisata merkittavasti yrityksille ja viranomaisille vaatimusten tayttdmisesta aiheutuvia
kustannuksia ja hidastaa innovointia.

Néiden haasteiden ratkaisemiseksi komissio ehdottaa kohdennettuja
yksinkertaistamistoimenpiteitd, joilla varmistetaan teko&lysdadoksen tiettyjen sédanndsten
oikea-aikainen, sujuva ja oikein suhteutettu taytdntéonpano. Toimenpiteilld muun muassa

o linkitetaan suuririskisia jarjestelmia koskevien saantojen
taytantdonpanoaikataulu standardien tai muiden tukivalineiden saatavuuteen;

o ulotetaan pk-yrityksille myonnetyt saantelyn yksinkertaistukset koskemaan
pienid midcap-yrityksid; tama koskee muun muassa yksinkertaistettuja teknista
dokumentaatiota koskevia vaatimuksia ja tiettyd erityiskohtelua seuraamuksia
maarattaessa;

o velvoitetaan komissio ja jasenvaltiot edistamaan tekodlylukutaitoa sen sijaan, etta
ne valvoisivat tassa suhteessa tarkentamattoman, tekotekodlyjérjestelmien tarjoajille
ja kéyttoonottajille asetetun velvoitteen noudattamista, samalla kun suuririskisten
jarjestelmien kayttoonottajia koskevat koulutusvelvoitteet sailytetaan;

o joustavoitetaan markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa poistamalla
vaatimus téllaista seurantaa koskevasta yhdenmukaistetusta suunnitelmasta;

o vahennetadn sellaisten tekodlyjérjestelmien tarjoajien rekisterdintitaakkaa, joita
kaytetaan suuririskisilla aloilla mutta joiden osalta tarjoaja on todennut, etta ne eivét
ole suuririskisid, koska niitd kéytetddn ainoastaan suppeisiin tai menettelyllisiin
tehtéviin;

o keskitetdan useiden yleiskayttoisiin tekodlymalleihin perustuvien tai erittdin suuriin
verkkoalustoihin tai erittdin suuriin hakukoneisiin sulautettujen tekoélyjarjestelmien
valvontaa tekoalytoimistoon;

o helpotetaan asianmukaisin varotoimin tietosuojalainséddannén noudattamista
antamalla kaikkien tekodlyjarjestelmien ja -mallien tarjoajille ja kayttoonottajille
mahdollisuus kasitelld erityisia henkilGtietoryhmid vinoutumien havaitsemiseksi ja
korjaamiseksi;

o laajennetaan tekoalyn saantelyn testiymparistdjen ja todellisissa olosuhteissa
tapahtuvan testauksen kayttéd, mika hyodyttdd Euroopan keskeisiad
teollisuudenaloja, kuten autoteollisuutta, ja edistetddn tekodlyn sddntelyn EU-tason
testiymparistod, jonka tekodlytoimisto perustaa toimimaan vuodesta 2028 alkaen;

o selkeytetddn kohdennetuilla muutoksilla tekodlysdaadoksen ja muun EU-
lainsdadannon valista vuorovaikutusta ja mukautetaan tekodlysdadoksen mukaisia
menettelyja sen yleisen tadytdntdonpanon ja toimivuuden parantamiseksi.

Lainsaadantotoimenpiteiden liséksi komissio toteuttaa lisatoimenpiteitd, joilla helpotetaan
tekoalysaadoksen noudattamista ja korjataan sidosryhmien esiin tuomia ongelmakohtia.
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Valmisteilla on liséohjeistusta, jossa keskitytddn antamaan selkeitéd ja kaytannollisia ohjeita
tekodlysdéddoksen soveltamisesta rinnakkain muun EU:n lainsd&ddédnnon kanssa. Valmisteilla
ovat muun muassa seuraavat ohjeet:

o ohjeet suuririskiseksi luokittelemisen kaytannon nakdkohdista,

o ohjeet tekoalysaddoksen 50 artiklan mukaisten avoimuusvelvoitteiden kaytannon
soveltamisesta,

o ohjeet siitd, miten suuririskisten tekodlyjarjestelmien tarjoajien on raportoitava
vakavista vaaratilanteista,

o ohjeet suuririskisille jarjestelmille asetettujen vaatimusten kaytdnnon soveltamisesta,

o ohjeet suuririskisten tekodlyjarjestelmien tarjoajia ja kadyttoonottajia koskevien
velvoitteiden k&ytannon soveltamisesta,

o ohjeet, jotka sisaltdvat mallipohjan perusoikeuksiin kohdistuvien vaikutusten
arvioinnille,

o ohjeet vastuiden jakautumista tekodlyn arvoketjussa koskevien sédantdjen kaytannon
soveltamisesta,

o ohjeet merkittdvaa muutosta koskevien sdéénnosten kéytdnnon soveltamisesta,

o ohjeet suuririskisten tekoalyjarjestelmien markkinoille saattamisen jélkeisesta
seurannasta,

o ohjeet laadunhallintajarjestelman osatekijoistd, joita pk-yritykset ja pienet midcap-

yritykset voivat soveltaa yksinkertaistetusti,

o ohjeet tekoalysdaddoksen vuorovaikutuksesta muun unionin lainsdddannon kanssa,
mukaan lukien esimerkiksi komission ja Euroopan tietosuojaneuvoston yhteiset
ohjeet tekoalysaadoksen ja EU:n tietosuojalainsaadanndn vuorovaikutuksesta, ohjeet
tekodlysdaddoksen ja kyberkestavyyssaadoksen vuorovaikutuksesta sek& ohjeet
tekoalysdadoksen ja koneasetuksen vuorovaikutuksesta, seké

o ohjeet  tekodlysédadoksen nojalla  nimettdvien  vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten toimivaltuuksista ja nimedmismenettelysta.

Sidosryhmien kuulemiset osoittivat erityisesti, ettd on tarpeen antaa ohjeistusta
tekodlysdadoksen 2 artiklan 6 ja 8 kohdan mukaisten tutkimusta koskevien poikkeusten
kaytannon soveltamisesta, myds siitd, miten poikkeukset patevat alakohtaisissa yhteyksissé,
kuten ladkkeiden tai ladkinnallisten laitteiden prekliinisessa  tutkimuksessa ja
tuotekehittelyssa. Komissio laatii tata ohjeistusta prioriteettinaan.

Namé yksinkertaistamispyrkimykset auttavat varmistamaan, ettd tekoélysdéddoksen
tdytdntoonpano on sujuvaa, ennakoitavaa ja innovointiystavéllistd, jotta Eurooppa voi
vahvistaa asemaansa tekodlyn maanosana ja noudattaa tekodly ensin -l&hestymistapaa
turvallisesti.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sddnnoésten kanssa

Ehdotus on osa laajempaa digitaalialan yksinkertaistamispakettia. Paketin toimenpiteilld
vahennetéén yrityksille ja viranomaisille vaatimusten tayttdmisesta aiheutuvia hallinnollisia
kustannuksia EU:ssa. Paketti koskee useita EU:n digitaalialan sadnnoston saadoksia
vaarantamatta perustana olevien sdanttjen tavoitteita. Ehdotus perustuu asetukseen (EU)
2024/1689, ja se on linjassa nykyisten politiikkojen kanssa, joiden mukaisesti tavoitteena on
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viedd EU globaaliin johtoasemaan tekoélyn alalla, tehdd EU:sta tekodlyn maanosa ja edistaa
ihmiskeskeisen ja luotettavan tekoélyn kéyttéonottoa.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa
Ehdotus on osa yksinkertaistamispakettien sarjaa.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE
. Oikeusperusta

Ehdotuksen oikeusperusta on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-
sopimuksen) 114 artikla niiden s&&dosten hyvéaksymistd koskevien alkuperdisten
oikeusperustojen mukaisesti, joita talla endotuksella on tarkoitus muuttaa.

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)
Asetus (EU) 2024/1689 on hyvéksytty EU:n tasolla. Ndin ollen myds sen muutokset on
tehtdvéd EU:n tasolla.

. Suhteellisuusperiaate

Aloitteessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen yksinkertaistamista ja rasitteiden keventamista
koskevien tavoitteiden saavuttamiseksi heikentdmatta kuitenkaan terveyden, turvallisuuden ja
perusoikeuksien suojelua.

. Toimintatavan valinta

Ehdotuksella muutetaan tavallisessa lainsaatamisjérjestyksessd hyvaksyttyd asetusta (EU)
2024/1689. Sen vuoksi my0s asetukseen tehtdvat muutokset on hyvéksyttdva asetuksella
tavallista lainsaatamisjarjestysta noudattaen.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

. Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Ehdotukseen liittyy  komission  yksikdiden valmisteluasiakirja, jossa esitetddn

yksityiskohtainen katsaus asetuksen (EU) 2024/1689 tiettyihin sadnnoksiin ehdotettujen
muutosten vaikutuksista. Siind esitetddn myds analyysi ehdotettujen toimenpiteiden
myonteisistd vaikutuksista. Analyysi perustuu olemassa olevaan dataan, kuulemisten ja
tilannearvion yhteydessa keréttyyn tietoon sekd sidosryhmiltd kannanottopyynnén kautta
saatuun kirjalliseen palautteeseen.

. Sidosryhmien kuuleminen

Ehdotusta valmisteltaessa jarjestettiin useita kuulemisia. Ne kaikki tdydensivat toisiaan ja
koskivat joko erilaisia ajankohtaisia kysymyksié tai olivat suunnattuja eri sidosryhmille, joita
aloite koskee.
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Digiséantelyn yksinkertaistamispaketin méaarittelyn alkuvaiheessa kevéélla 2025 julkaistiin
kolme julkista kuulemista ja kannanottopyyntod ehdotuksen keskeisistd osa-alueista.
Tekoélyn soveltamisstrategiasta jarjestettiin kuuleminen 9.4.-4.6.2025°,
kyberturvallisuusasetuksen tarkistuksesta 11.4.-20.6.2025°  ja  eurooppalaisesta
dataunionistrategiasta 23.5.— 20.7.2025’. Kuhunkin kuulemiseen sisaltyi kyselylomake, jossa
oli taytdntoonpanoa ja yksinkertaistamista koskeva osio (yksi tai useampi) suoraan
digiséantelyn yksinkertaistamispaketissa huomioon otettavista nékokohdista. Taman
ensimmaisen kuulemisvaiheen yhteydessa saatiin yhteensa 718 vastausta.

Lisdksi  16.9.-14.10.2025 oli avoinna vield  kannanottopyyntd  digitaalialan
yksinkertaistamispaketista®. Sen tavoitteena oli kattaa aloite kokonaisuudessaan ja antaa
sidosryhmille mahdollisuus kommentoida kohdennetumpia eri ehdotuksia yhdelld kertaa.
Vastauksia saatiin yhteensd 513 hyvin monenlaisilta sidosryhmilta.

Enterprise Europe Network -verkoston (EEN) kautta jarjestettiin 4.9.-16.10.2025 erityinen
pk-yrityspaneeli, jossa digisédantelyn yksinkertaistamispaketista tiedotettiin pk-yrityksille ja
kerdttiin niiltd palautetta. EEN on maailman laajin pk-yritysten tukiverkosto, jonka
yllapitdmisesta vastaa komission alainen Euroopan innovaationeuvoston ja pk-yritysasioiden
toimeenpanovirasto (EISMEA). Pk-yrityspaneelit ovat keino kuulla verkostossa edustettuina
olevia sidosryhmia. Pk-yrityksilla on sen kautta mahdollisuus esittdd nakemyksensé tulevista
politiikka-aloitteista. Kirjallisen verkkokuulemisen (johon saatiin 106 pk-yritysten vastausta)
lisdksi komissio esitteli digisaantelyn yksinkertaistamispakettia EEN-verkostoon kuuluville
pk-yritysten jarjestoille 1.10.2025 pidetyssa kokouksessa.

Komission yksikot jarjestivat yksittéisistd ongelmakysymyksistd vuonna 2025 eri
sidosryhmien kanssa liséksi useita kahdenvalisia tapaamisia. Keskusteluja kaytiin myos
jasenvaltioiden kanssa. Kahdenvélisen yhteydenpidon lisaksi tietyista digisadntelyn
yksinkertaistamispaketin nékokohdista keskusteltiin kesé- ja syyskuussa 2025 neuvoston
tyoryhmissd, joille komissio antoi tilannekatsauksensa ja pyysi samalla jésenvaltioita
esittdamaan nakemyksensa asiassa.

Kaiken kaikkiaan sidosryhmiltd saadussa palautteessa yhdyttiin ndkemykseen, jonka mukaan
joitakin digitaalialan sdant6ja on tarpeen soveltaa yksinkertaistetusti. Eri sidosryhmat
kannattivat laajalti johdonmukaisuuden parantamista ja vaatimusten tayttdmisesté aiheutuvien
kustannusten optimointia. Tiettyjen raataldidympien toimenpiteiden osalta esiintyi jonkin
verran nakemyseroja. Yksityiskohtaisempi katsaus néisté sidosryhmien kuulemisista ja siita,
miten ne on otettu ehdotuksessa huomioon, on digisaantelyn yksinkertaistamispakettiin
liitetyssd komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa.

5 Euroopan komissio (2025) Kannanottopyyntd tekodlyn kéyttéa koskevasta strategiasta. Saatavilla
osoitteessa: Tekodlyn soveltamisstrategia — tekodlyn maanosan vahvistaminen.

6 Euroopan komissio (2025) Kannanottopyyntd kyberturvallisuusasetuksen tarkistamisesta. Saatavilla
osoitteessa: EU:n kyberturvallisuusasetus.

7 Euroopan komissio (2025) Kannanottopyyntd eurooppalaista dataunionia koskevasta strategiasta.
Saatavilla osoitteessa: European Data Union Strategy.

8 Euroopan komissio (2025) Kannanottopyyntd digitaalialan yksinkertaistamispaketista. Saatavilla

osoitteessa: Yksinkertaistaminen — digitaalipaketti ja koontiasetus.
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. Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Edella kuvattujen kuulemisten lisaksi komissio tukeutui téssé ehdotuksessa péaasiassa omaan
sisdiseen analyysiinsa.

. Vaikutustenarviointi

Ehdotuksessa esitetyt muutokset ovat luonteeltaan teknisid. Niiden tarkoituksena on varmistaa
poliittisella tasolla jo sovittujen sd&ntdjen tehokkaampi tdytdntéonpano. Ei ole olemassa
toimintavaihtoehtoja, joita voitaisiin  testata ja vertailla mielekkaalla tavalla
vaikutustenarviointiraportissa.

Ehdotukseen liittyvéassa komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa kasitellddn muutosten
taustalla olevia perusteluja ja kuvataan péadpiirteittdin sidosryhmien nékemykset eri
toimenpiteistd. Siind esitetddn myds kustannussaastdt ja muun tyyppiset vaikutukset, joita
ehdotuksella voi olla. Monilta osin se perustuu vaikutustenarviointeihin, joita tehtiin alun
perin asetusta (EU) 2024/1689 varten.

Valmisteluasiakirja toimii néin ollen tietol&dhteend, jonka pohjalta Euroopan parlamentti ja
neuvosto sekd suuri yleisd voivat keskustella ehdotuksesta selkeistda ladhtokohdista ja
osallistavasti.

. Saantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ehdotuksella pyritddn vahentdmaan merkittdvasti yritysten, kansallisten viranomaisten ja
ylipaataan kaikkien sidosryhmien hallinnollista taakkaa. Alustavien arvioiden mukaan
mahdolliset s&&stot olisivat = 297,2-433,2 miljoonaa euroa. Myds sellaisia hyotyja, jotka
eivéat ole kvantifioitavissa, on odotettavissa, kun saéntdja sujuvoitetaan, mika helpottaa niiden
noudattamista ja tdytantoonpanoa.

Pk-yritykset hydtyvat saantelyhelpotuksista jo asetuksen (EU) 2024/1689 nojalla. Jotkin pk-
yritysten séantelyhelpotukset ulotetaan koskemaan myds pienida midcap-yrityksid. Koska
vaatimusten tayttamisesta aiheutuva rasite vaikuttaa suhteettomasti pk-yrityksiin ja pieniin
midcap-yrityksiin, erityisesti niiden odotetaan hyotyvan naista
yksinkertaistamistoimenpiteista.

Ehdotus on johdonmukainen suhteessa komission toteuttamaan digialan sadnngston
toimivuustarkastukseen, jolla pyritddn varmistamaan, ettd politilkkaehdotukset ovat
asianmukaisesti linjassa digitaaliympéristojen realiteettien kanssa (ks. sadddsehdotukseen
liittyvan rahoitusta ja digitaalisia vaikutuksia koskevan selvityksen luku 4).

. Perusoikeudet

Asetuksen (EU) 2024/1689 odotetaan vahvistavan useiden EU:n perusoikeuskirjassa
vahvistettujen perusoikeuksien ja -vapauksien® suojaa ja vaikuttavan myonteisesti useiden

9 Tarkemmin: oikeus ihmisarvoon (1 artikla), yksityiseldman kunnioittaminen ja henkil6tietojen suoja (7
ja 8 artikla), syrjimattdmyys (21 artikla) ja naisten ja miesten tasa-arvo (23 artikla), sananvapaus (11
artikla) ja kokoontumisvapaus (12 artikla), oikeus tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin ja puolueettomaan
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erityisryhmien oikeuksiin'®, Samalla asetuksessa (EU) 2024/1689 asetetaan oikeuksia ja
vapauksia koskevia tiettyja rajoituksiall, jotka ovat oikein suhteutettuja ja pitaytyvat
valttamattomassd. Ehdotuksen ei odoteta muuttavan asetuksen (EU) 2024/1689 vaikutusta
perusoikeuksiin, koska kaavailtujen muutosten kohdennettu luonne ei vaikuta sdénneltyjen
tekodlyjarjestelmien madritelmadn tai kyseisiin jarjestelmiin sovellettaviin aineellisiin
vaatimuksiin.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella muutetaan asetuksen (EU) 2024/1689 valvonta- ja taytantéonpanojérjestelméa
siirtamélld tiettyjen tekodlyjarjestelmien valvonta komission tekodlytoimistolle. Lisaksi
tekodlytoimiston olisi perustettava tekodlyn saantelyn EU-tason testiymparistd, jotta
toimijoiden olisi helpompi tayttdd vaatimukset. Naiden uusien tehtdvien hoitamiseksi
komissio tarvitsee asianmukaiset resurssit, joiden arvioidaan olevan 53 kokoaikaista
tyontekijaa, joista 15 kokoaikaista tyontekijad voidaan kattaa sisaisilla uudelleenjarjestelyilla.
Na&it4d vaikutuksia on tarkasteltava ottaen huomioon, ettd talousarviovaikutukset pienenevét
jasenvaltioissa, joiden ei enda tarvitse jarjestdd ndiden tiettyjen tekodlyjarjestelmien
valvontaa. Yksityiskohtainen katsaus t&h&n toimivallan siirtoon liittyvistd kustannuksista
esitetddn tdméan ehdotuksen liitteend olevassa saaddsehdotukseen liittyvéssa rahoitusta ja
digitaalisia vaikutuksia koskevassa selvityksessa.

5. LISATIEDOT
. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt

Komissio seuraa uusien sédanndsten taytantéonpanoa, soveltamista ja noudattamista. Lisaksi
talla ehdotuksella muutettavaa asetusta arvioidaan sadnnollisesti sen tehokkuuden,
tavoitteiden saavuttamisen, merkityksellisyyden, jondonmukaisuuden ja lisdarvon osalta EU:n
paremman  sadntelyn  periaatteiden = mukaisesti. Tam& ehdotus ei  edellytd
toteuttamissuunnitelmaa.

. Selittavat asiakirjat (direktiivien osalta)
Ei sovelleta.
. Ehdotukseen sisdltyvien sdannosten yksityiskohtaiset selitykset

Artiklalla 1 muutetaan asetusta (EU) 2024/1689 (’tekodlysdddos’). Tarkemmin:

o Kohdalla 1 lisatdan tekodlysaddoksen kohteen kuvaukseen viittaus pieniin midcap-
yrityksiin.

oikeudenkéyntiin, oikeus puolustukseen ja syyttdmyysolettama (47 ja 48 artikla), oikeus
ympaéristonsuojelun korkeaan tasoon ja ympariston laadun parantaminen (37 artikla).

10 Tarkemmin: tydntekijoiden oikeudet oikeudenmukaisiin ja kohtuullisiin tydoloihin ja tydehtoihin (31
artikla), kuluttajansuojan korkea taso (28 artikla), lapsen oikeudet (24 artikla) ja vammaisten
henkil6iden integrointi yhteiskuntaan (26 artikla).

1 Tarkemmin: elinkeinovapaus (16 artikla) ja taiteen ja tieteen vapaus (13 artikla).
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Kohta 2 on tekninen muutos. Se on tarpeen, jotta voidaan laajentaa todellisissa
olosuhteissa tapahtuvaa testausta tekoélysaadoksen liitteessa | olevan jakson B piiriin
kuuluviin tuotteisiin sulautettuihin suuririskisiin tekoélyjarjestelmiin.

Kohdalla 3 lisataan tekoélysaadoksen artiklan 3 maaritelmiin pk-yritysten ja pienten
midcap-yritysten oikeudelliset méé&ritelmat.

Kohdalla 4 muunnetaan tekodlysdadoksen artiklassa 4 tekodlyjérjestelmien tarjoajille
ja kayttoonottajille séadetty tekodlylukutaitoa koskeva velvoite komission ja
jasenvaltioiden velvoitteeksi edistaa tekoélylukutaitoa.

Kohdalla 5 lisatdan uusi artikla 4 a, jolla korvataan tekodlysaddoksen artiklan 10
kohta 5. Se muodostaa tekodlyjarjestelmien ja tekodlymallien tarjoajille ja
kayttoonottajille oikeusperustan késitelld poikkeuksellisesti ja tietyin edellytyksin
erityisid henkil6tietoryhmia vinoutumien havaitsemiseksi ja korjaamiseksi.

