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AMENDEMENTEN

De Commissie juridische zaken verzoekt de Commissie interne markt en 
consumentenbescherming en de Commissie burgerlijke vrijheden, justitie en binnenlandse 
zaken, als bevoegde commissies, onderstaande amendementen in aanmerking te nemen:

Amendement 1

Voorstel voor een verordening
Overweging 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(1) Deze verordening heeft ten doel de 
werking van de interne markt te verbeteren 
door een uniform rechtskader vast te 
stellen, met name voor de ontwikkeling, 
het in de handel brengen en het gebruik 
van artificiële intelligentie in 
overeenstemming met de waarden van de 
Unie. Deze verordening streeft een aantal 
dwingende redenen van algemeen belang 
na, zoals een hoog niveau van bescherming 
van de gezondheid, de veiligheid en de 
grondrechten, en zij waarborgt het vrije 
verkeer van op AI gebaseerde goederen en 
diensten over de grenzen heen, zodat de 
lidstaten geen beperkingen kunnen 
opleggen aan de ontwikkeling, het in de 
handel brengen en het gebruik van AI-
systemen, tenzij dat door deze verordening 
uitdrukkelijk wordt toegestaan.

(1) Deze verordening heeft ten doel de 
werking van de interne markt te verbeteren 
door een uniform rechtskader vast te 
stellen, met name voor de ontwikkeling, 
het in de handel brengen en het gebruik 
van artificiële intelligentie in 
overeenstemming met de democratische 
waarden en beginselen van de Unie. Deze 
verordening streeft een aantal dwingende 
redenen van algemeen belang na, zoals een 
hoog niveau van bescherming van de 
gezondheid, de veiligheid en de 
grondrechten, en zij waarborgt het vrije 
verkeer van op AI gebaseerde goederen en 
diensten over de grenzen heen, zodat de 
lidstaten geen beperkingen kunnen 
opleggen aan de ontwikkeling, het in de 
handel brengen en het gebruik van AI-
systemen, tenzij dat door deze verordening 
uitdrukkelijk wordt toegestaan.

Amendement 2

Voorstel voor een verordening
Overweging 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(3) Artificiële intelligentie is een snel 
evoluerende verzameling van 
technologieën die kan bijdragen aan een 
brede waaier van economische en 
maatschappelijke voordelen in alle 

(3) Artificiële intelligentie is een snel 
evoluerende verzameling van 
technologieën die kan bijdragen aan een 
brede waaier van economische en 
maatschappelijke voordelen in alle 
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industrieën en sociale activiteiten. 
Artificiële intelligentie kan bedrijven, 
dankzij verbeterde voorspellingen, 
geoptimaliseerde verrichtingen en 
toewijzing van middelen en 
gepersonaliseerde digitale oplossingen 
voor individuen en organisaties een 
belangrijk concurrentievoordeel opleveren 
en helpen om gunstige sociale en 
ecologische resultaten te behalen, 
bijvoorbeeld in de gezondheidszorg, de 
landbouw, onderwijs en opleiding, 
infrastructuurbeheer, energie, vervoer en 
logistiek, openbare diensten, veiligheid, 
justitie, efficiënt gebruik van hulpbronnen 
en energie, en klimaatmitigatie en 
-adaptatie.

industrieën en sociale activiteiten, indien 
deze worden ontwikkeld met 
inachtneming van relevante algemene 
beginselen in overeenstemming met het 
Handvest van de grondrechten van de EU 
en de waarden waarop de Unie is 
gegrondvest. Artificiële intelligentie kan 
bedrijven, dankzij verbeterde 
voorspellingen, geoptimaliseerde 
verrichtingen en toewijzing van middelen 
en gepersonaliseerde digitale oplossingen 
voor individuen en organisaties een 
belangrijk concurrentievoordeel opleveren 
en helpen om gunstige sociale en 
ecologische resultaten te behalen, 
bijvoorbeeld in de gezondheidszorg, de 
landbouw, onderwijs en opleiding, 
infrastructuurbeheer, energie, vervoer en 
logistiek, openbare diensten, veiligheid, 
justitie, efficiënt gebruik van hulpbronnen 
en energie, en klimaatmitigatie en 
-adaptatie.

Amendement 3

Voorstel voor een verordening
Overweging 4

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(4) Tegelijkertijd kan artificiële 
intelligentie, afhankelijk van de 
omstandigheden waarin ze wordt toegepast 
en gebruikt, risico’s opleveren en schade 
toebrengen aan de openbare belangen en 
rechten die door de Uniewetgeving worden 
beschermd. Deze schade kan materieel of 
immaterieel zijn.

(4) Tegelijkertijd kan artificiële 
intelligentie, afhankelijk van de 
omstandigheden waarin ze specifiek wordt 
toegepast en gebruikt, risico’s opleveren en 
schade toebrengen aan de openbare 
belangen en rechten die door de 
Uniewetgeving worden beschermd. Deze 
schade kan materieel of immaterieel zijn 
en kan een persoon, een groep personen 
of de samenleving als geheel treffen.

Amendement 4

Voorstel voor een verordening
Overweging 6 bis (nieuw)
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(6 bis) Voortbouwend op de zeven 
kernvereisten die zijn vastgesteld door de 
deskundigengroep op hoog niveau inzake 
artificiële intelligentie, is het belangrijk 
op te merken dat AI-systemen moeten 
voldoen aan de algemene beginselen die 
een kader op hoog niveau vormen ter 
bevordering van een coherente, 
mensgerichte benadering van ethische en 
betrouwbare AI, in overeenstemming met 
het Handvest van de grondrechten van de 
Europese Unie en de waarden waarop de 
Unie is gegrondvest, waaronder de 
bescherming van de grondrechten, 
invloed en toezicht door mensen, 
technische robuustheid en veiligheid, 
privacy en databeheer, transparantie, 
non-discriminatie en billijkheid en 
maatschappelijk en ecologisch welzijn.

Amendement 5

Voorstel voor een verordening
Overweging 13

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(13) Teneinde een consistent en hoog 
niveau van bescherming van de openbare 
belangen op het gebied van gezondheid, 
veiligheid en grondrechten te garanderen, 
moeten gemeenschappelijke normen voor 
alle AI-systemen met een hoog risico 
worden vastgesteld. Deze normen moeten 
in overeenstemming zijn met het Handvest 
van de grondrechten van de Europese Unie 
(het Handvest), niet-discriminerend zijn en 
in overeenstemming zijn met de 
internationale handelsverbintenissen van 
de Unie.

(13) Teneinde een consistent en hoog 
niveau van bescherming van de openbare 
belangen op het gebied van gezondheid, 
veiligheid, grondrechten en het milieu te 
garanderen, moeten gemeenschappelijke 
normen voor alle AI-systemen met een 
hoog risico worden vastgesteld. Deze 
normen moeten in overeenstemming zijn 
met het Handvest van de grondrechten van 
de Europese Unie (het Handvest), de 
Europese Green Deal (de Green Deal) en 
de Gezamenlijke Verklaring over digitale 
rechten van de Unie (de Verklaring), niet-
discriminerend zijn en in overeenstemming 
zijn met de internationale verbintenissen 
van de Unie.
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Amendement 6

Voorstel voor een verordening
Overweging 14 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(14 bis) Wil deze verordening 
doeltreffend zijn, dan is het van essentieel 
belang het probleem van de digitale kloof 
aan te pakken en daarom moet zij 
vergezeld gaan van beleid op het gebied 
van onderwijs, opleiding en 
bewustmaking met betrekking tot deze 
technologieën dat zorgt voor een 
toereikend niveau van AI-geletterdheid.