Kohdissa 6, 14 ja 32 viitataan siihen, ettd poistetaan tarjoajien velvoite rekisterdida
tekodlyjérjestelménsa suuririskisia jarjestelmid koskevaan EU:n tietokantaan liitteen
Il mukaisesti, jos ne on vapautettu luokittelusta tekoalysaéddoksen artiklan 6 kohdan
3 mukaisesti  suuririskisiksi, koska niitd kdytetddn  esimerkiksi  vain
valmistelutehtaviin.

Kohta 7 sisdltdd kohdalla 4 tehtyihin muutoksiin liittyvid toimituksellisia
johdannaismuutoksia.

Kohdilla 8 ja 9 laajennetaan tekodlysaadoksen nykyiset teknistd dokumentaatiota ja
yrityksen koon huomioon ottavan laadunhallintajérjestelmén perustamista koskevat
pk-yritysten sdéntelyhelpotukset koskemaan pienia midcap-yrityksiéa.

Kohdalla 10 otetaan kayttoon tekoalysdddoksen artiklassa 28 uusi menettely, jonka
mukaisesti  jasenvaltioiden on varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokselle, joka hakee nimeamista sekd tamén asetuksen ettd
tekoalysdéddoksen liitteen 1 jakson A luetteloon siséltyvdn  unionin
yhdenmukaistamislainsddadannon nojalla, annetaan mahdollisuus jattaa tatad varten
vain yksi yhteinen hakemus ja lapik&yda vain yksi yhteinen arviointimenettely
nimedmisté varten.

Kohdassa 11 ehdotetaan, ettd korvataan tekoélysaadoksen artiklan 29 kohta 4, jossa
edellytetdan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset toimittavat yhden
yksittdisen hakemuksen tapauksissa, joihin kyseisessa kohdassa viitataan.

Kohdalla 12 muutetaan tekoalysaddoksen artiklaa 30 edellyttdmallg, ettd
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka hakevat nimedmistd ilmoitetuiksi
laitoksiksi, tekevéat kyseisen hakemuksen komission uuden lahestymistavan
mukaisessa ilmoitettujen ja nimettyjen organisaatioiden tietojarjestelméssa
(NANDO) uudessa liitteessa X1V tarkoitettujen koodien, luokkien ja niitd vastaavien
tekodlyjarjestelmien tyyppien mukaisesti, ja valtuutetaan komissio muuttamaan ndité
koodeja, luokkia ja vastaavia tyyppeja teknologian kehityksen perusteella.

Kohdalla 13  selvennetddn  tekodlysaadoksen artiklassa 43  sd@adettyd
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd, jos suuririskinen tekodalyjérjestelméa
kuuluu tekodlysédadoksen liitteen | jakson A luetteloon siséltyvdn unionin
yhdenmukaistamislainsadadannoén piiriin ja jos tekoalyjarjestelmd on luokiteltu
suuririskiseksi seka tekodlyséd&doksen liitteen | ettd sen liitteen 111 perusteella.

I



F

Kohdilla 15 ja 16 poistetaan tekodlysdaddoksen artikloissa 50 ja 56 saadetyt
komission valtuudet antaa taytdntoonpanosaadoksié, joilla tehd&an yleiskayttoisia
tekodlymalleja koskevista kdytannesaannodistd ja tiettyjd tekodlyjarjestelmia
koskevista avoimuusvelvoitteista unionissa yleisesti patevia.

Kohdalla 17 tehdddn muutoksia tekodlysdaddoksen artiklaan 57 sisaltyviin tekoélyn
saantelyn testiymparistdja koskeviin saantdihin  muun muassa Vvahvistamalla
oikeusperusta, jonka nojalla teko&lytoimisto voi ottaa EU:n tasolla kayttoon tekodlyn
saéantelyn testiympariston tietyille sen yksinomaiseen valvontavaltaan kuuluville
tekodlyjérjestelmille, sekd edellyttdmalld, ettd j&senvaltiot vahvistavat omien
testiymparistojensa vélista rajat ylittavaa yhteistyota.

Kohdassa 18 tdsmennetddn komission valtuuksia hyvaksya taytantoonpanosaadoksia,
joissa esitetddn tekodlyn sadntelyn testiymparistdjen perustamista, Kkehittdmista,
taytdntdonpanoa, toimintaa, hallinnointia ja valvontaa koskevat yksityiskohtaiset
jarjestelyt.

Kohdalla 19 tehddn muutoksia tekodlysaddoksen artiklassa 60 sdadeltyyn
suuririskisten tekoalyjarjestelmien todellisissa olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen
tekodlyn séantelyn testiympdristojen ulkopuolella muun muassa laajentamalla tdméa
mahdollisuus koskemaan liitteen 1 jakson A piiriin kuuluvia suuririskisia
tekodlyjérjestelmié.

Kohdalla 20 luodaan uusi oikeusperusta, jonka nojalla asianomaiset jasenvaltiot ja
komissio voivat niin halutessaan tehda kirjallisia sopimuksia liitteen | jaksossa B
tarkoitettujen  suuririskisten  tekoalyjarjestelmien  testaamiseksi  todellisissa
olosuhteissa.

Kohdalla 21 laajennetaan mikroyrityksista pk-yrityksiin poikkeus, jonka turvin ne
voivat  tayttdd tiettyja  tekodlysédadoksen  artiklassa 17  edellytettyja
laadunhallintajérjestelmén elementteja koskevat vaatimukset yksinkertaistetusti.

Kohdalla 22  poistetaan  menettelyn  yksinkertaistamiseksi ~ komissiolta
tekodlysdédoksen artiklassa 69 sdadetty valtuutus antaa taytdntéonpanoséados, joka
koskee jasenvaltioiden suorittamia korvauksia hyddyntamilleen tiedelautakunnan
asiantuntijoille.

Kohdalla 23 laajennetaan niiden ohjeiden kohdealaa, joita kansalliset viranomaiset
voivat antaa pk-yrityksille ja pienille midcap-yrityksille.

Kohdalla 24 korvataan tekoélysa&ddoksen artiklassa 72 komissiolle annettu valtuutus
antaa taytantoonpanosééados markkinoille saattamisen jalkeisesta
seurantasuunnitelmasta.

Kohdalla 25 tehd&&n muutoksia tiettyjen tekodlyjarjestelmien valvontaan ja
vaatimusten noudattamisen varmistamiseen tekodlysaadoksen artiklassa 75:

° Alakohdalla a muutetaan otsikkoa.

o Alakohdalla b vahvistetaan tekoélytoimiston valvontavaltuuksia ja valtuuksia
varmistaa vaatimusten tayttyminen sellaisten tekoélyjarjestelmien osalta, jotka
perustuvat yleiskayttoiseen tekodlymalliin, ja kun mallin ja jarjestelman
tarjoaja on sama. Samalla sddnnoksessa selvennetddn, ettd liitteessa |
tarkoitettuihin tuotteisiin liittyvat tekodlyjarjestelmét eivat kuulu tdman
valvonnan piiriin. Lisaksi selvennetddn, ettd nimettyihin erittdin suuriin
verkkoalustoihin tai erittdin suuriin  verkkohakukoneisiin  sulautettujen
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tekodlyjérjestelmien valvonnan ja vaatimustenmukaisuuden varmistamisen
olisi kuuluttava tekoalytoimiston toimivaltaan.

o Alakohdalla c lis4tadn useita uusia kohtia. Niilla komissio valtuutetaan
antamaan taytantoonpanosédadoksia, joissa madritelladn tekodalytoimiston
valvontavaltuudet ja nédiden valtuuksien kayttoa koskevat menettelyt, lisataan
viittaus asetukseen (EU) 2019/1020, milla varmistetaan, ett& kyseisiin tarjoajiin
sovelletaan tiettyjda menettelytakeita, ja annetaan komissiolle valtuudet
suorittaa  artiklan 75 soveltamisalaan  kuuluvien tekoéalyjérjestelmien
vaatimustenmukaisuuden arviointeja.

Kohdalla 26 muutetaan tekodlysaadoksen artiklaa 77 perusoikeuksia suojelevien
viranomaisten tai elinten valtuuksien ja markkinavalvontaviranomaisten kanssa
tehtdvan yhteistyon osalta.

Kohdilla 27 ja 28 ulotetaan artiklojen 95 ja 96 saannokset, joissa edellytetdén, ettéd
vapaaehtoisissa tueksi kehitettavissa vélineissa olisi otettava huomioon pk-yritysten
tarpeet, koskemaan myds pienid midcap-yrityksia.

Kohdalla 29 laajennetaan tekodlysdadoksen artiklan 99 mukaiset nykyiset
sééntelyhelpotukset, jotka koskevat pk-yrityksille madrattdvid seuraamuksia,
koskemaan myds pienia midcap-yrityksiéa.

Kohta 30 siséltaa tekoalysaadoksen artiklan 111 muutoksia, jotka johtuvat kohdalla
30 tehdyistd muutoksista, ja silld asetetaan kuuden kuukauden siirtymakausi
tarjoajille, joiden on toteutettava teknisia ratkaisuja takautuvasti generatiivisissa
tekodlyjarjestelmisséan, jotta ne ovat koneellisesti luettavissa ja niiden tuotokset
havaittavissa keinotekoisesti tuotetuiksi tai kasitellyiksi.

Kohdalla 31 tehdddn muutoksia tekodlysaadoksen tiettyjen sadnndsten soveltamisen
alkamisajankohtiin:

o Tekodlysaadoksen luvussa Il sdddettyjen suuririskisia tekodalyjarjestelmié
koskevien velvoitteiden osalta otetaan kayttdon mekanismi, joka linkittaa
soveltamisen alkamisen sellaisten tekijoiden, kuten yhdenmukaistettujen
standardien, yhteisten teknisten eritelmien ja komission ohjeistusten
saatavuuteen,  joilla  tuetaan  suuririskisid  jarjestelmid  koskevien
tekodlysdadoksen sdantdjen noudattamista. Komissio vahvistaa tdman
saatavuuden paatokselld, jonka jélkeen suuririskisid tekodalyjarjestelmié
koskevia saantoja aletaan soveltaa asianmukaisen siirtymakauden jalkeen. Tata
joustoa olisi kuitenkin sovellettava vain rajoitetun ajan, ja olisi vahvistettava
tarkka pdivdmaara, johon mennessa sdantdja sovelletaan joka tapauksessa.
Liséksi on aiheellista erottaa toisistaan kaksi tekodalyjarjestelmatyyppia, jotka
luokitellaan suuririskisiksi, ja pidentdd siirtymaaikaa tekodalyjarjestelmille,
jotka luokitellaan suuririskisiksi tekodlysaadoksen artiklan 6 kohdan 1 ja
liitteen | nojalla.

o Tassd yhteydessa selvennetdadn, ettd muutoksia, jotka ovat tarpeen suuririskisia
jarjestelmid koskevien vaatimusten sisallyttamiseksi liitteen | jaksossa B
lueteltuun alakohtaiseen lainsaddantoon, aletaan soveltaa digitaalialan
koontiasetuksen tullessa voimaan.

Kohta 33 liittyy kohdalla 11 tehtyyn muutokseen, ja silld lis&tdan tekoélyséaadokseen
uusi liite X1V, jossa esitetdan koodit, luokat ja vastaavat tekoalyjarjestelmien tyypit,
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joihin viitataan komission uuden ldhestymistavan mukaisessa ilmoitettujen ja
nimettyjen organisaatioiden tietojérjestelméssa (NANDO).

Artiklalla 2 tehddan muutoksia asetukseen (EU) 2018/1139, jotta suuririskisia jarjestelmié
koskevat tekodlysaadoksen vaatimukset saadaan sisallytettya siihen sujuvasti.

Avrtiklalla 3 sd&detédéan asetuksen voimaantulosta ja sitovuudesta.

11
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2025/0359 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

asetusten (EU) 2024/1689 ja (EU) 2018/1139 muuttamisesta tekoalya koskevien
yhdenmukaistettujen sdantéjen taytantéonpanon yksinkertaistamiseksi (tekoalya

koskeva digitaalialan koontiasetus)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114
artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen, kun esitys lainsaatamisjarjestyksessa hyvaksyttavéksi sdadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsaatamisjérjestysta,

seké katsovat seuraavaa:

(1)

)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2024/1689° vahvistetaan
tekoalyd koskevat yhdenmukaistetut saannot, ja sen tavoitteena on parantaa
sisamarkkinoiden toimintaa, edistdd ihmiskeskeisen ja luotettavan tekodlyn
kayttoonottoa ja varmistaa samalla terveyden, turvallisuuden ja perusoikeuksien
suojelun korkea taso sek& tukea innovointia. Asetus (EU) 2024/1689 tuli voimaan 1.
elokuuta 2024. Sen saannoksia aletaan soveltaa porrastetusti, ja kaikkia saanttja
sovelletaan 2. elokuuta 2027 l&htien.

Asetuksen (EU) 2024/1689 jo sovellettavien osien tdytantdonpanosta saadut
kokemukset voivat olla hyddyksi niiden osien téytdntoonpanossa, joita ei vield ole
alettu soveltaa. Tdssé yhteydessa viivastymiset valmisteltaessa standardeja, joiden
pitéisi tarjota suuririskisten tekoalyjérjestelmien tarjoajille teknisid keinoja varmistaa

EUVLC,,s..

EUVLC,,s..

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu 13 pdivana kesakuuta 2024,
tekodlyd koskevista yhdenmukaistetuista sddnndistd ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU)
N:0 167/2013, (EU) N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 sekd
direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta (tekodlysaadds) (EUVL L,
2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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©)

(4)

(5)

asetuksen mukaisten velvoitteiden tayttyminen, sekd viiveet hallintorakenteen ja
vaatimustenmukaisuuden arviointijarjestelman perustamisessa kansallisella tasolla
johtavat siihen, ettd vaatimusten tayttdmisestd tulee odotettua tydladmpéaa. Liséksi
sidosryhmédkuulemiset ~ ovat  osoittaneet, ettd tarvitaan lisdtoimenpiteitd
taytantdonpanon ja vaatimusten noudattamisen helpottamiseksi ja selkeyttdmiseksi
heikentdmattd kuitenkaan asetuksen (EU) 2024/1689 sadannéillé tavoiteltua terveyden,
turvallisuuden ja perusoikeuksien suojaa tekoalyyn liittyvilta riskeilta.

Né&in ollen asetukseen (EU) 2024/1689 on tarpeen tehdd kohdennettuja muutoksia
tiettyjen tdytdntéonpanchaasteiden ratkaisemiseksi, jotta kyseessd olevia saantojé
paéastaan soveltamaan tuloksellisesti.

Yrityksilld, jotka ovat kasvaneet niin, ettd ne jaavat mikroyritysten ja pk-yritysten
maaritelman ulkopuolelle — eli pienill& midcap-yrityksilla — on keskeinen rooli unionin
taloudessa. Pienten midcap-yritysten kasvu on pk-yrityksiin verrattuna yleensé
nopeampaa ja innovointi ja digitalisaatio yleisempdd. Niilla on kuitenkin
samankaltaisia hallinnolliseen taakkaan liittyvia haasteita kuin pk-yrityksilla, minka
vuoksi niitd on asetuksen (EU) 2024/1689 taytantoonpanossa kohdeltava
oikeasuhteisesti ja tuettava kohdennetusti. Jotta yritysten siirtyminen pk-yrityksestéa
pieneksi  midcap-yritykseksi  sujuisi  saumattomasti, on tarkedd puuttua
johdonmukaisesti  niiden toimintaan saantelystd mahdollisesti  kohdistuviin
vaikutuksiin, kun n&ma vyritykset kasvavat ulos pk-yrityssegmentistd ja joutuvat
noudattamaan suuriin yrityksiin sovellettavia sédantoja. Asetuksessa (EU) 2024/1689
séadetdédn useista pienen mittaluokan tarjoajia koskevista huojennuksista, jotka olisi
ulotettava koskemaan pienia midcap-yrityksia. Jotta voidaan selkeyttda pk-yritysten ja
pienten midcap-yritysten kohtelua asetuksessa (EU) 2024/1689, on tarpeen ottaa
kayttoon pk-yritysten ja pienten midcap-yritysten maaritelmat, joiden olisi vastattava
komission  suosituksen  2003/361/EY* liitteessdé ja  komission suosituksen
2025/3500/EY? liitteessa esitettyja maaritelmia.

Asetuksen (EU) 2024/1689 4 artiklassa asetetaan kaikille tekoalyjarjestelmien
tarjoajille ja kayttoéonottajille velvoite varmistaa henkildstonsa tekodlylukutaito.
Tekodlylukutaidon kehittdminen alkaen opetuksesta ja koulutuksesta ja jatkuen
elinikdisend oppimisena on ratkaisevan tarkeédd, jotta tarjoajille, kayttoonottajille ja
muille osapuolille voidaan antaa tarvittava kyky tehda tietoon perustuvia paatoksia
tekoalyjarjestelmien kaytosta. Sidosryhmien jakamat kokemukset osoittavat kuitenkin,
ettd yhden koon ratkaisu tekodlylukutaidon edistdmiseksi ei sovellu kaikentyyppisille
tarjoajille ja kayttoéonottajille, joten tallainen horisontaalinen velvoite ei toimi
pyrittdessa kyseisen sdédnnoksen tavoitteeseen. Liséksi saadut tiedot osoittavat, ettd
tallaisen velvoitteen asettaminen aiheuttaa vaatimusten tayttdmisestd ylimaardisen
rasitteen erityisesti pienemmille yrityksille, kun taas tekoélylukutaidon parantamisen
olisi oltava strategisen tason painopiste, riippumatta saantelyvelvoitteista ja

Komission suositus, annettu 6 paivana toukokuuta 2003, mikroyritysten seka pienten ja keskisuurten
yritysten maéaritelmasta (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Komission suositus (EU) 2025/1099, annettu 21 pdivénd toukokuuta 2025, pienten midcap-yritysten
madritelmdstd (EUVL L, 2025/1099, 28.5.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2025/1099/0j).
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(6)

mahdollisista seuraamuksista. Tdman vuoksi asetuksen (EU) 2024/1689 4 artiklaa olisi
muutettava edellyttdmaéllg, ettd jasenvaltiot ja komissio kannustavat toimivaltansa
mukaisesti erikseen, yhdessd ja yhteistydssa asiaankuuluvien sidosryhmien kanssa
tarjoajia ja kayttoonottajia aikaansaamaan riittdvan tasoisen tekoélylukutaidon
henkilostolleen ja muille henkil6ille, jotka yll&pitavat ja kéayttavat tekoélyjarjestelmia
niiden puolesta, muun muassa tarjoamalla koulutusmahdollisuuksia, tuottamalla
tietoresursseja ja mahdollistamalla kokemustenvaihdon hyvistd kéytannoista seké
kayttamalla ~ muunlaisia  oikeudellisesti ~ sitomattomia  aloitteita. ~ Euroopan
tekodlyneuvosto, jaljempand *tekodlyneuvosto’, varmistaa asiaa koskevan saannollisen
yhteydenpidon komission ja jasenvaltioiden valilla, kun taas tekoalyn
soveltamisallianssi (Apply Al Alliance) mahdollistaa keskustelut laajemman yhteison
kanssa. Tama muutos ei vaikuta komission ja jasenvaltioiden toteuttamiin laajempiin
toimenpiteisiin, joilla edistetddn tekodlylukutaitoa ja -osaamista laajemmin vaeston,
kuten eri-ikaisten oppilaiden, opiskelijoiden ja yleensékin kansalaisten, keskuudessa
varsinkin koulutusjérjestelmien kautta.

Vinoutumien havaitseminen ja korjaaminen tuottaa merkittavaa yleistd hyotyd, koska
nain voidaan suojella ihmisia vinoutumien Kielteisiltd vaikutuksilta, kuten syrjinnalta.
Syrjintad voisi aiheutua vinoutumista tekodlymalleissa ja muissa kuin suuririskisissé
tekoalyjarjestelmissa, joiden osalta asetus (EU) 2024/1689 muodostaa jo
oikeusperustan erityisten henkil6tietoryhmien kasittelylle Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2016/679° 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan nojalla. Koska
syrjintdd voisi aiheutua my0s muista tekodlyjarjestelmistd ja -malleista, on
asianmukaista saatda asetuksessa (EU) 2024/1689 oikeusperustasta erityisten
henkilttietoryhmien kasittelylle myds muiden tekodlyjarjestelmien ja -mallien
tarjoajien ja kayttoéonottajien seka suuririskisten tekoalyjarjestelmien kdyttoonottajien
toimesta. Oikeusperusta vahvistetaan asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 2 kohdan g
alakohdan, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/17257 10 artiklan
2 kohdan g alakohdan ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU)
2016/680% 10 artiklan a alakohdan mukaisesti ja sen nojalla kaikenlaisten
tekodlyjarjestelmien ja -mallien tarjoajat ja kéyttdonottajat voivat tarvittaessa kasitella
erityisida henkil6tietoryhmid, kunhan toteutetaan asianmukaiset varotoimet, joilla

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 paivand huhtikuuta 2016,
luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen kasittelyssd sekd néiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119,
4.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 péivand lokakuuta 2018,
luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa
henkil6tietojen kasittelyssa ja nédiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta seké asetuksen (EY) N:o 45/2001
ja paatdksen N:0 1247/2002/EY  kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, .39, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/680, annettu 27 pdivand huhtikuuta 2016,
luonnollisten henkildiden suojelusta toimivaltaisten viranomaisten suorittamassa henkil6tietojen
késittelyssa rikosten ennalta estdmistd, tutkimista, paljastamista tai rikoksiin liittyvid syytetoimia tai
rikosoikeudellisten seuraamusten taytantéonpanoa varten sekd néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta
ja neuvoston puitepdatdksen 2008/977/YOS kumoamisesta (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 89, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/680/0j).
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tdydennetddn tapauksen mukaan asetusta (EU) 2016/679, asetusta (EU) 2018/1725 tai
direktiivid (EU) 2016/680.

Jotta voidaan varmistaa johdonmukaisuus, vélttdd paallekkaisyyksia ja minimoida
asetuksen (EU) 2024/1689 mukaiseen ilmoitettujen laitosten nimedmismenettelyyn
liittyva hallinnollinen rasite séilyttden samalla sama valvonnan taso, asetuksen (EU)
2024/1689 liitteessa | olevassa A jaksossa  luetellun  unionin
yhdenmukaistamislainsaddannon, kuten Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten
(EU) 2017/745° ja (EU) 2017/746%°,  nojalla  nimettdvien  uusien
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja ilmoitettujen laitosten kéytettavissa olisi
oltava yksi yhteinen haku- ja arviointimenettely, jos tallaisesta menettelysta saddetaan
kyseisessdé  unionin  yhdenmukaistamissdadoksessa.  Yhteiselld ~ haku- ja
arviointimenettelylla pyritddn helpottamaan, tukemaan ja nopeuttamaan asetuksessa
(EU) 2024/1689 edellytettyd nimeamismenettelyd ja varmistamaan samalla, etta
ilmoitettuihin laitoksiin asetuksen (EU) 2024/1689 ja sen liitteessa | olevassa A
jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsaadannén nojalla sovellettavat
vaatimukset tayttyvat.

Asetuksen (EU) 2024/1689 sujuvan soveltamisen ja johdonmukaisuuden
varmistamiseksi siihen olisi tehtdvd muutoksia. Asetuksen (EU) 2024/1689 43 artiklan
3 kohdan ensimmdiseen alakohtaan olisi tehtdvd tekninen  korjaus
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien vaatimusten saattamiseksi linjaan
suuririskisten tekodlyjarjestelmien tarjoajia koskevien asetuksen 16 artiklassa
séadettyjen vaatimusten kanssa. Lisaksi olisi selvennettdva, ettd jos suuririskisen
tekoalyjarjestelmén tarjoajaan sovelletaan asetuksen (EU) 2024/1689 liitteessa |
olevassa A jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsaddannon nojalla
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd ja vaatimustenmukaisuuden arviointi
kattaa asetuksen (EU) 2024/1689 mukaisen laadunhallintajarjestelman ja unionin
yhdenmukaistamislainsaddannén mukaisen laadunhallintajarjestelman, tarjoajan olisi
voitava siséllyttad asetukseen (EU) 2024/1689 perustuvat laadunhallintajarjestelman
nakokohdat  osaksi  unionin  yhdenmukaistamislainsaadantéén  perustuvaa
laadunhallintajérjestelméaa asetuksen (EU) 2024/1689 17 artiklan 3 kohdan mukaisesti.
Asetuksen (EU) 2024/1689 43 artiklan 3 kohdan toista alakohtaa olisi muutettava sen
selventamiseksi, ettd ilmoitettujen laitosten, jotka on ilmoitettu asetuksen (EU)
2024/1689 liitteessa I olevassa A  jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdddannén nojalla ja joiden tavoitteena on arvioida tallaisen
yhdenmukaistamislainsaddannon piiriin  kuuluvia suuririskisia tekoélyjarjestelmia,
olisi haettava nimedmista ilmoitetuksi laitokseksi asetuksen (EU) 2024/1689 nojalla
18 kuukauden kuluessa [tdman asetuksen soveltamisen alkamisesta]. T&ma muutos ei

10

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 péivand huhtikuuta 2017,
laakinnallisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY)
N:0 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta
(EUVL L 117,5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivand huhtikuuta 2017, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista 1aakinnallisistd laitteista sek& direktiivin 98/79/EY ja komission
paatdksen  2010/227/EU  kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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rajoita asetuksen (EU) 2024/1689 28 artiklan soveltamista. Liséksi asetusta (EU)
2024/1689 olisi muutettava sen selventdmiseksi, ettd jos suuririskinen
tekoalyjarjestelméd sekd kuuluu asetuksen (EU) 2024/1689 liitteessd | olevassa A
jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsaadannon piiriin ettd vastaa jotakin
asetuksen liitteessa 11l luetelluista kéyttotapauksista, tarjoajan olisi noudatettava
kyseisesséd yhdenmukaistamislainsdddanndssé edellytettyd vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelya.

Vaatimusten noudattamisen sujuvoittamiseksi ja siitd aiheutuvien kustannusten
vahentadmiseksi tekodlyjarjestelmien tarjoajia ei pitaisi vaatia rekisteréimaéan asetuksen
(EU) 2024/1689 6 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja tekoélyjarjestelmia asetuksen 49
artiklan 2 kohdan nojalla EU:n tietokantaan. Koska téllaisia jarjestelmia ei tietyin
edellytyksin pidetd suuririskising, jos ne eivat aiheuta merkittdvaad riskid ihmisten
terveydelle, turvallisuudelle tai perusoikeuksille, rekisterdintivaatimusten asettaminen
aiheuttaisi kohtuuttoman rasitteen. Tarjoajalla, joka katsoo jérjestelménsa kuuluvan 6
artiklan 3 kohdan soveltamisalaan, on kuitenkin edelleen velvollisuus dokumentoida
oma arvionsa ennen kuin Kyseinen jarjestelm& saatetaan markkinoille tai otetaan
kayttoon. Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat pyytda tatd arviota
tarkasteltavakseen.

Asetuksen (EU) 2024/1689 57, 58 ja 60 artiklaa olisi muutettava, jotta voidaan
vahvistaa edelleen yhteisty6td unionin tasolla tekodlyn sadntelyn testiympéristoissa,
selkeyttdd ja johdonmukaistaa tekoalyn saantelyn testiymparistdjen hallinnointia ja
lagjentaa todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta tekodlyn s&é&ntelyn
testiymparistéjen ulkopuolella suuririskisiin tekodalyjarjestelmiin, jotka kuuluvat
asetuksen liitteessa | luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdadannon piiriin.
Varsinkin menettelyjen yksinkertaistamiseksi tekodlyn saantelyn testiymparistissa
valvotuissa hankkeissa, joihin siséltyy myos todellisissa olosuhteissa suoritettavaa
testausta, todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta koskeva suunnitelma olisi
yhdistettdvé samassa asiakirjassa tarjoajien tai mahdollisten tarjoajien ja toimivaltaisen
viranomaisen sopimaan testiymparistosuunnitelmaan. Lisaksi on aiheellista saataa
tekodlytoimiston mahdollisuudesta perustaa unionin tasolla tekodlyn s&antelyn
testiymparistd tekodlyjarjestelmille, jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2024/1689 75
artiklan 1 kohdan piiriin. Naita infrastruktuureja hyodyntdmallad ja rajat ylittdvaa
yhteisty6td helpottamalla voitaisiin sujuvoittaa koordinointia ja kayttda resurssit
optimaalisella tavalla.

Innovoinnin edistdmiseksi on myds aiheellista laajentaa asetuksen (EU) 2024/1689 60
artiklassa késiteltyd todellisissa olosuhteissa tekodlyn sé&antelyn testiympéristdjen
ulkopuolella tapahtuvaa testausta, joka téll4 hetkella koskee vain asetuksen liitteessa
Il lueteltuja suuririskisid tekodlyjarjestelmid, ja antaa myds asetuksen liitteessa |
luetellun unionin yhdenmukaistamislainsaaddannén piiriin kuuluvien suuririskisten
tekoalyjarjestelmien tarjoajille ja mahdollisille tarjoajille mahdollisuus testata téllaisia
jarjestelmia todellisissa olosuhteissa. Talla ei rajoiteta unionin tai kansallista muuta
lainsdadantod, joka koskee tallaisiin yhdenmukaistamislainsaadédnnon piiriin kuuluviin
tuotteisiin liittyvien suuririskisten tekodlyjarjestelmien todellisissa olosuhteissa
suoritettavaa testausta. Asetuksen liitteessé | olevassa B jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon kattamia suuririskisia tekoélyjarjestelmia varten on
tarpeen sallia vapaaehtoisten sopimusten tekeminen komission ja jasenvaltioiden
valillad tallaisten suuririskisten tekodalyjarjestelmien testauksen mahdollistamiseksi
todellisissa olosuhteissa.
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Asetuksen (EU) 2024/1689 63 artiklassa annetaan suuririskisid tekodlyjarjestelmié
tarjoaville  mikroyrityksille  mahdollisuus  tayttdd laadunhallintajarjestelman
perustamista koskeva velvoite yksinkertaistetulla tavalla. Jotta vaatimusten
tayttdminen olisi helpompaa useammille innovoijille, tdm& mahdollisuus olisi
ulotettava koskemaan kaikkia pk-yrityksid, myds startup-yrityksia.

Asetuksen (EU) 2024/1689 69 artiklaa olisi muutettava tiedelautakunnan
maksurakenteen yksinkertaistamiseksi. Kun jésenvaltiot turvautuvat lautakunnan
asiantuntemukseen, niille koituville, asiantuntijoille suoritettaviksi mahdollisesti
tulevien maksujen olisi vastattava korvausta, joka komission on maksettava
vastaavissa olosuhteissa. Menettelyjen yksinkertaistamiseksi jasenvaltioiden olisi
lisaksi voitava kuulla tiedelautakunnan asiantuntijoita suoraan ilman komission
osallistumista.

Jotta  voidaan  vahvistaa  yleiskéyttoisiin  tekodlymalleihin  perustuvien
tekodlyjarjestelmien hallinnointijarjestelmad, on tarpeen selventdd tekoalytoimiston
roolia seurannassa ja valvottaessa, etta tallaiset tekodlyjarjestelmat tayttavat asetuksen
(EU) 2024/1689 vaatimukset, mutta jattad sen suorittaman valvonnan ulkopuolelle

tekoalyjarjestelmét, jotka liittyvdat asetuksen liitteessa 1 luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaddannon piiriin kuuluviin tuotteisiin. Vaikka
sektoriviranomaiset ovat edelleen vastuussa kyseisen unionin
yhdenmukaistamislainsaddannon piiriin kuuluviin tuotteisiin liittyvien

tekoalyjarjestelmien valvonnasta, asetuksen (EU) 2024/1689 75 artiklan 1 kohtaa olisi
muutettava siten, ettd kaikki yleiskayttoisiin tekodlymalleihin perustuvat saman
tarjoajan  kehittamat tekodlyjarjestelmét otetaan tekoalytoimiston valvonnan
alaisuuteen. Tahan eivat sisally unionin toimielinten tai unionin muiden elinten,
toimistojen tai virastojen markkinoille saattamat, kayttoon asettamat tai kayttdmét
tekodlyjarjestelmét, jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2024/1689 74 artiklan 9 kohdan
nojalla Euroopan tietosuojavaltuutetun valvonnan alaisuuteen. Jotta voidaan varmistaa
kyseisten tekoalyjérjestelmien tuloksellinen valvonta markkinavalvontaviranomaisille
asetuksen (EU) 2024/1689 nojalla osoitettujen tehtdvien ja vastuiden mukaisesti,
tekodalytoimistolla olisi oltava valtuudet toteuttaa asianmukaiset toimenpiteet ja tehda
asianmukaiset paatokset, jotta se voi riittavalla tavalla kdyttaa kyseisessa jaksossa ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2019/1020'! siadettyja
valtuuksiaan. Asetuksen (EU) 2019/1020 14 artiklaa olisi sovellettava soveltuvin osin.
Asetuksen (EU) 2024/1689 tuloksellisen taytantdonpanon varmistamiseksi sen
soveltamiseen osallistuvien viranomaisten olisi lisaksi tehtava aktiivisesti yhteistyota
naitd valtuuksia kayttdessdan erityisesti silloin, kun taytdntéonpanotoimia on
toteutettava jonkin jasenvaltion alueella.

11

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 pdivana kesdkuuta 2019,
markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta seka direktiivin 2004/42/EY ja asetusten
(EY) N:0765/2008 ja (EU) N:0305/2011 muuttamisesta (EUVL L 169, 25.6.2019, s.1, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/0j).
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Kun otetaan huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2022/2065'2 mukainen nykyinen valvonta- ja taytantoénpanojérjestelma, on aiheellista
myontdd  komissiolle  asetuksen (EU) 2024/1689 nojalla  toimivaltaisen
markkinavalvontaviranomaisen valtuudet, jos tekodalyjérjestelmé katsotaan asetuksessa
(EU) 2022/2065 tarkoitetuksi erittdin suureksi verkkoalustaksi tai erittdin suureksi
verkkohakukoneeksi tai jos se on sulautettu tallaiseen alustaan tai hakukoneeseen.
Taman on madra auttaa varmistamaan, ettd asetuksen (EU) 2024/1689 ja asetuksen
(EU) 2022/2065 mukaisia seka tallaisiin alustoihin tai hakukoneisiin integroituihin
yleiskéyttoisiin ~ tekodlymalleihin ~ sovellettavia ~ komission  valvonta-  ja
taytantoonpanovaltuuksia  kaytetddn  johdonmukaisesti. Kun on kyse
tekoalyjarjestelmistd, jotka on sulautettu erittdin suureen verkkoalustaan tai
verkkohakukoneeseen tai jotka katsotaan itsessédan sellaiseksi, ensimmaéisen
lahtokohdan tekodlyjarjestelmien arviointia varten muodostavat asetuksen (EU)
2022/2065 34, 35 ja 37 artiklassa saddetyt riskianalyysiin, riskien véhentdmiseen ja
tarkastuksiin liittyvat velvoitteet, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tekoalytoimiston
valtuuksia tutkia tdman asetuksen vaatimusten tayttymisté jalkiké&teisesti ja toteuttaa
tarvittavat taytantoonpanotoimet. Tahan riskianalyysiin, riskien vahentdmiseen ja
tarkastuksiin liittyen asetuksen (EU) 2022/2065 taytantéonpanosta vastaavat
komission yksikot voivat pyytda tekoélytoimistolta lausuntoa tdmén asetuksen nojalla
tehdyn mahdollisen aikaisemman tai rinnakkaisen riskinarvioinnin tuloksista ja tdhan
asetukseen perustuvien kieltojen sovellettavuudesta. Liséksi tekoalytoimiston ja
asetuksen (EU) 2024/1689 nojalla toimivaltaisten kansallisten viranomaisten olisi
koordinoitava taytantdonpanotoimiaan asetuksen (EU) 2022/2065 valvonnasta ja
tdytantoonpanosta vastaavien toimivaltaisten viranomaisten, my6s komission, kanssa
sen varmistamiseksi, etta vilpittdman yhteistydn periaatetta, suhteellisuusperiaatetta ja
kaksoisrangaistavuuden kieltavaé ne bis in idem -periaatetta noudatetaan, mutta siten,
ettd yhden asetuksen nojalla saatuja tietoja kaytettdisiin toisen asetuksen
noudattamisen valvontaan ja taytantonpanotoimiin vain, jos kyseinen yritys suostuu
sithen. Naiden viranomaisten olisi pidettdva saannollisesti yhteyttd ja otettava
huomioon toimivaltaansa kuuluvilla aloilla mahdolliset sakot ja uhkasakot, jotka
samalle tarjoajalle on maaratty samasta toiminnasta muiden unionin tai kansallisten
séantdjen rikkomista koskevassa menettelyssd annetulla lainvoimaisella paatoksella,
jotta voidaan varmistaa, ettd maarattyjen sakkojen ja seuraamusten kokonaisméaara on
oikeasuhteinen ja vastaa asianomaisten rikkomisten vakavuutta.

Liséksi tekodlytoimiston harjoittaman, asetuksen (EU) 2024/1689 75 artiklan 1
kohdassa saddetyn valvonnan ja taytantdonpanon toteuttamiseksi on tarpeen maaritella
tarkemmin, mitk& asetuksen (EU) 2019/1020 14 artiklassa luetelluista valtuuksista
olisi siirrettava tekodlytoimistolle. N&in ollen komissio olisi valtuutettava antamaan
taytantoonpanosaadoksid, joissa tédsmennetddn naitd valtuuksia, mukaan lukien
mahdollisuus ma&ratd seuraamuksia, kuten sakkoja tai muita hallinnollisia
seuraamuksia, 99 artiklassa tarkoitettujen edellytysten ja enimmaismaarien mukaisesti,

12

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2065, annettu 19 péivand lokakuuta 2022,
digitaalisten palvelujen sisdmarkkinoista ja direktiivin 2000/31/EY muuttamisesta (digipalvelusaados)
(EUVL L 277, 27.10.2022, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2065/0j).
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sekd tarvittavat menettelyt. N&in olisi varmistettava, ettd tekoalytoimistolla on
tarvittavat keinot asetuksen (EU) 2024/1689 noudattamisen tulokselliseen seurantaan
ja valvontaan.

Liséksi on olennaisen tarke&& varmistaa, ettd tekodlytoimiston seurannan ja valvonnan
alaisten tekodalyjarjestelmien tarjoajiin sovelletaan tuloksellisia menettelyllisia takeita.
Taman vuoksi tekodlyjérjestelmien tarjoajilla olisi oltava soveltuvin osin asetuksen
(EU) 2019/1020 18 artiklassa saadetyt menettelylliset oikeudet, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta asetuksessa (EU) 2024/1689 saddettyjd yksityiskohtaisempia
menettelyllisia oikeuksia.

Jotta mahdollistetaan sellaisten tekodalyjérjestelmien paé&sy unionin markkinoille, jotka
kuuluvat tekodlytoimiston valvontaan asetuksen (EU) 2024/1689 75 artiklan nojalla ja
joilta edellytetddn kolmannen osapuolen suorittamaa vaatimustenmukaisuuden
arviointia, komissiolle olisi annettava mahdollisuus tehdd kyseisten jarjestelmien
vaatimustenmukaisuuden arviointeja ennen markkinoille saattamista.

Asetuksen (EU) 2024/1689 77 artikla ja siihen liittyvat sdédnndkset muodostavat
tarkedn hallinnointimekanismin, koska niiden tarkoituksena on antaa perusoikeuksien
suojeluun tarkoitetun unionin lainsaadannén taytantdonpanosta tai valvonnasta
vastaaville viranomaisille tai elimille mahdollisuus hoitaa tehtdvansa tiettyjen ehtojen
puitteissa ja edistaa yhteistyota asetuksen (EU) 2024/1689 noudattamisen valvonnasta
ja taytantoonpanosta vastaavien markkinavalvontaviranomaisten kanssa. On tarpeen
selventaa tallaisen yhteistyon laajuutta seké sitd, mitkéd viranomaiset tai julkiset elimet
voivat sitd hyddyntad. Yhteistyon vahvistamiseksi olisi selvennettava, etté tietoihin ja
dokumentaatioon tutustumista koskevat pyynnét olisi esitettdva toimivaltaiselle
markkinavalvontaviranomaiselle, jonka olisi vastattava tallaisiin pyynt6ihin, ja ettd
asianomaisilla viranomaisilla tai elimilld olisi oltava keskindinen velvoite tehda
yhteisty0ta.

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

Jotta suuririskisten tekoalyjarjestelmien tarjoajille annettaisiin riittavasti aikaa ja jotta
voitaisiin selventdd niihin tekodlyjarjestelmiin sovellettavia saantdja, jotka on jo
saatettu markkinoille tai otettu k&ytt06n ennen asetuksen (EU) 2024/1689 kyseisten
sédannosten soveltamisen alkamista, on aiheellista selventdd asetuksen 111 artiklan 2
kohdassa saadetyn siirtyméaajan soveltamista. Siirtymaajan olisi 111 artiklan 2 kohdan
tarkoituksissa koskettava tiettyd jo markkinoille saatettua tekodlyjarjestelmien tyyppia
ja mallia. Tama tarkoittaa, ettd jos vahintddn yksi yksittdinen suuririskisen
tekodlyjarjestelman ilmentyma on laillisesti saatettu markkinoille tai otettu k&yttoon
ennen 111 artiklan 2 kohdassa tdsmennettya paivdamaarad, muihin samantyyppisiin ja -
mallisiin suuririskisen tekodlyjarjestelmén yksittéisiin ilmentymiin sovelletaan 111
artiklan 2 kohdassa sé&adettyd siirtymadaikaa, joten niitd voidaan edelleen saattaa
markkinoille, asettaa saataville tai ottaa kayttoéon unionin markkinoilla ilman
lisdvelvoitteita, -vaatimuksia tai -sertifiointia, kunhan Kkyseisen suuririskisen
tekodlyjarjestelman rakenne sailyy muuttumattomana. Sovellettaessa 111 artiklan 2
kohdassa saadettyd siirtymdaikaa ratkaisevana tekijand on péivd, jona kyseisen
tyyppisen ja mallisen suuririskisen tekodlyjarjestelmén ensimmainen ilmentymé
saatettiin markkinoille tai otettiin kdytt6on unionin markkinoilla ensimmaisen kerran.
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Jos kyseisen tekodlyjarjestelman rakenteeseen tehddan merkittdvia muutoksia 111
artiklan 2 kohdassa tdsmennetyn pdivaméaran jalkeen, tarjoaja olisi velvoitettava
noudattamaan taysimaéaraisesti kaikkia suuririskisiin tekodélyjarjestelmiin sovellettavia
tdman asetuksen asiaankuuluvia saannoksida, mukaan lukien vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevat séannokset.