Amendement 7

Voorstel voor een verordening
Overweging 14 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(14 ter) “AI-geletterdheid” heeft 
betrekking op vaardigheden, kennis en 
begrip die aanbieders, gebruikers en 
betrokken personen, rekening houdend 
met hun respectieve rechten en plichten in 
het kader van deze verordening, in staat 
stellen met kennis van zaken AI-systemen 
in te zetten en zich bewuster te worden 
van de kansen en risico’s van AI en de 
mogelijke schade die zij kan veroorzaken, 
hetgeen de democratische controle op AI 
ten goede zal komen. AI-geletterdheid 
mag niet beperkt blijven tot leren over 
hulpmiddelen en technologieën, maar 
moet er ook op gericht zijn aanbieders en 
gebruikers toe te rusten met het 
begrippenkader en de vaardigheden die 
vereist zijn met het oog op de naleving en 
handhaving van deze verordening. De 
Commissie, de lidstaten en de aanbieders 
en gebruikers van AI-systemen moeten 
daarom in samenwerking met alle 
relevante belanghebbenden de 
ontwikkeling van een toereikend niveau 
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van AI-geletterdheid in alle sectoren van 
de samenleving bevorderen – voor burgers 
van alle leeftijden, dus ook voor vrouwen 
en meisjes – en de vooruitgang op dat 
gebied nauwlettend in het oog houden.

Amendement 8

Voorstel voor een verordening
Overweging 15

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(15) Afgezien van de vele nuttige 
toepassingen van artificiële intelligentie, 
kan de technologie ook worden misbruikt 
en nieuwe en krachtige instrumenten voor 
manipulatie, uitbuiting en sociale controle 
opleveren. Dergelijke praktijken zijn 
bijzonder schadelijk en moeten worden 
verboden omdat zij in strijd zijn met de 
waarden van de Unie, namelijk eerbied 
voor de menselijke waardigheid, vrijheid, 
gelijkheid, democratie en de rechtsstaat, en 
met de grondrechten van de Unie, 
waaronder het recht op non-discriminatie, 
gegevensbescherming en privacy, en de 
rechten van het kind.

(15) Afgezien van de vele nuttige 
toepassingen van artificiële intelligentie, 
kan de technologie ook worden misbruikt 
en nieuwe en krachtige instrumenten voor 
manipulatie, uitbuiting en sociale controle 
opleveren. Dergelijke praktijken zijn 
bijzonder schadelijk en moeten worden 
verboden omdat zij in strijd zijn met de 
waarden van de Unie, namelijk eerbied 
voor de menselijke waardigheid, vrijheid, 
gelijkheid, democratie en de rechtsstaat, en 
met de grondrechten van de Unie, 
waaronder het recht op non-discriminatie, 
gegevensbescherming en privacy, 
gelijkheid van vrouwen en mannen en de 
rechten van het kind.

Amendement 9

Voorstel voor een verordening
Overweging 16

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(16) Het in de handel brengen, in bedrijf 
stellen of gebruiken van bepaalde AI-
systemen die bedoeld zijn om het 
menselijk gedrag te verstoren, waardoor 
lichamelijke of psychische schade kan 
ontstaan, moet worden verboden. 
Dergelijke AI-systemen maken gebruik 
van subliminale componenten die personen 
niet kunnen waarnemen, of buiten 

(16) Het in de handel brengen, in bedrijf 
stellen of gebruiken van bepaalde AI-
systemen die bedoeld zijn om het 
menselijk gedrag te verstoren, waardoor 
lichamelijke of psychische schade kan 
ontstaan, moet worden verboden. 
Dergelijke AI-systemen maken gebruik 
van subliminale componenten die personen 
niet kunnen waarnemen, of buiten 
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kwetsbaarheden van kinderen en mensen 
die een gevolg zijn van hun leeftijd of hun 
fysieke of mentale onbekwaamheid, uit. Zij 
doen dit met de bedoeling het gedrag van 
een persoon wezenlijk te verstoren en op 
een manier die deze persoon of een andere 
persoon schade berokkent of dreigt te 
berokkenen. De intentie mag niet worden 
verondersteld indien de verstoring van het 
menselijk gedrag het gevolg is van factoren 
buiten het AI-systeem waarover de 
aanbieder of de gebruiker geen controle 
heeft. Onderzoek voor legitieme 
doeleinden met betrekking tot dergelijke 
AI-systemen mag niet door het verbod 
worden belemmerd, voor zover dat 
onderzoek niet neerkomt op het gebruik 
van het AI-systeem in mens-
machinerelaties waardoor natuurlijke 
personen aan schade worden blootgesteld, 
en indien dat onderzoek wordt verricht met 
inachtneming van erkende ethische normen 
voor wetenschappelijk onderzoek.