Asetuksen (EU) 2024/1689 113 artiklassa vahvistetaan sen voimaantulopdivé ja
soveltamisen alkamisajankohta ja erityisesti se, ettd yleinen soveltaminen alkaa 2.
elokuuta 2026. Asetuksen (EU) 2024/1689 11l luvun 1, 2 ja 3 jaksossa séadettyjen
suuririskisiin tekodlyjarjestelmiin liittyvien velvoitteiden osalta standardien, yhteisten
eritelmien ja vaihtoehtoisen ohjeistuksen viivastyminen ja viiveet kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten perustamisessa johtavat haasteisiin, jotka vaarantavat
kyseisten velvoitteiden tosiasiallisen soveltamisen aloittamisen ja uhkaavat lisata
merkittavasti taytantdonpanokustannuksia tavalla, joka ei oikeuta pitdmaan niiden
soveltamisen alkuperdistd aloittamisajankohtaa, joka on 2. elokuuta 2026, ennallaan.
Saatujen kokemusten perusteella on aiheellista luoda mekanismi, joka kytkee
soveltamisen aloittamisen 1l luvun noudattamista tukevien tekijoiden, kuten
esimerkiksi yhdenmukaistettujen standardien, yhteisten eritelmien ja komission
ohjeistusten, saatavuuteen. Komission olisi vahvistettava tdmé saatavuus paatoksella,
minka jalkeen suuririskisia tekoélyjarjestelmia koskevia séantdja ja velvoitteita olisi
sovellettava kuuden kuukauden kuluttua suuririskisiksi asetuksen (EU) 2024/1689 6
artiklan 2 kohdan ja liitteen Il nojalla luokiteltuihin tekodlyjérjestelmiin ja 12
kuukauden kuluttua suuririskisiksi asetuksen (EU) 2024/1689 6 artiklan 1 kohdan ja
liitteen 1 nojalla luokiteltuihin tekodlyjarjestelmiin. Tatd joustoa olisi kuitenkin
jatkettava vain 2. joulukuuta 2027 saakka suuririskisiksi asetuksen 6 artiklan 2 kohdan
ja liitteen 111 nojalla luokiteltujen tekoalyjarjestelmien osalta ja 2. elokuuta 2028
saakka suuririskisiksi asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ja liitteen | nojalla luokiteltujen
tekoalyjarjestelmien osalta ja kyseisten saantdjen soveltamisen olisi joka tapauksessa
alettava noihin paivamaéariin mennessa. Ero asetuksen 6 artiklan 2 kohdan ja liitteen 111
nojalla luokiteltuja tekodalyjarjestelmid ja 6 artiklan 1 kohdan ja liitteen | nojalla
luokiteltuja tekoalyjarjestelmia koskevien séant6jen soveltamisen aloittamisen vélilla
vastaa asetuksessa (EU) 2024/1689 saddettyjen alkuperaisten soveltamispéivien vélista
eroa ja sen tarkoituksena on antaa riittdvasti aikaa mukautumiseen ja vastaavien
velvoitteiden taytantéénpanoon.

Kun otetaan huomioon tavoite véhentdd taytdntoonpanoon liittyvid haasteita
kansalaisten, yritysten ja julkishallintojen kannalta, on olennaisen tarkeéa, etta tietyille
sédannoille asetetaan yhdenmukaistettuja taytantéonpanoehtoja vain kun se on
ehdottoman valttamatonta. Tastd syysta on aiheellista poistaa tietyt komissiolle annetut
valtuudet asettaa téllaisia yhdenmukaistettuja ehtoja taytantdonpanosaadoksilld, jos
kyseiset ehdot eivat tayty. Nain ollen asetusta (EU) 2024/1689 olisi muutettava siten,
ettd sen 50 artiklan 7 kohdassa, 56 artiklan 6 kohdassa ja 72 artiklan 3 kohdassa
komissiolle annetut valtuudet antaa taytantdonpanosaadoksia poistetaan. Asetuksen
(EU) 2024/1689 72 artiklan 3 kohdassa s&&detyn, markkinoille saattamisen jélkeista
seurantaa koskevan suunnitelman yhdenmukaistetun mallin hyvaksymistd koskevan
valtuutuksen poistamisesta on lisdhyotyna se, ettd se tarjoaa suuririskisten
tekodlyjarjestelmien tarjoajille enemman joustovaraa perustaa markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa varten jarjestelmd, joka on raataléity niiden
organisointitapaan. Toisaalta kun otetaan huomioon tarve selkeyttdd tapaa, jolla
suuririskisten tekodalyjarjestelmien tarjoajien on vaatimukset téytettdva, komissiolta
olisi edellytettéva asiassa ohjeistusta.
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(24)

(25)

Suuririskisten tekodalyjarjestelmien vaatimustenmukaisuuden arviointi asetuksen (EU)
2024/1689 nojalla  voi edellyttdd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
osallistumista. ~ Ainoastaan  asetuksen (EU) 2024/1689 nojalla  nimetyt
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arviointeja ja ainoastaan tekodalyjarjestelmien asianomaisten luokkien ja tyyppien
toiminnasta. Jotta asetuksen (EU) 2024/1689 30 artiklan nojalla nimetyn
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen nimedmisen kattamat jarjestelmét voidaan
madrittad, on tarpeen laatia luettelo koodeista, luokista ja niita vastaavista
tekoalyjarjestelmien tyypeistd. Koodiluettelossa olisi otettava huomioon se, onko
tekodlyjarjestelmé itsesséan liitteessa I luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsddddannon piiriin kuuluva tuote tai sellaisen komponentti (’ AIP-
koodit’ eli tuotelainsdddannon piiriin kuuluvat tekodlyjirjestelmét) vai asetuksen (EU)
2024/1689 liitteessa 11 tarkoitettu jarjestelmd, mika talla hetkella koskee ainoastaan
liitteessd III olevassa 1 kohdassa tarkoitettuja biometrisid tekodlyjarjestelmiad (’AIB-
koodit’ eli biometriset tekodlyjérjestelmit). Sekd AIP-koodit ettd AlB-koodit ovat
vertikaalisia koodeja. AIP-koodit ovat viitekoodeja, jotka muodostavat linkin
asetuksen (EU) 2024/1689 liitteessd | olevassa A jaksossa lueteltuun unionin
yhdenmukaistamislainsaadantoon. AlB-koodit ovat asetukselle (EU) 2024/1689
spesifejd uusia koodeja, joilla viitataan asetuksen liitteessa 11l olevassa 1 kohdassa
tarkoitettuihin  biometrisiin  tekoalyjarjestelmiin. Koodiluettelossa olisi otettava
huomioon myds tekoalyjarjestelmien yksittaiset tyypit ja taustalla olevat teknologiat
(’AIH-koodit’, eli tekodlyjérjestelmien horisontaaliset koodit). AIH-koodit ovat uusia
tekoalyteknologiakohtaisia koodeja, joita voidaan kayttada yhdessa vertikaalisten AlP-
tai AIB-koodien kanssa. AlH-koodit kattavat tekodlyjarjestelmien taustalla olevat
tyypit ja teknologiat. Koodien luettelolla, joka siséltdd kolme luokkaa, olisi kuvattava
tekoalyjarjestelmien moniulotteinen typologia, jolla varmistetaan, ettd ilmoitetuiksi
laitoksiksi nimetyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset ovat taysin péatevia
arvioimaan niille osoitetut tekodalyjarjestelmét.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2018/1139%° s&4detadn yhteisista
siviili-ilmailua koskevista s&annoista. Asetuksen (EU) 2024/1689 108 artiklassa
séadetaan asetukseen (EU) 2018/1139 tehtavista muutoksista sen varmistamiseksi, etté
komissio ottaa siviili-ilmailualan teknisten ja sdéntelyyn liittyvien erityispiirteiden
perusteella ja puuttumatta olemassa oleviin hallinto-, vaatimustenmukaisuuden
arviointi- ja taytantdonpanomekanismeihin ja viranomaisiin huomioon asetuksessa
(EU) 2024/1689 saadetyt suuririskisia tekoalyjarjestelmia koskevat pakolliset
vaatimukset ~ hyvéksyessdadn  asiaankuuluvia  delegoituja  s&adoksia  tai
taytantoonpanosaadoksia asetuksen (EU) 2018/1139 perusteella. Tekninen korjaus,
jolla laajennetaan asetuksen (EU) 2018/1139 tiettyja artikloja, on tarpeen sen
varmistamiseksi, ettd kyseiset asetuksessa (EU) 2024/1689 sé&&detyt suuririskisia

13

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1139, annettu 4 péivand heindkuuta 2018,
yhteisista siviili-ilmailua koskevista saanndistd ja Euroopan unionin lentoturvallisuusviraston
perustamisesta, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o2111/2005, (EY)
N:0 1008/2008, (EU) N:0996/2010, (EU) N:o 376/2014 ja direktiivien 2014/30/EU ja 2014/53/EU
muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o552/2004, (EY)
N:0 216/2008 ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 3922/91 kumoamisesta (EUVL L 212, 22.8.2018, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1139/0j).
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tekoalyjarjestelmié koskevat pakolliset vaatimukset otetaan tdysiméaéraisesti huomioon
hyvaksyttdessa asiaankuuluvia delegoituja sdddoksia tai tdytdntdonpanosédadoksia
asetuksen (EU) 2018/1139 perusteella.

(26) Oikeusvarmuuden turvaamiseksi mahdollisimman viiveettd, ja koska asetuksen (EU)
2024/1689 yleisen soveltamisen on maard alkaa pian, tdman asetuksen olisi tultava
voimaan kiireellisesti,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla

Asetuksen (EU) 2024/1689 muuttaminen
Muutetaan asetus (EU) 2024/1689 seuraavasti:
1)  korvataan 1 artiklan 2 kohdan g alakohta seuraavasti:

”g) innovointia tukevat toimenpiteet, joissa keskitytddn erityisesti pieniin
midcap-yrityksiin ja pieniin ja keskisuuriin yrityksiin (pk-yrityksiin),
startup-yritykset mukaan lukien.”;

2)  korvataan 2 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Tekoalyjéarjestelmiin, jotka on luokiteltu suuririskisiksi
tekoalyjarjestelmiksi 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja jotka liittyvat
liitteessa | olevassa B jaksossa luetellun unionin

yhdenmukaistamislainsaddannon soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin,
sovelletaan ainoastaan 6 artiklan 1 kohtaa, 60a artiklaa, 102-
109 artiklaa, 111 artiklaa ja 112 artiklaa. Asetuksen 57 artiklaa
sovelletaan vain siltd osin kuin tdméan asetuksen mukaiset suuririskisié
tekoalyjarjestelmia koskevat vaatimukset on sisallytetty Kkyseiseen
unionin yhdenmukaistamislainsddadantoon.”;

3) lisatdan 3 artiklaan 14 a ja 14 b alakohta seuraavasti:

14 a) "mikroyrityksilld ja pienilld ja keskisuurilla yrityksilld (pk-yrityksilld)”
komission suosituksen 2003/361/EY liitteessd olevassa 2 artiklassa
maadriteltyja mikroyrityksia ja pienia tai keskisuuria yrityksia;

14b) ”pienilld midcap-yrityksilld” komission suosituksen (EU) 2025/1099
liitteessa olevassa 2 kohdassa méériteltyja pienid midcap-yrityksia”;
4)  Kkorvataan 4 artikla seuraavasti:
”? 4 artikla
Tekodalylukutaito

Komission ja jasenvaltioiden on kannustettava tekoélyjarjestelmien tarjoajia ja
kayttoonottajia toteuttamaan toimenpiteitd, joilla ne varmistavat
henkildstonsa ja muiden niiden puolesta tekoélyjérjestelmien toiminnasta
ja kaytosta vastaavien henkil6iden riittdvan tekodlylukutaidon, mink&
yhteydessd otetaan huomioon heiddn tekninen tietdmyksensa,
kokemuksensa, koulutustasonsa ja tekodalyjarjestelmien kayttoyhteys seka
henkil6t tai henkiloryhmét, joihin tekodlyjirjestelmid on méadrd kéayttaa.”;

5) lisataan I lukuun 4 a artikla seuraavasti:
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6)

74 a artikla

Erityisten henkildtietoryhmien késittely vinoutumien
havaitsemiseksi ja korjaamiseksi

1. Siind madrin kuin se on véalttamatontd suuririskisten tekodlyjérjestelmien
vinoutumien havaitsemisen ja korjaamisen varmistamiseksi tdman
asetuksen 10 artiklan 2 kohdan f ja g alakohdan mukaisesti, tallaisten
jarjestelmien tarjoajat voivat poikkeuksellisesti késitella erityisia
henkilGtietoryhmia  edellyttden,  ettd  luonnollisten  henkilGiden
perusoikeudet ja -vapaudet turvataan asianmukaisilla suojatoimilla.
Tallainen késittely edellyttdd asetuksissa (EU) 2016/679 ja (EU)
2018/1725 ja direktiivissa (EU) 2016/680 vahvistettujen sovellettavien
suojatoimien liséksi kaikkien seuraavien ehtojen tayttymista:

a) vinoutumia ei voida tuloksellisesti havaita ja korjata kasitteleméalld muita
tietoja, kuten synteettisié tai anonymisoituja tietoja;

b) erityisiin henkil6tietoryhmiin sovelletaan henkil6tietojen uudelleenkayttoa
koskevia teknisia rajoituksia ja viimeisinta kehitysté edustavia tietoturvaa
ja  yksityisyyden  suojaa  parantavia  toimenpiteitd, kuten
pseudonymisointia;

c) erityisiin henkil6tietoryhmiin kohdistetaan toimenpiteitd, joilla varmistetaan,
ettd kasitellyt henkil6tiedot turvataan ja suojataan asianmukaisia
suojatoimia noudattaen, mukaan lukien tietoihin paasyn tiukka valvonta
ja dokumentointi, jotta véltetddn véaarinkaytté ja varmistetaan, etta
ainoastaan valtuutetuilla henkil6illa on pééasy kyseisiin henkilGtietoihin
asianmukaista salassapitovelvollisuutta soveltaen;

d) erityisia henkilotietoryhmia ei vélitetd, siirretd tai muutoin saateta muiden
osapuolten saataville;

e) erityiset henkilGtietoryhmét poistetaan, kun vinoutuma on korjattu tai kun
henkilttietojen  sdilytysaika on pdaattynyt, sen mukaan kumpi
ajankohdista on aikaisempi;

f) asetusten (EU) 2016/679 ja (EU) 2018/1725 seka direktiivin (EU) 2016/680
mukaisissa kasittelytoimia koskevissa selosteissa esitetddn syyt, joiden
vuoksi erityisten henkil6tietoryhmien kasittely oli  valttdméatonta
vinoutumien havaitsemiseksi ja korjaamiseksi ja miksi tata tavoitetta ei
voitu saavuttaa kéasittelemalld muita tietoja.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa voidaan soveltaa muiden tekodlyjarjestelmien ja -
mallien  tarjoajiin  ja  k&yttdonottajiin  sekd  suuririskisten
tekodlyjarjestelmien kayttdonottajiin, jos se on Vvélttdmatontad ja
oikeasuhteista, jos késittely tapahtuu kyseisessa kohdassa vahvistettuja
tarkoituksia varten ja edellyttden, ettd kyseisessa kohdassa tarkoitetut
suojatoimet ovat kaytossa ja kyseisessd kohdassa vahvistetut ehdot
tayttyvat.”;

korvataan 6 artiklan 4 kohta seuraavasti:

4. Tarjoajan, joka katsoo, ettd liitteessa |11 tarkoitettu tekodlyjarjestelma ei ole
suuririskinen, on dokumentoitava arvionsa ennen kuin Kkyseinen
jarjestelma saatetaan markkinoille tai otetaan kdytt6on. Tarjoajan on
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7)

b)

8)

9)

10)

kansallisten toimivaltaisten viranomaisten pyynnosté toimitettava arvion
perustana oleva dokumentaatio.”;

muutetaan 10 artikla seuraavasti:
korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Suuririskiset tekodlyjdrjestelmét, joissa hyddynnetddn tekodlymallien
kouluttamista datalla siséltavia tekniikoita, on kehitettava sellaisten
koulutus-, validointi- ja testausdatajoukkojen pohjalta, jotka téyttavat
tdmén artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut laatuvaatimukset seka 4 a
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut laatuvaatimukset, jos kaytetddn siind
tarkoitettuja datajoukkoja.”;

kumotaan 5 kohta;
korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. Sellaisen suuririskisten tekodlyjarjestelmien kehittdmisen osalta, jossa ei
kaytetd tekodlymallien kouluttamista siséltavié tekniikoita, tdmén artiklan
2, 3 ja 4 kohtaa ja 4a artiklan 1 kohtaa sovelletaan ainoastaan
testausdatajoukkoihin.”;

korvataan 11 artiklan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

“Dokumentaatio on laadittava siten, ettd siind osoitetaan suuririskisen
tekoalyjarjestelmén tayttdvan tdssd jaksossa vahvistetut vaatimukset ja
annetaan kansallisille toimivaltaisille viranomaisille ja ilmoitetuille
laitoksille selkedssé ja ymmarrettdvassd muodossa tarvittavat tiedot sen
arvioimiseksi, tayttadko tekoalyjérjestelmd@ ndma vaatimukset. Sen on
sisdllettava vahintaan liitteessé IV esitetyt tiedot. Pienet midcap-yritykset
ja pk-yritykset, mukaan lukien startup-yritykset, voivat toimittaa
liitteessa IV tdsmennetyn teknisen dokumentaation osat
yksinkertaistetulla tavalla. Tat4 varten komissio laatii yksinkertaistetun
teknisen dokumentaatiolomakkeen, joka on suunnattu pienten midcap-
yritysten ja pk-yritysten, startup-yritykset mukaan lukien, tarpeisiin. Jos
pieni midcap-yritys tai pk-yritys, myos startup-yritys, paattaa toimittaa
liitteessa IV vaaditut tiedot yksinkertaistetussa muodossa, sen on
kaytettdva tdssd kappaleessa tarkoitettua lomaketta. Ilmoitettujen
laitosten on hyvéksyttdva kyseinen lomake vaatimustenmukaisuuden
arviointia varten.”;

korvataan 17 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen seikkojen toteutuksen on oltava oikeassa
suhteessa tarjoajan organisaation kokoon, varsinkin jos tarjoaja on pieni
midcap-yritys tai pk-yritys, startup-yritykset mukaan lukien. Tarjoajien
on joka tapauksessa noudatettava sellaista kurinalaisuutta ja suojelun
tasoa, jota vaaditaan, jotta suuririskinen tekodlyjérjestelma on tdman
asetuksen mukainen.”;

lisdtaédn 28 artiklaan 8 kohta seuraavasti:

”8. Tamidn asetuksen nojalla nimettyjen ilmoittamisesta vastaavien
viranomaisten, jotka ovat vastuussa liitteessd | olevassa A jaksossa
luetellun unionin yhdenmukaistamislainsaddannoén piiriin - kuuluvista
tekodlyjarjestelmistd, on oltava toteutukseltaan, organisaatioltaan ja
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11)

12)

toiminnaltaan sellaisia, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokselle,
joka hakee nimeamistd sekd tdman asetuksen ettd liitteessa | olevassa A
jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdaddnnén nojalla,
annetaan mahdollisuus jattdd yksi yhteinen hakemus ja lapaista yksi
yhteinen arviointimenettely, tullakseen nimetyksi tdmén asetuksen ja
liitteessa I olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaddannon nojalla, jos kyseessd olevassa unionin
yhdenmukaistamislainsaddanngssa  séadetadn  téllaisesta  yhteisesta
hakemuksesta ja yhteisesté arviointimenettelysta.

Tassd kohdassa tarkoitettu yhteinen hakemus ja arviointimenettely on
mahdollistettava myos liitteessa | olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaddannén nojalla jo nimetyille ilmoitetuille
laitoksille, kun ndmd ilmoitetut laitokset hakevat nime&mistd taman
asetuksen nojalla, edellyttden, ettd kyseessa olevassa unionin
yhdenmukaistamislainsaddannossé saadetéan tallaisesta menettelysta.

Yhteisella hakemuksella ja arviointimenettelylld on véltettdvé tarpeettomat
paallekkaisyydet, niiden on perustuttava liitteessé | olevassa A jaksossa
luetellun unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon mukaisiin olemassa
oleviin nimedmismenettelyihin ja niilla on varmistettava sekd tdman
asetuksen ettd kyseessé olevan unionin yhdenmukaistamislainsdddannon
mukaisten ilmoitettuja laitoksia koskevien vaatimusten tiyttyminen.”;

korvataan 29 artiklan 4 kohta seuraavasti:

”4, Kun on kyse muun unionin yhdenmukaistamislainsaddannon nojalla
nimetyista ilmoitetuista laitoksista, kaikkia naihin nimeémisiin liittyvia
asiakirjoja ja todistuksia voidaan tarvittaessa kayttdd tdman asetuksen
mukaisen nimedmismenettelyn tukena ja nopeuttamiseksi.

IImoitettujen laitosten, jotka on nimetty liitteessd | olevassa A jaksossa
luetellun unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon nojalla ja jotka
hakevat 28 artiklan 8 kohdassa tarkoitettua yhteistd arviointia, on
toimitettava arviointihakemus kyseisen unionin
yhdenmukaistamislainsaddannén mukaisesti nimetylle ilmoittamisesta
vastaavalle viranomaiselle.

IImoitetun laitoksen on paivitettdva tdmén artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut
asiakirjat aina, kun merkityksellisi& muutoksia tapahtuu, jotta
ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen voi valvoa ja todentaa,
ettd 31 artiklassa sdddettyja vaatimuksia noudatetaan jatkuvasti.”;

korvataan 30 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten on tehtdava kustakin 1 kohdassa
tarkoitetusta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksesta ilmoitus
komissiolle ja muille jasenvaltioille liitteessd XIV esitetyn koodien,
luokkien ja vastaavien tekoalyjarjestelmien tyyppien luettelon pohjalta
kayttden  komission  kehittdmd&d ja  hallinnoimaa  s&hkoistd
ilmoitusvélinetta.

Valtuutetaan komissio antamaan 97 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksia,
joilla muutetaan liitettd XIV tekniikan kehityksen, tiedon lisdantymisen
tai uuden tieteellisen ndyton perusteella lisddmalla koodien, luokkien ja
vastaavien tekodlyjarjestelmien tyyppien luetteloon uusi koodi, luokka tai
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tekoalyjarjestelmien tyyppi, poistamalla luettelosta koodi, luokka tai
tekodlyjarjestelmien tyyppi tai siirtdimalld koodi tai tekoalyjarjestelman
tyyppi luokasta toiseen.”;

13) korvataan 43 artiklan 3 kohta seuraavasti:

,’3 .

Liitteessa | olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaddannén  piiriin -~ kuuluvien  suuririskisten
tekoalyjarjestelmien tarjoajien on noudatettava kyseisessa unionin
yhdenmukaistamislainsaddanngssa edellytettya asiaankuuluvaa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd. Kyseisiin suuririskisiin
tekodlyjarjestelmiin sovelletaan tdmén luvun 2 jaksossa vahvistettuja
vaatimuksia, ja niiden on oltava osa tata arviointia. Liséksi on arvioitava
17 artiklan ja liitteen VIl mukainen laadunhallintajérjestelma.

Tata vaatimustenmukaisuuden arviointia varten ilmoitetuilla laitoksilla, jotka

Jos

Jos

on ilmoitettu liitteessa | olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaddannon nojalla, on oltava toimivalta arvioida,
tayttavatkd suuririskiset tekodlyjarjestelmat 2 jaksossa vahvistetut
vaatimukset, edellyttden, ettd se, ettd kyseiset ilmoitut laitokset tayttavat
31 artiklan 4, 5, 10 ja 11 kohdassa vahvistetut vaatimukset, on arvioitu
unionin yhdenmukaistamislainsdddannén mukaisen ilmoitusmenettelyn
yhteydessa. Téllaisten ilmoitettujen laitosten, jotka on ilmoitettu liitteessa
| olevassa A jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdadannén
nojalla, on haettava nimedmistd 4 jakson mukaisesti viimeistdan [18
kuukauden kuluttua tdman asetuksen soveltamisen alkamisesta], sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 28 artiklan soveltamista.

liitteessa | olevassa A jaksossa luetellussa unionin
yhdenmukaistamislainsaddanngssa  sdédetddn  tuotteen  valmistajan
mahdollisuudesta olla kayttaméattd kolmannen osapuolen suorittamaa
vaatimustenmukaisuuden arviointia ja edellyttden, ettd kyseinen
valmistaja on noudattanut yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat
kaikki asiaankuuluvat vaatimukset, valmistaja voi kayttad tata
vaihtoehtoa ainoastaan, jos se on noudattanut myods 41 artiklassa
tarkoitettuja yhdenmukaistettuja standardeja tai tapauksen mukaan
yhteisia eritelmid, jotka kattavat kaikki tdman luvun 2 jaksossa
vahvistetut vaatimukset.

suuririskinen  tekoalyjarjestelmd kuuluu sek& liitteessa | olevassa
A jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdadannon piiriin etta
johonkin liitteessé 111 luetelluista luokista, jarjestelman tarjoajan on
noudatettava liitteesséd | olevassa A jaksossa luetellussa kyseisessa
unionin yhdenmukaistamislainsdéddannossa edellytettyd asiaankuuluvaa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd.”;

14) kumotaan 49 artiklan 2 kohta;
15) korvataan 50 artiklan 7 kohta seuraavasti:

7. Tekodlytoimisto edesauttaa kiytdnnesdéntdjen laatimista unionin tasolla,

jotta voidaan helpottaa keinotekoisesti tuotetun tai manipuloidun siséllon
havaitsemista, merkitsemistd ja sellaiseksi ilmoittamista koskevien
velvoitteiden kaytdnnon noudattamista. Komissio voi 56 artiklan 6
kohdan ensimmaisessa alakohdassa s&&dettyd menettelyd noudattaen
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16)

17)

b)

d)

arvioida,  riittddké  ndiden  kaytadnnesdantbjen  noudattaminen
varmistamaan 2 kohdassa sdédetyn velvoitteen tayttymisen. Jos komissio
katsoo, ettd kaytdnnesdannot eivat riitd, se voi antaa 98 artiklan
2 kohdassa séadettya tarkastelumenettelya noudattaen
taytantdonpanosadadoksen, jossa tdsmennetdédn yhteiset saannot kyseisten
velvoitteiden tdytdntoonpanemiseksi.”;

korvataan 56 artiklan 6 kohdan ensimmadinen alakohta seuraavasti:

”6. Komissio ja tekodlyneuvosto seuraavat ja arvioivat sddnnollisesti, miten
osallistujat  saavuttavat kaytdnnesdantdjen tavoitteet ja  miten
kaytannesdannot osaltaan edistdvat tamén asetuksen asianmukaista
soveltamista. Komissio arvioi, ottaen tekodlyneuvoston lausunnon
mahdollisimman tarkasti huomioon, kattavatko kdytannesaannoét 53 ja
55 artiklassa saadetyt velvoitteet, ja seuraavat ja arvioivat sdannollisesti
kaytanneséantdjen tavoitteiden saavuttamista. Komissio julkaisee
arvionsa kdytidnnesdintdjen riittdvyydestd.”;

muutetaan 57 artikla seuraavasti:
lisatdan 3 a kohta seuraavasti:

”3 a. Myos tekodlytoimisto voi perustaa unionin tasolla tekodlyn sdéntelyn
testiympariston 75 artiklan 1 kohdan  piiriin  kuuluville
tekodlyjarjestelmille. Tallainen testiympéristd on toteutettava tiiviissa
yhteistydssa asiaankuuluvien toimivaltaisten viranomaisten kanssa,
varsinkin jos testiympéristossa testataan muunkin unionin lainsdddannon
kuin taman asetuksen noudattamista, ja testiympériston kaytossad on
annettava etusija pk-yrityksille.”;

korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5. Tamidn artiklan mukaisesti  perustettujen tekodlyn  s&antelyn
testiympadristéjen on tarjottava valvottu ymparistd, joka edistda
innovointia  ja  edesauttaa  innovatiivisten  tekodlyjérjestelmien
kehittdmistd, kouluttamista, testausta ja validointia tarjoajien tai
mahdollisten tarjoajien ja toimivaltaisen viranomaisen kesken&én
sopiman erityisen testiympdristdsuunnitelman mukaisesti rajoitetun ajan
ennen kuin ne saatetaan markkinoille tai otetaan kayttdon ja varmistaen,
etta kaytossd on asianmukaiset suojatoimet. Téllaisiin testiymparistdihin
voi sisdltyd niissd valvottu todellisissa olosuhteissa tapahtuva testaus.
Testiympaéristosuunnitelmaan on talldin siséllytettdva samaan asiakirjaan
todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta koskeva suunnitelma.”;

korvataan 9 kohdan e alakohta seuraavasti:

”e) edesautetaan ja vauhditetaan tekodlyjdrjestelmien péddsyd unionin
markkinoille, erityisesti kun niité tarjoavat pienet midcap-yritykset ja pk-
yritykset, mukaan lukien startup-yritykset.”;

korvataan 13 kohta seuraavasti:

”13. Tekodlyn sdantelyn testiymparistot on suunniteltava ja toteutettava siten,
ettd ne edesauttavat rajat ylittdvaa yhteistyota kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten valilla.”;

korvataan 14 kohta seuraavasti:
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18)

19)

b)

20)

”14. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on koordinoitava toimintaansa
ja tehtdva yhteisty6td tekodlyneuvoston puitteissa. Niiden on tuettava
tekoalyn saédntelyn testiymparistdjen yhteistd perustamista ja toimintaa,
myos eri sektoreilla.”;

korvataan 58 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Jotta  viltetddn  hajanaisuutta  unionissa, komissio  hyvéksyy
taytantoonpanosaadoksia,  joissa  esitetddn  tekodlyn  séantelyn
testiympéristdjen perustamista, kehittdmista, toteutusta, toimintaa,
hallinnointia ja valvontaa koskevat yksityiskohtaiset jarjestelyt.
Taytantoonpanosaadoksiin - on  siséllytettdvd  yhteiset  periaatteet
seuraavista kysymyksista:

a) tekodlyn séantelyn testiymparistéon osallistumista koskevat kelpoisuusehdot
ja valintaperusteet;

b) tekodlyn testiympdristod koskevat menettelyt siihen hakemista, siihen
osallistumista, sen seurantaa, siitd poistumista ja sen lopettamista varten,
mukaan lukien testiympéristdsuunnitelma ja loppuraportti;

c) osallistujiin sovellettavat ehdot ja edellytykset;

d) 57 artiklan mukaisten tekodlyn sadntelyn testiymparistdjen hallinnointia
koskevat yksityiskohtaiset sdéédnnét, myos toimivaltaisten viranomaisten
tehtdvien hoitamisen sek& kansallisen ja EU-tason koordinoinnin ja
yhteistyon osalta.”;

muutetaan 60 artikla seuraavasti:
korvataan 1 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

“Liitteessd 11 lueteltujen tai liitteessd | olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaddannén  piiriin -~ kuuluvien  suuririskisten
tekodlyjarjestelmien tarjoajat tai mahdolliset tarjoajat voivat testata
suuririskisia tekoalyjérjestelmid todellisissa olosuhteissa tekodlyn
séantelyn testiymparistdjen ulkopuolella tdmén artiklan ja tassé artiklassa
tarkoitetun todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta koskevan
suunnitelman mukaisesti sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5 artiklassa
saddettyjd kieltoja.”;

korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Tarjoajat tai mahdolliset tarjoajat voivat testata liitteessd |11 tarkoitettuja tai
liitteessa I olevassa A jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdadannon piiriin kuuluvia  suuririskisia
tekodalyjarjestelmid todellisissa olosuhteissa milloin tahansa ennen
kyseisen tekodlyjarjestelmén markkinoille saattamista tai kayttoonottoa

yksindén tai yhteistyossd yhden tai useamman kayttoonottajan tai
mahdollisen kdyttoonottajan kanssa.”;

lisatdan 60 a artikla seuraavasti:
7’60 a artikla

Liitteessa I olevassa B jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon piiriin kuuluvien suuririskisten
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21)

22)

5.

tekodalyjarjestelmien testaus todellisissa olosuhteissa tekodlyn
sdantelyn testiymparistojen ulkopuolella

Liitteessa I olevassa B jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaddannon piiriin kuuluvien tekoalyd hyddyntavien
tuotteiden tarjoajat tai mahdolliset tarjoajat voivat testata suuririskisia
tekodlyjarjestelmid  todellisissa  olosuhteissa  tekodlyn  s&antelyn
testiymparistéjen  ulkopuolella tamén artiklan ja vapaaehtoisen
todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta koskevan sopimuksen
mukaisesti sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5 artiklassa séédettyja
kieltoja.

Edella 1 kohdassa tarkoitettu vapaaehtoinen todellisissa olosuhteissa
tapahtuvaa testausta koskeva sopimus on tehtdva kirjallisesti
asianomaisten jasenvaltioiden ja komission valilla. Siind on vahvistettava
vaatimukset, joiden on tdytyttdva testattaessa liitteessa | olevassa B
jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsaddannon piiriin
kuuluvia tekoélya hyddyntavié tuotteita todellisissa olosuhteissa.

Jasenvaltioiden, komission, markkinavalvontaviranomaisten ja liitteessa |
olevassa B jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsd&ddannon
piiriin  kuuluvien infrastruktuurien ja tuotteiden hallinnoinnista ja
toiminnasta vastaavien viranomaisten on tehtava tiivistd yhteistyota
vilpittoméassa mielessa ja poistettava kaikki kéytannon esteet, joita voi
liittya esimerkiksi fyysisen julkisen infrastruktuurin
kayttomahdollisuuksia koskeviin menettelysaantoihin, jos se on tarpeen,
jotta voidaan onnistuneesti panna taytantoon vapaaehtoinen todellisissa
olosuhteissa tapahtuvaa testausta koskeva sopimus ja testata liitteessa |
olevassa B jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsd&ddannon
piiriin kuuluvia tekoalya hyodyntévia tuotteita.

Vapaaehtoisen todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta koskevan
sopimuksen allekirjoittajien on tadsmennettdva testaamisen ehdot ja
vahvistettava liitteessd | olevassa B jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon piiriin kuuluvien tekoalyjarjestelmien
todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta koskevan suunnitelman
yksityiskohdat.

Sovelletaan, mitd 60 artiklan 2, 5 ja 9 kohdassa sdiddetdédn.”;

korvataan 63 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1. Pk-yritykset, mukaan lukien startup-yritykset, voivat tayttaa tietyt 17

artiklassa  edellytetyn  laadunhallintajarjestelmédn  osavaatimukset
yksinkertaistetulla tavalla. T&atd varten komissio laatii ohjeet
laadunhallintajarjestelmén osavaatimuksista, jotka voidaan tayttaa
yksinkertaistetusti ottaen huomioon pk-yritysten tarpeet vaikuttamatta
suojelun tasoon tai tarpeeseen tayttda suuririskisia tekodlyjarjestelmié
koskevat vaatimukset.”;

muutetaan 69 artikla seuraavasti:

korvataan 2 kohta seuraavasti:

72, Jasenvaltioilta voidaan edellyttdd, ettdi ne maksavat asiantuntijoiden

antamasta neuvonnasta ja tuesta palkkioita, jotka vastaavat komission 68
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b)
23)

24)

25)

b)

artiklan 1 kohdassa tarkoitetun taytantdonpanosaadoksen nojalla
maksamia palkkioita.”;

kumotaan 3 kohta;
korvataan 70 artiklan 8 kohta seuraavasti:

”8. Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat antaa ohjeita ja neuvoja
tdman asetuksen tdytantdonpanosta, erityisesti pienille midcap-yrityksille
ja pk-yrityksille, myos startup-yrityksille, ottaen huomioon tarvittaessa
tekodlyneuvoston ja komission ohjeet ja neuvot. Kun kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset aikovat antaa tekoalyjarjestelméda koskevia
ohjeita ja neuvoja muun unionin oikeuden kattamilla aloilla, kansallisia
kyseisen unionin oikeuden nojalla toimivaltaisia viranomaisia on
tarvittaessa kuultava.”;

korvataan 72 artiklan 3 kohta seuraavasti:

3. Markkinoille saattamisen jilkeisen seurantajirjestelmidn on perustuttava
markkinoille saattamisen jalkeista seurantaa koskevaan suunnitelmaan.
Markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevan suunnitelman on
oltava osa liitteessd 1V tarkoitettua teknistd dokumentaatiota. Komissio
laatii ohjeistusta markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevasta
suunnitelmasta.”;

muutetaan 75 artikla seuraavasti:
korvataan 75 artiklan otsikko seuraavasti:

”Tekodalyjarjestelmien markkinavalvonta ja tarkastukset seka keskindinen
avunanto”;

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Jos tekodlyjérjestelméd perustuu yleiskdyttdiseen tekodlymalliin, lukuun
ottamatta tekodlyjérjestelmid, jotka liittyvét liitteessé | luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon piiriin kuuluviin tuotteisiin, ja kyseinen
malli ja kyseinen jdrjestelma ovat saman tarjoajan kehittdmia,
tekoalytoimistolla on yksinomainen toimivalta tdssa asetuksessa
markkinavalvontaviranomaisille annettujen tehtdvien ja vastuiden
puitteissa valvoa ja varmistaa, ettd jarjestelmé tayttaa tassa asetuksessa
séadetyt velvoitteet. Tekodlytoimistolla on my6s yksinomainen
toimivalta valvoa ja varmistaa, ettd tdiman asetuksen mukaiset velvoitteet
tayttyvat sellaisten tekodlyjarjestelmien osalta, jotka muodostavat
asetuksessa (EU) 2022/2065 tarkoitetun ja sellaiseksi nimetyn erittdin
suuren verkkoalustan tai erittdin suuren verkkohakukoneen tai jotka on
integroitu sellaiseen.

Tekodlytoimistolla on tdman kohdan ensimmaéisen alakohdan mukaisia
valvonta- ja tdytdntoonpanotehtdvid hoitaessaan kaikki tdssé jaksossa ja
asetuksessa (EU) 2019/1020 saadetyt markkinavalvontaviranomaisen
valtuudet. Tekodlytoimistolla on toimivalta toteuttaa tarvittavat
toimenpiteet ja tehdd asianmukaiset padtokset, jotta se voi kayttaa
valvonta- ja taytantdonpanovaltuuksiaan riittdvalla tavalla. Asetuksen
(EU) 2019/1020 14 artiklaa sovelletaan soveltuvin osin.
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c)

26)

b)

Taman asetuksen soveltamiseen osallistuvien viranomaisten on tehtdva

aktiivisesti yhteistyota nditd valtuuksia kayttdessadn erityisesti silloin,
kun on toteutettava taytdntdonpanotoimia jonkin jésenvaltion alueella.”;

lisdtaédn 1 a—1 ¢ kohta seuraavasti:

’1 a.

1b.

Komissio hyvéksyy taytantdonpanosaadoksen, jossa madritellaan
tekodlytoimiston  taytdntoonpanovaltuudet ja  menettelyt ndiden
valtuuksien kayttdmiseksi tdman artiklan mukaisten seuranta- ja
valvontatehtavien yhteydessd, mukaan lukien sen mahdollisuudet
maaratd seuraamuksia, kuten sakkoja tai muita hallinnollisia
seuraamuksia, 99 artiklassa yksiloityjen edellytysten ja enimmaismaérien
mukaisesti sellaisten taman artiklan 1 ja 1 a kohdassa tarkoitettujen
tekodlyjéarjestelmien osalta, joiden on todettu olevan tdmén asetuksen
vaatimusten vastaisia.

Asetuksen (EU) 2019/1020 18 artiklaa sovelletaan soveltuvin osin 1
kohdassa tarkoitettujen tekodlyjarjestelmien tarjoajiin, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta tassa asetuksessa séadettyja
yksityiskohtaisempia menettelyllisia oikeuksia.

Komissio jdrjestad ja suorittaa markkinoille saattamista edeltavat
vaatimustenmukaisuuden arvioinnit ja testit 1 kohdassa tarkoitetuille
tekodlyjarjestelmille, jotka on luokiteltu suuririskisiksi ja joille on tehtdva
43  artiklan  mukainen  kolmannen  osapuolen  suorittama
vaatimustenmukaisuuden arviointi ennen markkinoille saattamista tai
kayttoonottoa. Nailla testeilla ja arvioinneilla todennetaan, ettd kyseiset
jarjestelmat tayttavat tdméan asetuksen asiaankuuluvat vaatimukset ja etta
ne voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kayttdon unionissa tdmén
asetuksen mukaisesti. Komissio voi antaa ndiden testien tai arviointien
suorittamisen tdman asetuksen nojalla nimetyille ilmoitetuille laitoksille,
jolloin ilmoitettu laitos toimii komission puolesta. Komission kéyttaessa
tdman kohdan mukaista toimivaltaansa siihen sovelletaan 34 artiklan 1 ja
2 kohtaa soveltuvin osin.

Testaus- ja arviointimaksut on perittdva suuririskisen tekodlyjarjestelman

tarjoajalta, joka on pyytdnyt komissiolta kolmannen osapuolen
suorittamaa  vaatimustenmukaisuuden  arviointia.  Tarjoajan  on
suoritettava maksut, joita peritddn komission ilmoitetulle laitokselle
tdman artiklan mukaisesti siirtdmistd palveluista, suoraan kyseiselle
ilmoitetulle laitokselle.”;

muutetaan 77 artikla seuraavasti:

korvataan otsikko seuraavasti:

”Perusoikeuksia suojelevien viranomaisten valtuudet ja yhteistyo

markkinavalvontaviranomaisten kanssa”

korvataan 1 kohta seuraavasti:

,’1.

Kansallisilla viranomaisilla tai elimilld, jotka wvalvovat tai panevat
taytantéon perusoikeuksien, mukaan lukien oikeus syrjimattomyyteen,
suojelua koskevan unionin oikeuden mukaisia velvoitteita, on oltava
valtuudet pyytdd ja saada kayttoonsd kaikki  asianomaisen
markkinavalvontaviranomaisen tamén asetuksen nojalla luoma tai
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28)

29)

b)

yllapitdmé informaatio tai dokumentaatio ymmarrettavalla kielelld ja
saavutettavassa muodossa, kun kyseisen informaation tai dokumentaation
kayttomahdollisuus on tarpeen, jotta ne voivat hoitaa tuloksellisesti
tehtdviddn omalla lainkdyttdalueellaan.”;

lisatddn 1 a ja 1 b kohta seuraavasti:

”1a. Markkinavalvontaviranomaisen on t&ssa artiklassa tdsmennetyin
edellytyksin annettava 1 kohdassa tarkoitetulle viranomaiselle tai
elimelle pé&sy téllaiseen informaatioon tai dokumentaatioon, myos
tarvittaessa pyytamalla téllaista informaatiota tai dokumentaatiota
tarjoajalta tai kayttoonottajalta.

1 b. Markkinavalvontaviranomaisten ja 1 kohdassa tarkoitettujen viranomaisten
tai elinten on tehtdvd tiivistd yhteistyotd ja annettava toisilleen
keskinaistd apua, joka on tarpeen niiden tehtdvien hoitamiseksi, jotta
voidaan varmistaa tdman asetuksen ja perusoikeuksia suojaavan unionin
lainsdddanndn johdonmukainen soveltaminen ja sujuvoittaa menettelyja.
Tahan siséltyy erityisesti tietojenvaihto, kun se on tarpeen tdman
asetuksen ja asiaa koskevan muun unionin lainsaddannon tuloksellista
valvontaa tai taytdntéonpanoa varten.”;

korvataan 95 artiklan 4 kohta seuraavasti:

4. Tekodlytoimisto ja jasenvaltiot ottavat huomioon pienten midcap-yritysten
ja  pk-yritysten seka startup-yritysten erityisedut ja -tarpeet
edesauttaessaan kédytdnnesaantdjen laatimista.”;

korvataan 96 artiklan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

“Téllaisia suuntaviivoja antaessaan komissio kiinnittdd erityistd huomiota
pienten midcap-yritysten, pk-yritysten ja startup-yritysten, paikallisten
viranomaisten  ja  niiden  sektoreiden, joihin  tdmd  asetus
todenndkoisimmin vaikuttaa, tarpeisiin.”;

muutetaan 99 artikla seuraavasti:
korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Jasenvaltioiden on tdssd asetuksessa sdddettyji ehtoja noudattaen
séadettava seuraamuksista ja muista taytantdonpanotoimista, joita voivat
olla my6s varoitukset ja muut kuin rahalliset toimenpiteet, joita
sovelletaan toimijoiden rikkoessa tatd asetusta, ja toteutettava kaikKki
tarvittavat toimenpiteet niiden asianmukaisen ja tuloksellisen
soveltamisen varmistamiseksi, ottaen tdss& huomioon komission
96 artiklan nojalla antamat suuntaviivat. Seuraamusten on oltava
vaikuttavia, oikeasuhteisia ja varoittavia. J&senvaltioiden on
seuraamuksia asettaessaan otettava huomioon pienten midcap-yritysten ja
pk-yritysten sekd startup-yritysten edut ja niiden taloudellinen
elinkelpoisuus.”;

korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. Pienten midcap-yritysten ja pk-yritysten, my6s startup-yritysten, osalta
kukin tassa artiklassa tarkoitettu sakko on enintd&n 3, 4 ja 5 kohdassa
tarkoitettu prosenttiosuus tai maard sen mukaan, kumpi niistd on
alhaisempi.”;
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30)
a)

b)

31)

b)

32)
33)

muutetaan 111 artikla seuraavasti:
korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Tétd asetusta sovelletaan ennen III luvun ja 113 artiklassa tarkoitettujen
vastaavien velvoitteiden soveltamisen alkamista markkinoille saatettujen
tai kayttoon otettujen suuririskisten tekodalyjarjestelmien, lukuun
ottamatta 1 kohdassa tarkoitettuja jarjestelmia, yllapitajiin ainoastaan, jos
kyseisten jarjestelmien rakenteessa tapahtuu merkittdvia muutoksia
kyseisen ajankohdan jalkeen, sanotun Kkuitenkaan rajoittamatta
113 artiklan kolmannen kohdan a alakohdassa tarkoitettua 5 artiklan
soveltamista. Joka tapauksessa viranomaisten kéytettaviksi tarkoitettujen
suuririskisten tekodlyjarjestelmien tarjoajien ja kéyttéonottajien on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet t&ssd asetuksessa sdadettyjen
vaatimusten ja velvoitteiden noudattamiseksi viimeistaan 2 paivana
elokuuta 2030.”;

lisatdan 4 kohta seuraavasti:

”4. Synteettistd &dni-, Kuva-, video- tai tekstisisaltod tuottavien
tekoalyjarjestelmien, mukaan lukien yleiskayttdiset tekodlyjarjestelmat,
jotka on saatettu markkinoille ennen 2 pdivaa elokuuta 2026, tarjoajien
on toteutettava tarvittavat toimenpiteet 50 artiklan 2 kohdan
noudattamiseksi viimeistddn 2 pdivana helmikuuta 2027.”;

muutetaan 113 artikla seuraavasti:
lisatddn kolmanteen kohtaan d alakohta seuraavasti:

”d) II luvun 1, 2 ja 3 jaksoa sovelletaan sen jalkeen, kun komissio on
hyvaksynyt padtoksen, jossa vahvistetaan, ettd Il luvun noudattamista
tukevat riittavat tekijat ovat saatavilla, seuraavasti:

i) kuuden kuukauden kuluttua kyseisen péatoksen hyvaksymisestd niiden
tekoalyjarjestelmien osalta, jotka on luokiteltu suuririskisiksi 6 artiklan 2
kohdan ja liitteen Il nojalla, ja

i) 12 kuukauden Kkuluttua kyseisen paatdksen hyvaksymisesta niiden
tekodlyjarjestelmien osalta, jotka on luokiteltu suuririskisiksi 6 artiklan 1
kohdan ja liitteen I nojalla.

Jos tdmén d alakohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettua péaatosta ei ole
hyvéksytty tai jos alla mainitut paivaméarat ovat aikaisempia kuin
kyseisen paatoksen hyvaksymista seuraavat paivamaarat, 111 luvun 1, 2 ja
3 jaksoa sovelletaan seuraavasti:

i) 2 péivasta joulukuuta 2027 niiden tekodlyjarjestelmien osalta, jotka on
luokiteltu suuririskisiksi 6 artiklan 2 kohdan ja liitteen 111 nojalla, ja

i) 2 pdivasta elokuuta 2028 niiden tekodlyjarjestelmien osalta, jotka on
luokiteltu suuririskisiksi 6 artiklan 1 kohdan ja liitteen I nojalla.”;

lisatddn kolmanteen kohtaan alakohta seuraavasti:

”e) 102 ja 110 artiklaa sovelletaan ... pdivdstd ..kuuta ... [timén asetuksen
soveltamisen alkamispéiva].”;

poistetaan liitteessa V1I1 oleva B jakso;
lisataan liite XIV seuraavasti:
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”Liite XIV

Luettelo 30 artiklassa tarkoitetussa ilmoitusmenettelyssa kaytettavista koodeista,

luokista ja vastaavista tekodlyjarjestelmien tyypeistd, joilla tismennetéan ilmoitettujen

1.

2.

laitosten nimeamisen kohdeala

Johdanto

Suuririskisten tekoélyjarjestelmien vaatimustenmukaisuuden arviointi tdmén asetuksen
nojalla voi edellyttdd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten osallistumista.
Ainoastaan  tdmdn  asetuksen = mukaisesti  nimetyt  vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset voivat suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointeja ja ainoastaan
tekodlyjérjestelmien asianomaisten tyyppien toiminnasta. Tdmén asetuksen 30 artiklan
nojalla ilmoitettujen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimedmisen kohdeala
maéaritelld&n koodien, luokkien ja vastaavien tekodlyjarjestelmien tyyppien luettelon
perusteella.

Luettelo koodeista, luokista ja vastaavista tekoalyjarjestelmista

1. Tekodlysaadoksen liitteen | soveltamisalaan kuuluvat tekoalyjarjestelmat

AlA-koodi

Tekoélysaadoksen liitteessa | olevan A jakson 1 kohdan
AIP 0101 . v iy
soveltamisalaan kuuluvat tekoalyjarjestelmat.

Tekoélysaadoksen liitteessa | olevan A jakson 2 kohdan
AIP 0102 . N )
soveltamisalaan kuuluvat tekodlyjarjestelmat.

Tekodlysaadoksen liitteessa | olevan A jakson 3 kohdan
AIP 0103 . v iy
soveltamisalaan kuuluvat tekoalyjarjestelmat.

Tekoélysaadoksen liitteessa | olevan A jakson 4 kohdan
AIP 0104 . N )
soveltamisalaan kuuluvat tekodlyjarjestelmat.

Tekoélysaadoksen liitteessa | olevan A jakson 5 kohdan
AIP 0105 ) v iy
soveltamisalaan kuuluvat tekodlyjarjestelmét.

Tekodlysaadoksen liitteessd | olevan A jakson 6 kohdan
AIP 0106 . r i}
soveltamisalaan kuuluvat tekodlyjarjestelmét.

Tekodalysédadoksen liitteessa | olevan A jakson 7 kohdan
AIP 0107 ) r iy
soveltamisalaan kuuluvat tekoalyjérjestelmat.

Tekodalysédadoksen liitteessa | olevan A jakson 8 kohdan
AIP 0108 . e iy
soveltamisalaan kuuluvat tekoalyjérjestelmat.

Tekodalysédadoksen liitteessa | olevan A jakson 9 kohdan
AIP 0109 . r iy
soveltamisalaan kuuluvat tekoalyjérjestelmat.

Tekoalysaadoksen liitteessdé 1 olevan A jakson 10 kohdan
AIP 0110 . s .
soveltamisalaan kuuluvat tekoélyjarjestelmét.
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AIP 0111

Tekoélysaadoksen liitteessd 1 olevan A jakson 11 kohdan
soveltamisalaan kuuluvat tekodlyjarjestelmét.

AIP 0112

Tekoalyséadoksen liitteessa | olevan A jakson 12 kohdan
soveltamisalaan kuuluvat tekodalyjarjestelmét.

2.  Tekoalysaadoksen liitteessd 111 olevan 1 kohdan soveltamisalaan kuuluvat
tekoalyjarjestelmat

AlA-koodi

AIB 0201 Tekoélysaddoksen liitteessa 1l olevan 1 kohdan a alakohdan
mukaiset biometriset etatunnistusjarjestelmat, jotka on tarkoitettu
unionin toimielinten, unionin muiden elinten tai unionin laitosten
kayttoon.

AIB 0202 Tekoalysaadoksen liitteesséd 11l olevan 1 kohdan b alakohdan
mukaiset biometrisen luokittelun tekoalyjarjestelmat, jotka on
tarkoitettu unionin toimielinten, unionin muiden elinten tai unionin
laitosten kayttoon.

Tekoélysaadoksen liitteessa Il olevan 1 kohdan c¢ alakohdan

AIB 0203 . X e N :
mukaiset  tunteentunnistuksen tekodlyjarjestelmat, jotka on
tarkoitettu unionin toimielinten, unionin muiden elinten tai unionin
laitosten kayttoon.

AIB 0204 Tekoélysaadoksen liitteessa |1l olevan 1 kohdan a alakohdan
mukaiset biometriset etdtunnistusjarjestelmat, jotka on tarkoitettu
lainvalvonta-,  maahanmuutto-  tai  turvapaikkaviranomaisten
kayttoon.

AIB 0205 Tekoélysaadoksen liitteessa 11l olevan 1 kohdan b alakohdan
mukaiset biometrisen luokittelun tekoalyjarjestelmat, jotka on
tarkoitettu lainvalvonta-, maahanmuutto- tai
turvapaikkaviranomaisten kayttoon.

Tekoélysaadoksen liitteessa Il olevan 1 kohdan c¢ alakohdan

AIB 0206 . ; ot n " .
mukaiset  tunteentunnistuksen tekodlyjarjestelmat, jotka on
tarkoitettu lainvalvonta-, maahanmuutto- tai
turvapaikkaviranomaisten kayttoon.

Tekodlysaadoksen liitteessd 11l olevan 1 kohdan a alakohdan

AIB 0207 . : . . L . .
mukaiset biometriset etdtunnistusjarjestelmét (yleiset).

AIB 0208 Tekodlysaadoksen liitteessd 11l olevan 1 kohdan b alakohdan
mukaiset biometrisen luokittelun tekoalyjérjestelmét (yleiset).
Tekodlysaadoksen liitteessd 11l olevan 1 kohdan c alakohdan

AIB 0209 . : r . :
mukaiset tunteentunnistuksen tekodlyjarjestelmat (yleiset).

3. Tekodlyteknologiakohtaiset koodit
a)  Symbolinen tekodly, asiantuntijajarjestelmat ja matemaattinen optimointi

35

I



F

AlA-koodi

Logiikka- ja tietopohjaiset tekodlyjarjestelmét, jotka paattelevat

AlH 0101 . . . .
koodatun tiedon tai symbolisen representaation perusteella,
asiantuntijajarjestelmat

AIH 0102 | Logiikkapohjaiset tekoélyjarjestelmat, pois lukien datan perustason

prosessointi

b)  Koneoppiminen, pois lukien yleiskdyttdinen generatiivinen _tekodly ja

vksimodaalinen generatiivinen tekodly

AlA-koodi

AlH 0201 Rakenteista dataa prosessoivat tekoélyjarjestelmat

AlH 0202 Signaali- ja audiodataa prosessoivat tekoalyjérjestelmét

AlH 0203 Tekstidataa prosessoivat tekoélyjarjestelmat

AlH 0204 Kuvaa ja videota prosessoivat tekoalyjarjestelmat

AlH 0205 Yané:ristbstéén oppivat tekodlyjérjestelmat, pois lukien agenttinen
tekoaly

c)  YleiskayttGiseen  generatiiviseen _ tekodlyyn  tai _yksimodaaliseen

generatiiviseen tekodlyyn perustuvat tekoalyjarjestelmat

AlA-koodi
AlH 0301 Yksimodaaliset generatiiviset tekoalyjarjestelmét
AIH 0302 | Monimodaaliset generatiiviset tekodlyjarjestelmét, mukaan lukien

yleiskayttoisiin - generatiivisiin ~ tekodlymalleihin  perustuvat
tekoalyjarjestelmét

d)  Agenttinen tekodly

AlA-koodi

AIH 0401

Agenttinen tekoaly

Nimeamista koskeva hakemus

Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten on  k&ytettdvd tdssd  liitteessa
vahvistettuja koodien, luokkien ja vastaavien tekodlyjérjestelmien tyyppien
luetteloita tdsmentéessaan kyseessa olevat tekodlyjérjestelmien tyypit tdman
asetuksen 29 artiklassa tarkoitetussa nimeamista koskevassa hakemuksessa.”.
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2 artikla
Asetuksen (EU) 2018/1139 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2018/1139 seuraavasti:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

lisdtaédn 27 artiklaan kohta seuraavasti:

3. Hyvaksyttaessa 1 kohdan nojalla taytantoonpanosaadoksia
tekodlyjarjestelmistd, jotka ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2024/1689* tarkoitettuja  turvakomponentteja,
huomioon on otettava mainitun asetuksen Il luvun 2 jaksossa séadetyt
vaatimukset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan soveltamista.”;

lisdtaédn 31 artiklaan kohta seuraavasti:

3. Hyvéksyttdessd 1 kohdan nojalla taytantdonpanosaadoksia
tekodlyjérjestelmistd, jotka ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2024/1689 tarkoitettuja turvakomponentteja, huomioon
on otettava mainitun asetuksen 111 luvun 2 jaksossa saddetyt vaatimukset,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan soveltamista.”;

lisdtaédn 32 artiklaan kohta seuraavasti:

3. Hyviéksyttiessd 1 kohdan nojalla delegoituja sédadoksia
tekodlyjérjestelmistd, jotka ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2024/1689* tarkoitettuja turvakomponentteja,
huomioon on otettava mainitun asetuksen Il luvun 2 jaksossa séadetyt
vaatimukset.”;

lisatadn 36 artiklaan kohta seuraavasti:

3. Hyvaksyttiaessa 1 kohdan nojalla taytantdonpanosaadoksia
tekodlyjarjestelmistd, jotka ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2024/1689 tarkoitettuja turvakomponentteja, huomioon
on otettava mainitun asetuksen 111 luvun 2 jaksossa saddetyt vaatimukset,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan soveltamista.”;

lisataan 39 artiklaan kohta seuraavasti:

3. Hyvaksyttaessa 1 kohdan nojalla delegoituja sédadoksia
tekodlyjarjestelmistd, jotka ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2024/1689 tarkoitettuja turvakomponentteja, huomioon
on otettava mainitun asetuksen Il luvun 2 jaksossa sé&detyt
vaatimukset.”;

lisataan 50 artiklaan kohta seuraavasti:

14

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu 13 pdivana kesakuuta 2024,
tekodlyd koskevista yhdenmukaistetuista sddnndistd ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU)
N:0 167/2013, (EU) N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 sek&
direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta (tekodlysaadds) (EUVL L,
2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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3. Hyvaksyttaessa 1 kohdan nojalla taytantoonpanosaadoksia
tekodlyjarjestelmistd, jotka ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2024/1689 tarkoitettuja turvakomponentteja, huomioon
on otettava mainitun asetuksen 111 luvun 2 jaksossa saddetyt vaatimukset,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan soveltamista.”;

7) lisatadan 53 artiklaan kohta seuraavasti:

3. Hyvaksyttaessa 1 kohdan nojalla taytantoonpanosaadoksia
tekodlyjarjestelmistd, jotka ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2024/1689 tarkoitettuja turvakomponentteja, huomioon
on otettava mainitun asetuksen 111 luvun 2 jaksossa saddetyt vaatimukset,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan soveltamista.”.

3 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan kolmantena paivana sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lendessa.

Taméa asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissé

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

1.3.4.

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
Ehdotuksen/aloitteen nimi

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi asetusten (EU) 2024/1689 ja
(EU) 2018/1139 muuttamisesta tekodlya koskevien yhdenmukaistettujen sééntojen
taytantoonpanon yksinkertaistamiseksi (tekodlya koskeva digitaalialan koontiasetus)

Toimintalohko(t)

Viestintaverkot, siséllot ja teknologia;
sisamarkkinat, teollisuus, yrittajyys ja pk-yritykset
Talousarviovaikutukset liittyvéat tekodlytoimistolle annettaviin uusiin tehtaviin.

Tavoite (Tavoitteet)
Yleistavoite (Yleistavoitteet)

1. Vahvistetaan tekodlytoimiston harjoittamaa tekoéalyjarjestelmien tiettyjen luokkien
seurantaa ja valvontaa.

2. Helpotetaan innovatiivisten tekoalyjarjestelmien kehittdmista ja testaamista EU-
tasolla tiukassa viranomaisvalvonnassa ennen jarjestelmien markkinoilletuontia tai
muuta kayttoa.

Erityistavoite (Erityistavoitteet)

Erityistavoite 1:

Parannetaan tekoalyjarjestelmiin liittyvien tekodlysaadoksen saantéjen hallinnointia
ja kéytdnnon taytantdonpanoa vahvistamalla tarvittavia toimivaltuuksia ja
menettelyja seka jarjestamalla uusia resursseja taytantdonpanosta vastaavalle
tekodalytoimistolle.

Erityistavoite 2:

Perustetaan EU-tason testiympaéristd, joka mahdollistaa rajat ylittdvan toiminnan ja
testauksen.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Selvitys siitd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhman
tilanteeseen.

Tekodlyjarjestelmien tarjoajat hyotynevat tekodlyjarjestelmien tiettyjen luokkien
osalta  hallinnoinnin  keskittdmisestd ja  EU:n  tason  testiympdriston
kayttomahdollisuudesta.  N&in  valtytddn  paallekkaisilta  menettelyiltd ja
kustannuksilta.

Tulosindikaattorit

Selvitys siit&, millaisin indikaattorein ehdotuksen/aloitteen etenemista ja tuloksia seurataan.

Indikaattori 1

Tekodlytoimistolle osoitettavien seuranta- ja valvontatehtavien piiriin tulevien
tekodlyjarjestelmien lukuméara.

Indikaattori 2
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1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

EU-tason testiympériston kayttémahdollisuutta pyytévien tarjoajien ja potentiaalisten
tarjoajien lukumaaré.

Ehdotus/aloite liittyy

O uuteen toimeen

[ uuteen toimeen, joka perustuu pilottinankkeeseen tai valmistelutoimeen?
kéynnissa olevan toimen jatkamiseen

O yhden tai useamman toimen sulauttamiseen tai uudelleen suuntaamiseen johonkin
toiseen/uuteen toimeen

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan lyhyelld tai pitkalla aikavalillg,
sek& aloitteen yksityiskohtainen toteutusaikataulu

Tekodlytoimiston  hallintorakenteen  kehittdmisen  kannalta merkityksellisten
lisdelementtien olisi oltava valmiina ennen kuin tekodlyjarjestelmia koskeva
séannoksié aletaan soveltaa.

Ensimmaisen EU-tason testiympariston odotetaan olevan toiminnassa vuonna 2028,
mutta jotkin testiympéristojen toimintaa sadntelevat yksityiskohdat olisi lyotava
lukkoon jo etukateen.

EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoista, kuten
koordinoinnin paranemisesta, oikeusvarmuudesta tai toiminnan vaikuttavuuden tai
tdydentdvyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta saatavalla lisdarvolla
tarkoitetaan téssa kohdassa arvoa, jonka EU:n osallistuminen tuottaa sen arvon
liséksi, joka olisi saatu aikaan pelkilla jasenvaltioiden toimilla.

Tekodlytoimistolla tulee olemaan valtuudet seurata ja valvoa kaikkien
yleiskayttoisiin tekoalymalleihin perustuvien tekoalyjarjestelmien
vaatimustenmukaisuutta, jos mallin ja jarjestelmén on kehittanyt sama toimija, seka
kaikkien erittdin suuriin verkkoalustoihin tai hakukoneisiin sulautettujen tai sellaisen
muodostavien tekoalyjarjestelmien vaatimustenmukaisuutta, vaikka jarjestelméan
tarjoaja ja yleiskayttdisen tekodlymallin tarjoaja olisivatkin eri toimijoita. Tehtavid,
jotka  tekodlytoimiston  olisi  hoidettava ndiden  hyvin  monenlaisten
tekodlyjarjestelmien osalta, ovat muun muassa pyynnot saada rajoituksessa tutustua
dokumentaatioon,  koulutus-/validointi-/testausdatajoukkoihin  ja  tarvittaessa
suuririskisten tekodlyjarjestelmien lahdekoodiin, todellisissa olosuhteissa tapahtuvan
testauksen valvonta, riskien tunnistaminen ja arviointi, vakavien vaaratilanteiden
kasittely, ehkaisevien ja korjaavien toimenpiteiden toteuttaminen varmistaen samalla
yhteisty6  kansallisten ~ markkinavalvontaviranomaisten  kanssa,  sellaisten
tekoalyjarjestelmien kasittely, jotka tarjoaja on luokitellut muiksi kuin suuririskisiksi,
vaitettyja séantdjenvastaisuuksia koskevien valitusten kasittely ja seuraamusten
madradminen. Lisdksi markkinoille padsyn mahdollistamiseksi sellaisille td&mén

sdaddoksen soveltamisalaan kuuluville tekodalyjérjestelmille, joille on tehtéva
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F



I

tekoalysdadoksen nojalla myods markkinoille saattamista edeltdvd kolmannen
osapuolen toteuttama vaatimustenmukaisuuden arviointi, tekoalytoimistosta tulee
kyseisten vaatimustenmukaisuuden arviointien suorittamisesta vastuussa oleva taho.
Kaikki tamé edellyttdd resursseja ja tiettyjen taytdntoonpanomenettelyjen laatimista
ja toteuttamista sekd asianmukaista teknista tukea jarjestelmien arvioimiseksi.

Tekoéalytoimiston rooli vaatimusten noudattamisen varmistamisessa edellyttéisi myds
synergioiden varmistamista yleiskayttoisten tekodalymallien arvioinnin kanssa, mika
vahvistaisi kokonaisarviointia sellaisten mallien ja jarjestelmien osalta, joiden
taustalla on sama toimija. Nain tekodlyjarjestelmista ja niihin liittyvistd riskeista
saataisiin kattavampi kuva, mika taas mahdollistaisi tuloksellisemman seurannan ja
valvonnan. Tekodlytoimiston on myds otettava huomioon agenttisen tekodlyn
aiheuttamat omanlaisensa haasteet, koska agenttinen tekoély voi toimia itsendisesti ja
tehda paatoksia, joilla saattaa olla merkittavia seurauksia, ja kehitettdva naité riskeja
varten strategioita, jotka ovat linjassa komission toimintapolitiikkojen kanssa.

Tekoélytoimiston rakenteen vahvistaminen loisi tekodlyjarjestelmien saédntelyn
kannalta EU:ssa lukuisia hyotyja. Yksi tarkeimmistd hyodyistd on johdonmukaisuus
ja yhtendisyys, jota tama toisi tekoalysdaddoksen soveltamiseen EU:ssa. Kun
tekodlysaddoksen noudattamista valvoisi tekoéalyjarjestelmien tiettyjen luokkien
osalta yksi ja sama viranomainen, ristiriitaisten tulkintojen ja paatosten riski
pienenisi merkittavasti. Tamé taas selkeyttdisi ja vakauttaisi toimintaymparistoa
EU:ssa toimivien yritysten kannalta.

Lisaksi tdma yksinkertaistaisi yritysten sadntely-ympéristod, koska niiden tarvitsisi
asioida vain yhden séantelyviranomaisen kanssa useiden kansallisten viranomaisten
sijaan. Nain vahennettdisiin monimutkaisuutta ja hallinnollista taakkaa, jota aiheutuu
tarpeesta tayttaa erilaisten sadntelykehysten vaatimukset, ja annettaisiin yrityksille
mahdollisuus keskittyd innovointiin ja kasvuun. Keskitetty ldhestymistapa
mahdollistaisi myds tekodlyjarjestelmiin ja yleiskayttoisiin tekodlymalleihin liittyvan
erityisasiantuntemuksen kehittymisen komission sisdlle, mik& taas mahdollistaisi
tekoalysdadoksen tuloksellisemman seurannan ja valvonnan.

Talla lahestymistavalla véltettéisiin kyseisia tekodlyjérjestelmid koskevat toisistaan
poikkeavat kansalliset toimintatavat, jotka voivat johtaa sisamarkkinoiden
pirstoutumiseen ja heikentdd oikeusvarmuutta alan toimijoiden ndkdkulmasta. Nain
puututtaisiin myds haasteisiin, joita jasenvaltiot kohtaisivat pyrkiessdan turvaamaan
erityisosaamista omaavat henkiléstoresurssit tekoédlysaddoksen taytantdonpanosta ja
tekodlyjarjestelmien  valvonnasta  alueellaan  vastaaville  viranomaisilleen.
Keskittamélla markkinavalvontaviranomaisten valtuudet tekodlytoimistoon tamé
skenaario antaisi tekodlytoimistolle mahdollisuuden ottaa vastuu tekodlymallin
kehittajan itsensd tarjoamien monimutkaisten tekodalyjarjestelmien sekd alustoihin
sulautettujen tai sellaisen muodostavien tekodalyjérjestelmien arvioinnista ja
seurannasta, mika keventaisi kansallisten viranomaisten taakkaa. N&in vivutettaisiin
tekodlytoimiston  nykyistd asiantuntemusta  yleiskayttoisten  tekodlymallien
arvioinnissa ja niiden vaatimustenmukaisuuden seurannassa ja luotaisiin
ainutlaatuinen erikoisosaamisen ja -valmiuksien keskittymd. Tuloksena syntyisi
tekoalytoimisto, jolla olisi hyvat edellytykset harjoittaa johdonmukaista ja
tuloksellista valvontaa ja tukea samalla jasenvaltioita niiden pyrkimyksissd panna
tekodlysdados taytantoon ja varmistaa yhdenmukainen sééntely-ympaéristé koko
EU:ssa. Kun tekodlytoimisto hoitaisi ndma lisdtehtavat, kansalliset viranomaiset
voisivat keskittyd enemman tekodlysaadoksen mukaisiin taytantédnpanotoimiinsa,
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1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.
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mika mahdollistaisi resurssien tehokkaamman kohdentamisen ja tekoalysaddoksen
tuloksellisemman taytantéonpanon kaikkialla EU:ssa.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Euroopan komission kokemukset digipalvelusdadoksen taytantdonpanosta tarjoavat
hyodyllisid oppeja, joita voidaan soveltaa tekoédlysaadoksen taytantdénpanoon. Tassa
yhteydessd merkityksellisid tekijoitd ovat erityisesti vankka ja l&pindkyva
taytantoonpanokehys, jossa on selkedt menettelyt digipalvelusdadoksen rikkomisten
tutkintaa ja késittelya varten, seka tiivis yhteisty0 kansallisten viranomaisten kanssa,
jotta valvontatoimet ovat koordinoituja ja tuloksellisia.

Komission kokemukset digipalvelusdddoksen téytantdonpanosta ovat osoittaneet,
ettd tdma ladhestymistapa voi tuottaa tulosta pyrittdessa edistdméddn sadntdjen
noudattamista ja suojaamaan kayttdjien oikeuksia. Komissio on esimerkiksi jo
ryhtynyt toimiin useita verkkoalustoja vastaan digipalvelusaadoksen rikkomisen
vuoksi ja tehnyt yhteistyotd kansallisten viranomaisten kanssa ohjeiden laatimiseksi
ja parhaiden kaytantdjen madarittelemiseksi digipalvelusadddksen noudattamista
varten.

Komissio voi digipalvelusaadoksen noudattamisen valvonnasta saatujen kokemusten
pohjalta kehittda tekoalysédadokselle tehokkaan valvontakehyksen, jolla edistetdan
séantdjen noudattamista ja tuetaan luotettavan ja innovatiivisen tekoélyekosysteemin
kehittymista EU:hun. Tahén siséltyy tekoalytoimiston taytdntéonpanoroolin
vahvistaminen, jotta voidaan asianmukaisesti seurata ja valvoa tiettyja
tekoalyjarjestelmien luokkia, ja tiivis yhteistyd kansallisten viranomaisten kanssa sen
varmistamiseksi, ettd tekodlysdadoksen noudattamista valvotaan johdonmukaisesti ja
tuloksellisesti.

Mahdollisuuden tarjota EU-tason testiympadristd olisi katsottava téydentévan
kansallisella tasolla perustettuja testiymparistoja, ja se olisi toteutettava tavalla, jolla
helpotetaan kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vélistd rajat ylittavaa
yhteistyota.

Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa ja mahdolliset synergiaedut
suhteessa muihin kyseeseen tuleviin valineisiin

Tassa aloitteessa tekodlysaadokseen ehdotetut muutokset lisdisivat merkittavasti
tekodlytoimiston seurannan ja valvonnan piiriin kuuluvien tekodlyjarjestelmien
madrad ja vastaavasti niiden jdrjestelmien mé&aréa, joilla olisi mahdollisuus
hyddyntad EU-tason testiympéristdd. Jotta tdman laajentuminen voidaan hoitaa
tuloksellisesti, on olennaisen térkedd vahvistaa EU:n tason sadntely- ja
koordinointitentavad, kuten tassa aloitteessa ehdotetaan. Té&llainen vahvistaminen
antaisi tekodlytoimistolle mahdollisuudet valvoa tuloksellisesti kasvavaa mé&araa
tekodlyjarjestelmid, varmistaa sdéntelykehyksen noudattaminen ja tarjota innovointia
ja testausta tukeva ymparisté EU-tason testiympériston kautta.

Arvio kaytettavissa olevista rahoitusvaihtoehdoista, mukaan lukien mahdollisuudet
maararahojen uudelleenkohdentamiseen

Tekodalytoimisto pyrkii kohdentamaan osan henkildstostdén uusiin tehtéviin, mutta se
kykenee tdyttdmaddn tarpeen vain osittain (15 kokoaikaista tyontekijad), koska
henkilosté on talla hetkelld kokonaan osoitettu tehtéviin, jotka liittyvéat suoraan
tekoalysdadoksen oikea-aikaisen ja asianmukaisen tdytantdonpanon varmistamiseen.
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Uusia resursseja tarvitaan (arviolta 38 kokoaikaista tyontekijéa liséd), jotta uudet
valvontatehtévét voidaan hoitaa tehokkaasti.

Tekodalytoimisto pyrkii l6ytdamaan erityisesti kollegoita, joilla on oikeudellista ja
menettelyihin liittyvdd asiantuntemusta ja jotka voivat ottaa hoitaakseen osan
tulevista uusista valvontatehtdvistd. Tdssd vaiheessa arvioidaan, ettd noin viisi
sopimussuhteista toimihenkil6d, joilla on tarvittava profiili, voidaan siirtdd tahén
tarkoitukseen.

Lisaksi tekoalytoimisto pyrkii siirtdméan uusiin tehtaviin viisi virkahenkiloa.

Tekodlytoimisto aikoo saada sen seurannan piiriin kuuluvien tekoalyjérjestelmien
EU-tason testiympariston taysin toimintakykyiseksi vuonna 2028, mik& mahdollistaa
testiympadristén perustamista ja toimintaa varten tarvituista sopimussuhteisista
toimihenkil6istd kolmen uudelleensijoittamisen uusiin tehtaviin. Tdman vaiheittaisen
ldhestymistavan avulla voitaisiin varmistaa testiympériston taysi toimintavalmius
vuoteen 2028 mennessa ja erityisesti antaa tekodlytoimistolle aikaa 16ytaa tehtévaéan
parhaiten soveltuva henkilostd ja varmistaa asianmukainen projektinhallinta
innovatiivisten tekodlyjarjestelmien kehittdmisen, koulutuksen, testauksen ja
validoinnin helpottamiseksi.

Liséksi tekoalytoimisto selvittdd mahdollisuuksia laajentaa tekoélysadadosta tukevia
tietoteknisia valineitd (jotka ovat talla hetkelld enimmékseen kehitys- tai
testausvaiheessa) kattamaan myos tarvittavat uudet valvontatoimet (esim. tapausten
kasittely, tekoalyjarjestelmien rekisteri, seuranta ja raportointi, tiedonvaihto
viranomaisten kanssa). Naiden tietoteknisten valineiden yll&pitoon siirretddn kaksi
kokoaikaista tyontekijaa, joilla on tietotekniikka- ja hallintoprofiili. Tama auttaisi
kattamaan osittain uusiin tehtaviin liittyvat hallinnolliset tarpeet.

Kaiken kaikkiaan ndma uudelleenkohdentamiset ja synergiat auttavat vastaamaan
joihinkin  uusien valvontatehtdvien aiheuttamiin henkildstotarpeisiin, mutta
tekoalysaadoksen  tuloksellisen  téytdntoonpanon  varmistamiseksi tarvitaan
lisdresursseja.

Lisdhenkilostd rahoitetaan Digitaalinen Eurooppa -ohjelman tukimenoista, koska
ehdotettujen muutosten tavoitteet edistavat suoraan yhtd Digitaalinen Eurooppa -
ohjelman keskeistd tavoitetta eli tekodlyn kehittdmisen ja kadyttoonoton
nopeuttamista Euroopassa.
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1.6.

1.7.

Ehdotetun toimen/aloitteen ja sen rahoitusvaikutusten kesto
[] kesto on rajattu
— [ Toiminta alkaa [PP/KK]VVVV ja paattyy [PP/KK]VVVV.

— [ Maksusitoumusmaararahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset koskevat vuosia
VVVV-VVVV ja maksumadrarahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset vuosia
VVVV-VVVV.

kestoa ei ole rajattu
— Kaynnistysvaihe alkaa vuonna 2026 ja péattyy vuonna 2027,
— minka jalkeen toteutus tdydessa laajuudessa.

Suunniteltu  talousarvion toteuttamistapa / Suunnitellut talousarvion
toteuttamistavat

Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kayttamalla

— [ yksikoitaan, myods unionin edustustoissa olevaa henkildstoaan

— [ toimeenpanovirastoja

[0 Hallinnointi yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa

01 Valillinen hallinnointi, jossa taytantoonpanotehtdvia on siirretty

— [ kolmansille maille tai niiden nimeémille elimille

[1 kansainvalisille jarjestdille ja niiden erityisjarjestoille (tarkennettava)

— [ Euroopan investointipankille ja Euroopan investointirahastolle
— [ varainhoitoasetuksen 70 ja 71 artiklassa tarkoitetuille elimille
— [ julkisoikeudellisille yhteisoille

— [ sellaisille julkisen palvelun tehtévia hoitaville yksityisoikeudellisille elimille,
joille annetaan riittavéat rahoitustakuut

— [ sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu
tehtavaksi julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden taytantéonpano ja joille
annetaan riittavat rahoitustakuut

— O sellaisille elimille tai henkil6ille, joille on annettu tehtavaksi toteuttaa
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen V osaston mukaisia yhteisen ulko- ja
turvallisuuspolitiikan erityistoimia ja jotka nimetd&n asiaa koskevassa
perussaadoksessa

— [ jasenvaltioon sijoittautuneille jasenvaltion yksityisoikeuden tai unionin
oikeuden mukaisille elimille, joille voidaan alakohtaisten sadnttjen mukaisesti
antaa tehtdvaksi unionin varojen tai talousarviotakuiden hoitaminen, siltd osin
kuin téllaiset elimet ovat julkisoikeudellisten elinten tai julkisen palvelun tehtévia
hoitavien yksityisoikeudellisten elinten méardysvallassa ja niilla on asianomaisten
madrdysvaltaa kdyttdvien elinten yhteisvastuullisten vakuuksien muodossa
antamat riittavéat rahoitustakuut tai vastaavat rahoitustakuut, jotka voidaan kunkin
toimen osalta rajoittaa unionin tuen enimmaismaéaraan.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

HALLINNOINTI
Seuranta- ja raportointisdannot
IiImoitetaan sovellettavat aikavalit ja edellytykset.

Vahvistettuja  sdé&nnoksid  tarkastellaan  uudelleen ja  arvioidaan  koko
tekoalysdadoksen arvioinnin yhteydesséd elokuussa 2029. Komissio raportoi
arvioinnin tuloksista Euroopan parlamentille, neuvostolle ja Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle.

Hallinnointi- ja valvontajarjestelma(t)

Perustelut ehdotetu(i)lle talousarvion toteuttamistavalle(/-tavoille), rahoituksen
toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujarjestelyille seka valvontastrategialle

Asetuksella vahvistetaan EU-tason politiikkaa tekodlyjarjestelmien tarjoamista
sisamarkkinoilla koskevien yhdenmukaistettujen sdéntéjen osalta ja varmistetaan
samalla turvallisuus ja perusoikeuksien kunnioittaminen. Yksinkertaistetulla
keskitetyll& valvonnalla varmistetaan johdonmukaisuus tdmén asetuksen mukaisten
velvoitteiden soveltamisessa rajojen yli.

Né&iden uusien tehtévien hoitamiseksi komission yksikodille pitdd antaa tarvittavat
resurssit. Uuden asetuksen taytdntéonpanon arvioidaan edellyttdvan 53 kokoaikaista
tyontekijaa.

Tiedot todetuista riskeistd ja niiden vahentamiseksi kayttéon otetuista sisdisista
valvontajarjestelmista

Riskit vastaavat komission toimien tavanomaisia riskeja, ja ne Kkatetaan
asianmukaisesti nykyisilla vakiomuotoisilla riskinminimointimenettelyilla.

Valvonnan kustannustehokkuutta (valvontakustannusten suhde hallinnoitujen varojen
arvoon) koskevat arviot ja perustelut sekd arviot maksujen suoritusajankohdan ja
toimen paattadmisajankohdan odotetuista virheriskitasoista

Kun otetaan huomioon kokouskulujen alhainen arvo tapahtumaa kohden (esim.
kokousedustajan matkakulujen korvaaminen), tavanomaiset valvontamenettelyt
vaikuttavat riittavilta.

Toimenpiteet petosten ja sadntdjenvastaisuuksien ehkaisemiseksi

IImoitetaan kaytdssé olevat ja suunnitellut ehkaisy- ja suojatoimenpiteet, esimerkiksi
petostentorjuntastrategian pohjalta.

Komissioon nykyisin sovellettavat petostentorjunnan toimenpiteet kattavat tdman
asetuksen soveltamiseksi tarvittavat lisamééararahat.
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EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
e Talousarviossa jo olevat budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa
jarjestyksessa.
Budjettikohta Menolaji Rahoitusosuudet
Monivuotis ehdokasmai
rahoiiﬂskeh N Ita ja muilta muut
umero ) . . - .
otsake ehdokasmai | @ Mailta tulot
Ita®®
7 20 02 06 Hallintokulut Ei-IM Ei
1 02 Ofl 03 Digitaalinen Eurooppa -ohjelma, M KYLLA El kyll El
tekodly
1 02 01 30 01 Digitaalinen Eurooppa - | Ei_jm kyll kyll

ohjelman tukimenot

27
28
29

I

JM = jaksotetut maararahat; EI-JM = jaksottamattomat maararahat.

EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.

Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lénsi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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3.2. Arvioidut vaikutukset méararahoihin
3.2.1.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista toimintamaararahoihin

— [ Ehdotus/aloite ei edellyté toimintamaararahoja.

— Ehdotus/aloite edellyttdd toimintamé&éararahoja seuraavasti:
3.2.1.1. Hyvaksytysta talousarviosta peraisin olevat maararahat

[

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 1

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 20\2/7u§)adlek2en

) MRK 2021—

Padosasto: CNECT Vuoden 2027

2024 2025 2026 2027 2027 YHTEENSA

jalkeen
Sitoumukset (1a) 0,500%° 0,500%! 1,000
Budjettikohta 02 04 03

Maksut (2a) 0,500 0,500 1,000

30

Nama méadrdrahat on jo korvamerkitty tekodlytoimistolle Digitaalinen Eurooppa -ohjelman tyéohjelmassa 2026-2027.
31

Nama médrdrahat on jo korvamerkitty tekoalytoimistolle Digitaalinen Eurooppa -ohjelman tyéohjelmassa 2026-2027.
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Tiettyjen ohjelmien madrarahoista katettavat hallintomaérarahat

7,283
Budjettikohta 02 01 30 01 ®3 2,642% 6,283% 8,925
P40saston CNECT méérérahat Sitoumukset =la+1b+3 3,142 6,783 7,283 9,925
YHTEENSA Maksut =2a+2b+3 2,642 6,783 7,783 9,925
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 20\2/7u§)adlek2en
) ) MRK 2021~
YHTEENSA Vuoden 2027
2024 2025 2026 2027 2027 YHTEENSA
jalkeen
Budjettikohta 02 04 03 Sitoumukset (1a) 0,500% 0,500% 1,000
82 Nama maérarahat vastaavat [48] kokoaikaista tyontekijaéd lisdd kuudeksi kuukaudeksi [(43 sopimussuhteista toimihenkil6d ja 5 kansallista asiantuntijaa)], ja

perustaso on vuoden 2026 talousarviomenettelyssd sovittu henkilostomaaréa. Méadrérahat kohdennetaan uudelleen Digitaalinen Eurooppa -ohjelman

hallintomaararahoista lisakustannusten kattamiseksi.

33 Madra kohdennetaan uudelleen budjettikohdasta 02.0403 (SO2 tekodly) vuonna 2027, pyynt6 esitetddn vuoden 2027 talousarviomenettelyssa.
34 N&méa madrarahat on jo korvamerkitty tekodlytoimistolle Digitaalinen Eurooppa -ohjelman tydohjelmassa 2026-2027.
35 N&méa madrarahat on jo korvamerkitty tekodlytoimistolle Digitaalinen Eurooppa -ohjelman tydohjelmassa 2026-2027.
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Maksut (2a) 0,500 0,500 1,000
Tiettyjen ohjelmien madrarahoista katettavat hallintomaérarahat
. 7,283
Budjettikohta 02 01 30 01 @) 2,642% 6,283% 8,925
Paaosaston CNECT méérérahat Sitoumukset =la+1b+3 3,142 6,783 7,283 9,925
YHTEENSA 9925
Maksut =2a+2b+3 2,642 6,783 7,783 '
]
[
Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 7 ”Hallintomenot”
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi MRK
Padosasto: CNECT YHTEENSA
2024 2025 2026 2027 2021-2027
* Henkil6resurssit 0,940 0,940 1,880
* Muut hallintomenot 0,025 0,025 0,050
Padosasto CNECT YHTEENSA Méarérahat 0,965 0,965 1,930
36 N&mé& maérédrahat vastaavat 48 kokoaikaista tyontekijaa lisdd kuudeksi kuukaudeksi (43 sopimussuhteista toimihenkil6d ja 5 kansallista asiantuntijaa), ja perustaso

on vuoden 2026 talousarviomenettelyssa sovittu henkildéstémaara. Madrarahat kohdennetaan uudelleen Digitaalinen Eurooppa -ohjelman hallintomééréarahoista

lisdkustannusten kattamiseksi.

37 Maara kohdennetaan uudelleen budjettikohdasta 02.0403 (SO2 tekoaly) vuonna 2027, pyynt6 esitetddn vuoden 2027 talousarviomenettelyssa.
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Monivuotisen rahoituskehyksen OTSAKKEESEEN 7 kuuluvat maararahat

(Sitoumukset

yhteensa =
YHTEENSA maksut 0,965 0,965 1,930
yhteensd)
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuoden
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2027 MRK 2021~
jalkeen 2027
YHTEENSA
2024 2025 2026 2027
OTSAKKEISIIN 1-7 kuuluvat maararahat .
YHTEENSA Sitoumukset 4,107 7,748 8,248 11,855
monivuotisessa rahoituskehyksessa Maksut 3,607 7,748 8,748 11,855
]
3.2.2.  Arvioidut toimintamaararahoista rahoitetut tuotokset (ei tayteta erillisvirastojen osalta)
maksusitoumusmaarérahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
. . . . . . ja néitd seuraavat vuodet (ilmoitetaan kaikki
T?:J’g;gﬁg;tja \éggzl \2/822' \égg? \2/823' vuodet, joille ehdotuksen/aloitteen vaikutukset YHTEENSA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
TUOTOKSET
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ERITYISTAVOITE 1 ...

39

— Tuotos

— Tuotos

— Tuotos

Valisumma, erityistavoite 1

ERITYISTAVOITE 2 ...

— Tuotos

Valisumma, erityistavoite 2

KAIKKI YHTEENSA

38
39

Tuotokset ovat tuloksena olevia tuotteita ja palveluita (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen maara tai rakennetut tiekilometrit).

Kuten kuvattu kohdassa 1.3.2 “Erityistavoite (Erityistavoitteet)”.
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3.2.3.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista hallintom&ararahoihin

— [ Ehdotus/aloite ei edellyté hallintomaé&rarahoja.

- Ehdotus/aloite edellyttaa hallintoméaaréarahoja seuraavasti:
3.2.3.1. Hyvaksytysta talousarviosta peréisin olevat maararahat

[
| HYVAKSYTYT MAARARAHAT | Vuost Vuost Vuost Vuost YHTEENSA 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
OTSAKE 7
Henkil6resurssit 0,940 0,940 1,880
Muut hallintomenot 0,025 0,025 0,050
OTSAKE 7, véalisumma 0,965 0,965 1,930
OTSAKKEESEEN 7 siséltymattémat
Henkilresurssit 2,429 4,858 7,287
Muut hallintomenot 0,213 1,425 1,638
OTSAKKEESEEN 7 siséltymattomat, valisumma 2,642 6,283 8,925

]

Henkiloresursseja ja muita hallintomenoja koskeva médarédrahatarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetuilla pdiosaston méaéardrahoilla ja/tai pddosastossa
toteutettujen uudelleenjérjestelyjen tuloksena saaduilla maararahoilla seka tarvittaessa sellaisilla lisaresursseilla, jotka toimea hallinnoiva padosasto voi saada
kayttoonsa vuotuisessa madrarahojen jakomenettelyssé talousarvion puitteissa.

3.2.4. Henkil6resurssien arvioitu tarve
— [ Ehdotus/aloite ei edellyta henkilGresursseja.
- Ehdotus/aloite edellyttad henkil6resursseja seuraavasti:
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3.2.4.1. Hyvaksytysta talousarviosta katettavat

Arvio kokoaikaiseksi henkildstdksi muutettuna

[
| HYVAKSYTYT MAARARAHAT Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi
2024 2025 2026 2027

¢ Henkil6stotaulukkoon sisaltyvat virat/toimet (virkamiehet ja véliaikaiset toimihenkil6t)
2001 02 01 (paatoimipaikka ja komission edustustot EU:ssa) 0 0 5 5
2001 02 03 (unionin edustustot) 0 0 0 0
01 01 01 01 (epésuora tutkimustoiminta) 0 0 0 0
01 01 01 11 (suora tutkimustoiminta) 0 0 0 0
Muu budjettikohta (miké&?) 0 0 0 0

o Ulkopuolinen henkildstd (kokoaikaiseksi muutettuna)
20 02 01 (kokonaismaararahoista katettavat sopimussuhteiset toimihenkildt ja kansalliset asiantuntijat) 0 0 0 0
2002 0_3 (sopimussuhteiset ja paikalliset toimihenkil6t, kansalliset asiantuntijat ja nuoremmat asiantuntijat unionin 0 0 0 0

edustustoissa)

Hallinnollisen tuen budjettikohta — paatoimipaikassa 0 0 0 0

[XX.0LYY.YY] — unionin edustustoissa 0 0 0 0

01 01 01 02 (sopimussuhteiset toimihenkil6t ja kansalliset asiantuntijat — epasuora tutkimustoiminta) 0 0 0 0
01 01 01 12 (sopimussuhteiset toimihenkildt ja kansalliset asiantuntijat — suora tutkimustoiminta) 0 0 0 0
Muu budjettikohta (mik&?) — Otsake 7 0 0 0 0
Muu budjettikohta (02 01 30 01) — Otsakkeen 7 ulkopuolella 0 0 48 48
YHTEENSA 0 0 53 53

1

Ehdotuksen toteuttamiseksi tarvittava henkilosto (kokoaikaiseksi muutettuna):
Katetaan Poikkeuksellinen lisdhenkildsto*
komission
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yksikdissa
kaytettavissa

olevalla
henkilostolla
Rahoitetaan Rahoitetaan BA- Rahoitetaan
otsakkeesta 7 tai budjettikohdasta  maksuilla
tutkimusmaararahoista

Henkilostotaulukkoon 5 Ei sovelleta
sisaltyvét virat/toimet
Ulkopuolinen 10 38
henkildsto
(sopimussuhteiset
toimihenkil6t,
kansalliset
asiantuntijat ja

vuokrahenkildsto)

Kuvaus henkildstdn tehtavista:

Virkamiehet ja vdliaikaiset | Tekodlytoimiston suorittaman  keskitetyn valvonnan vahvistaminen johtaa
toimihenkilot tekodlyjarjestelmien madran merkittdvaan kasvuun. Na&itd tehtavid ei voida hoitaa
nykyiselld henkilostomaaralla, joka riittdd vain nykyiseen valvonnan laajuuteen.

Ulkopuolinen henkildstd

3.2.5. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista digitaaliteknologiaan liittyviin investointeihin

Pakollinen: seuraavaan taulukkoon olisi siséllytettava tarkin mahdollinen arvio ehdotuksen/aloitteen aiheuttamista digitaaliteknologiaan
liittyvistd investoinneista.

Jos ehdotuksen/aloitteen toteuttaminen sité edellyttdd, otsakkeen 7 maarérahat olisi poikkeuksellisesti esitettdva nimetylla rivilla.
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Otsakkeiden 1-6 maédrdrahat olisi otettava huomioon ”toimenpideohjelmien ohjelmatason tietotekniikkamenoina”. Niilldi menoilla
tarkoitetaan toimintatalousarviota, jota kaytetddn suoraan aloitteen taytantGonpanoon liittyvien tietoteknisten alustojen/valineiden
uudelleenkayttoon/ostoon/kehittdmiseen sekd niihin liittyviin investointeihin (esim. lisenssit, koulutus, tietojen séilyttdminen). Té&ssa
taulukossa annettujen tietojen olisi oltava yhdenmukaisia 4 jaksossa ”Digitaaliset ulottuvuudet” esitettyjen yksityiskohtien kanssa.

L o Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi MRK
YHTEENSA Digitaaliteknologiaan ja YHTEEN
tietotekniikkaan liittyvat maararahat SA 2021~

2024 2025 2026 2027 2027
OTSAKE 7
Tietotekniikkamenot (toimielintasolla) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OTSAKE 7, valisumma 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OTSAKKEESEEN 7 sisaltymattémat
'I.'0|menp‘|.deohjelm|en ohjelmatason 0.000 0,000 0.000 0.000 0.000
tietotekniikkamenot
OTSAKKEESI%EN 7 sisaltymattomat, 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
valisumma
YHTEENSA 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.6.  Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa

Ehdotus/aloite

- voidaan rahoittaa kokonaan kohdentamalla menoja uudelleen monivuotisen rahoituskehyksen kyseisen otsakkeen sisalla

Maéarét kohdennetaan vuonna 2026 uudelleen Digitaalinen Eurooppa -ohjelman tukimenoista 02.013001 ja vuonna 2027 budjettikohdasta 02.0403 (SO2 tekoély).

— [ edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen kyseiseen otsakkeeseen sisaltyvan kohdentamattoman liikkumavaran ja/tai monivuotista
rahoituskehysté koskevassa asetuksessa méariteltyjen erityisvalineiden kayttoa

— [ edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista.

3.2.7.  Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet

Ehdotuksen/aloitteen

19 F



- rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja

— [ rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti (arvio):
Méaérarahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Yhteensi
2024 2025 2026 2027
Rahoitukseen osallistuva taho
Yhteisrahoituksella katettavat maararahat YHTEENSA
3.3.  Arvioidut vaikutukset tuloihin
- Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin
— [ Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:
— [0 vaikutuksia omiin varoihin
— [ vaikutuksia muihin tuloihin
— [ tulot on kohdennettu menopuolen budjettikohtiin
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Ehdotuksen/aloitteen vaikutus*

Kaytettdvissa olevat maérarahat

Tulopuolen budjettikohta: kuluvana varainhoitovuonna
Vuosi 2024 Vuosi 2025 Vuosi 2026 Vuosi 2027

40 Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettomaéaréisind eli bruttomaarasté on vahennettava kantokuluja vastaava 20 prosentin osuus.
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Momentti ....

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta/-kohdat kayttotarkoitukseensa sidottujen tulojen tapauksessa:

Muita huomautuksia (esim. tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelma/-kaava tai muita lisatietoja).

4, DIGITAALISET ULOTTUVUUDET
4.1. Vaatimukset, joilla on merkitysta digitalisaation kannalta
Viittaus Vaatimuksen kuvaus Toimijat, JO'.h.'n. vaatimus Ylatason prosessit | Luokat
vaatimukseen vaikuttaa tai joita se koskee
1 artiklan 5 kohta | Lisataan 4 a artikla: Annetaan Tekodlyjarjestelmien ja Tietojenkasittely Data
tekoalyjarjestelmien ja tekoalymallien tekoalymallien tarjoajat ja
tarjoajille ja kayttoonottajille mahdollisuus kayttoonottajat
poikkeuksellisesti ja tietyin edellytyksin Asianomaiset rekistersidyt
kasitella erityisid henkil6tietoryhmia siind
maarin kuin se on tarpeen vinoutumien
havaitsemiseksi ja korjaamiseksi.
1 artiklan 8 kohta | Muutetaan 11 artiklan 1 kohdan toista Suuririskisten Tekninen Data

alakohtaa: Liittyy suuririskisié
tekodlyjérjestelmié koskevaan tekniseen
dokumentaatioon, joka on laadittava ennen
kuin jarjestelma saatetaan markkinoille tai
otetaan kayttoon. Pk-yrityksille ja pienille
midcap-yrityksille annetaan tiettyja
saéntelyhelpotuksia tallaisen dokumentaation

tekodlyjarjestelmien tarjoajat
(mukaan lukien pienet midcap-
yritykset ja pk-yritykset)

Kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset

IImoitetut laitokset

dokumentaatio

F
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suhteen. Euroopan komissio
1 artiklan 10 Muutetaan 28 artiklaa, lisatéan 1 a kohta: | Vaatimustenmukaisuuden Hakemuksen Data
kohta Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille | arviointilaitokset jattdminen

V9'd"’¥?‘” .taUOta ma_hqlolllsuus hakea IImoittamisesta vastaavat

nimedmista yhdelld ja samalla hakemuksella : :

. i e viranomaiset

ja yhden ja saman arviointimenettelyn kautta.
1 artiklan 11 Muutetaan 29 artiklan 4 kohtaa: [Imoitetut laitokset Hakemuksen Data
kohta IIm(_)ltettUJ”en Ia_ltpst_en, Jotka_l pyytavat lImoittamisesta vastaava jattdminen

yhdistettya arviointia, on toimitettava . .

X S viranomainen

yhdistetty hakemus ilmoittamisesta

vastaavalle viranomaiselle. limoitetun

laitoksen on paivitettava dokumentaatio, jos

merkityksellisid muutoksia ilmenee.
1 artiklan 16 Muutetaan 56 artiklan 6 kohtaa: Komission | Euroopan komissio Arvion Data
kohta on julkaistava arvionsa kdytannesaantojen julkaiseminen

riittdvyydesta.
1 artiklan 26 Muutetaan 77 artiklaa: Kansalliset Tiedonvaihto Data
kohta viranomaiset/elimet, jotka

e 1 kohta: kansalliset
viranomaiset/elimet, jotka valvovat tai
panevat taytantdon perusoikeuksien
suojelua koskevan EU:n oikeuden
mukaisia velvoitteita, voivat esittaa
perustellun pyynnon ja saada
kéayttoonsa asianomaiselta
markkinavalvontaviranomaiselta
informaatiota/dokumentaatiota.

e 1akohta:

valvovat/panevat taytantoon
perusoikeuksia suojelevia
EU:n oikeuden mukaisia
velvoitteita

Markkinavalvontaviranomaiset

Tekodlyjarjestelmien
tarjoajat/kéyttoonottajat
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markkinavalvontaviranomaisen on
annettava mahdollisuus tutustua
tietoihin ja tarvittaessa pyydettava
tiedot tarjoajalta/kayttoonottajalta
e 1 b kohta: edellda mainittujen
markkinavalvontaviranomaisten ja
muiden viranomaisten/elinten on
tarvittaessa vaihdettava tietoja.

4.2. Data

Ylatason kuvaus soveltamisalaan kuuluvasta datasta

Datan/tiedon tyyppi

Viittaus vaatimukseen

Standardi ja/tai eritelma (tapauksen mukaan)

Erityiset henkil6tietoryhmét (jos késittely on
tarpeen vinoutumien
havaitsemiseksi/korjaamiseksi)

1 artiklan 5 kohta

I

Suuririskisten tekoalyjarjestelmien tekninen
dokumentaatio

1 artiklan 8 kohta

Teknisen dokumentaation on siséllettava vahintaan
tekodlysaadoksen liitteessa 1V tarkoitetut
tietoelementit. Komissio laatii yksinkertaistetun
teknisen dokumentaatiolomakkeen, joka on
suunnattu pienten midcap-yritysten ja pk-yritysten
tarpeisiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
nimedamishakemukset

1 artiklan 10 kohta

I
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen 1 artiklan 11 kohta IImoitetun laitoksen on paivitettava asiaankuuluva

ilmoittamista koskevat hakemukset dokumentaatio aina, kun merkityksellisia muutoksia
esiintyy.

Komission arvion kdytannesaantojen riittavyydesta | 1 artiklan 16 kohta /l

Pyynto saada tutustua tekodélyjarjestelmia koskeviin | 1 artiklan 26 kohta Il

tietoihin

Perusoikeuksiin liittyvien velvoitteiden 1 artiklan 26 kohta Toimitettava saavutettavalla kielella ja

valvonnasta/tdytantdonpanosta vastaavien saavutettavassa muodossa.

kansallisten viranomaisten/elinten pyytdma

informaatio tai dokumentaatio

Yhdenmukaistaminen Euroopan datastrategian kanssa
Selvitys siitd, miten vaatimukset on sovitettu yhteen Euroopan datastrategian kanssa

Ehdotuksen 1 artiklan 4 kohdassa saadetaan, etta erityisten henkil6tietoryhmien késittelyyn sovelletaan luonnollisten henkildiden
perusoikeuksia ja -vapauksia koskevia asianmukaisia suojatoimia. Tdma on linjassa asetusten (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) ja
(EU) 2018/1725 (EU:n tietosuoja-asetus) kanssa.

Yhdenmukaistaminen yhden kerran periaatteen kanssa
Selvitys siitd, miten yhden kerran periaatetta on noudatettu ja olemassa olevan datan uudelleenkayttomahdollisuuksia on tutkittu.

Asetuksen 1 artiklan 10 kohdassa todetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille voidaan antaa mahdollisuus hakea nimeédmista
yhdella ja samalla hakemuksella ja yhden ja saman arviointimenettelyn kautta.

Selvitys uuden datan/tiedon l8ydettéavyydestd, saavutettavuudesta, yhteentoimivuudesta ja uudelleenkaytettavyydesta ja siita, ettd se tayttda korkeaa
laatua koskevat vaatimukset
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Data-/tietovirrat

Ylatason kuvaus data-/tietovirroista

koskeviin tietoihin

panevat taytantoon
perusoikeuksien suojelua
koskevan unionin oikeuden
mukaisia velvoitteita

tarvitsevat tietoja
tehtaviensd hoitamiseksi

Datan/tiedon tyyppi Viittaukse | Datan/tiedon toimittaja Datan/tiedon Datan-/tiedonvaihdon Toimittamistih
t vastaanottaja kaynnistava tekija eys
vaatimuks (tarvittaessa)
iin

Vaatimustenmukaisuuden | 1 artiklan IImoitetut laitokset, jotka IImoittamisesta vastaava Yhdistettya arviointia I

arviointilaitosten 11 kohta on nimetty liitteessa | viranomainen, joka on koskeva hakemus

ilmoittamista koskevat olevassa A jaksossa nimetty liitteessa I olevassa

hakemukset luetellun unionin A jaksossa luetellun

yhdenmukaistamislainsaad | unonin .~
annén nojalla yhdgnmukal§tam_|sla|nsaad
annon mukaisesti

Komission arvio 1 artiklan Euroopan komissio Suuri yleisd Kéytannesaantoja Saannollisesti

kaytannesaantojen 16 kohta koskevan arvioinnin

riittavyydesta suorittaminen

Pyynt6 saada tutustua 1 artiklan Kansalliset viranomaiset tai | Markkinavalvontaviranoma | Kansalliset I

tekodlyjarjestelmia 26 kohta elimet, jotka valvovat tai inen viranomaiset/elimet

F
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aisten ja perusoikeuksiin
liittyvien velvoitteiden
valvonnasta/taytantoonpan
osta vastaavien
viranomaisten/elinten

yhteisty6té

/ muut viranomaiset/elimet

/ muut viranomaiset/elimet

ilmennyt tarve vaihtaa
tietoja

Perusoikeuksiin liittyvien | 1 artiklan Markkinavalvontaviranoma | Kansalliset viranomaiset tai | Tietoihin tutustumista I

velvoitteiden 26 kohta inen elimet, jotka valvovat tai koskevan perustellun

valvonnasta/taytantdénpan panevat taytantoon pyynnon esittdminen

osta vastaavien perusoikeuksien suojelua

kansallisten koskevan unionin oikeuden

viranomaisten/elinten mukaisia velvoitteita

pyytama informaatio tai

dokumentaatio

Markkinavalvontaviranom | 1 artiklan Markkinavalvontaviranoma | Tekoéalyjarjestelmien Markkinavalvontaviranom | //

aisten pyytama informaatio | 26 kohta iset tarjoajat/kéayttéonottajat ainen tarvitsee tietoja

tai dokumentaatio voidakseen vastata
perusoikeuksiin liittyvien
velvoitteiden
valvonnasta/taytantdonpan
osta vastaavien
kansallisten
viranomaisten/elinten
pyyntoon

Tiedonvaihto osana 1 artiklan Markkinavalvontaviranoma | Markkinavalvontaviranoma | Yhteistyon ja keskinaisen | //

markkinavalvontaviranom | 26 kohta iset iset avunannon yhteydessa

4.3. Digitaaliset ratkaisut
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Ylatason kuvaus digitaalisista ratkaisuista

Paaasialliset . . ) -
Digitaalinen Viittaukset ratkaisulta Vastaava Miten MlEen " Tek9al¥_teknolog|0|den
. : . saavutettavuus | uudelleenkaytettavyys kaytto (tapauksen
ratkaisu vaatimuksiin odotettavat taho o -
- on huomioitu? on huomioitu? mukaan)
toiminnot
Ei sovelleta

(tekoalysdadokseen
ehdotetut
muutokset eivéat
edellytd uusien
digitaalisten
ratkaisujen
kayttoonottoa)

Kunkin digitaalisen ratkaisun osalta selvitys siitd, miten digitaalinen ratkaisu on sovellettavien digitaalipolitiikkojen ja -s&addsten mukainen

Digitaalinen ratkaisu #1

Digitaalinen ja/tai alakohtainen politiikka

(tarvittaessa)

Selvitys vastaavuudesta

Tekoalysaados

EU:n kyberturvallisuuskehys

elDAS

Yhteinen digitaalinen palveluvayla ja IMI
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Muut

4.4. Yhteentoimivuusarviointi

Ylatason kuvaus digitaalisista julkisista palveluista, joihin vaatimukset vaikuttavat

Digitaalinen

Muut yhteentoimivuusratkaisut

_ % . | Kuvaus Viittaukset
julkinen palvelu tai vaatimuksiin
digitaalisten

julkisten palvelujen

ryhma

Ei sovelleta

(tekoalysdadokseen
ehdotetut muutokset
eivéat vaikuta
digitaalisiin julkisiin
palveluihin)

Digitaalisen julkisen palvelun vaatimusten vaikutus rajat ylittavaan yhteentoimivuuteen

Digitaalinen julkinen palvelu #1

Arvio

Toimenpiteet

Mahdolliset jaljella olevat
esteet (tapauksen mukaan)

Yhdenmukaisuus nykyisten
digitaali- ja alakohtaisten
politiikkojen kanssa

Luetelkaa yksildidyt sovellettavat
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digitaali- ja alakohtaiset politiikat

Organisatoriset toimenpiteet,
joilla edistetaan digitaalisten
julkisten palvelujen sujuvaa

tarjoamista rajojen yli

Luetelkaa suunnitellut
hallinnolliset toimenpiteet

Toteutetut toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etta
datasta/tiedosta on yhteinen
kasitys

Luetelkaa tallaiset toimenpiteet

Yhteisesti sovittujen avointen
teknisten eritelmien ja
standardien kaytto

Luetelkaa tallaiset toimenpiteet

4.5. Toimenpiteet digitaalisen taytantéonpanon tukemiseksi
Ylatason kuvaus digitaalista taytantoonpanoa tukevista toimenpiteista

Toimenpiteen kuvaus Viittaukset Komission Mukana olevat Suunniteltu aikataulu
vaatimuksiin tehtava toimijat (tapauksen mukaan)
(tapauksen (tapauksen mukaan)
mukaan)
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ei sovelleta
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