kwetsbaarheden van kinderen en mensen 
die een gevolg zijn van hun leeftijd of hun 
fysieke of mentale onbekwaamheid, uit. Zij 
doen dit met de bedoeling het gedrag van 
een persoon wezenlijk te verstoren en op 
een manier die deze persoon of een andere 
persoon schade berokkent of dreigt te 
berokkenen. De intentie mag niet worden 
verondersteld indien de verstoring van het 
menselijk gedrag het gevolg is van factoren 
buiten het AI-systeem waarover de 
aanbieder of de gebruiker geen controle 
heeft. Onderzoek voor legitieme 
doeleinden met betrekking tot dergelijke 
AI-systemen mag niet door het verbod 
worden belemmerd, voor zover dat 
onderzoek niet neerkomt op het gebruik 
van het AI-systeem in ongecontroleerde 
mens-machinerelaties waardoor natuurlijke 
personen aan schade worden blootgesteld, 
en indien dat onderzoek wordt verricht met 
inachtneming van erkende ethische normen 
voor wetenschappelijk onderzoek. Indien 
nodig en in overeenstemming met deze 
verordening moeten de lidstaten verdere 
flexibiliteit bieden om onderzoek en 
daarmee ook de Europese 
innovatiecapaciteit te bevorderen.

Amendement 10

Voorstel voor een verordening
Overweging 28

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(28) AI-systemen kunnen nadelige 
gevolgen hebben voor de gezondheid en de 
veiligheid van personen, met name 
wanneer dergelijke systemen functioneren 
als onderdelen van producten. In 
overeenstemming met de doelstellingen in 
de harmonisatiewetgeving van de Unie om 
het vrije verkeer van producten op de 
interne markt te vergemakkelijken en 
ervoor te zorgen dat alleen veilige en 
anderszins conforme producten hun weg 
naar de markt vinden, is het belangrijk dat 

(28) AI-systemen kunnen nadelige 
gevolgen hebben voor de gezondheid en de 
veiligheid van personen, met name 
wanneer dergelijke systemen functioneren 
als onderdelen van producten. In 
overeenstemming met de doelstellingen in 
de harmonisatiewetgeving van de Unie om 
het vrije verkeer van producten op de 
interne markt te vergemakkelijken en 
ervoor te zorgen dat alleen veilige en 
anderszins conforme producten hun weg 
naar de markt vinden, is het belangrijk dat 
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de veiligheidsrisico’s die een product in 
zijn geheel kan genereren door zijn digitale 
componenten, waaronder AI-systemen, 
naar behoren worden voorkomen en 
beperkt. Zo moeten robots die alsmaar 
autonomer worden, of het nu in een 
productieomgeving is of voor persoonlijke 
hulp en zorg, in staat zijn op een veilige 
manier te werken en hun taken uit te 
voeren in complexe omgevingen. Ook in 
de gezondheidssector, waar het belang 
voor leven en gezondheid bijzonder hoog 
is, moeten de steeds geavanceerdere 
diagnosesystemen en systemen ter 
ondersteuning van menselijke beslissingen 
betrouwbaar en nauwkeurig zijn. De 
omvang van de door het AI-systeem 
veroorzaakte nadelige gevolgen voor de 
grondrechten die door het Handvest 
worden beschermd, is een bijzonder 
relevante factor voor de indeling van een 
AI-systeem als een systeem met een hoog 
risico. Deze rechten omvatten het recht op 
menselijke waardigheid, de eerbiediging 
van het privéleven en van het familie- en 
gezinsleven, de bescherming van 
persoonsgegevens, de vrijheid van 
meningsuiting en van informatie, de 
vrijheid van vergadering en vereniging, en 
non-discriminatie, 
consumentenbescherming, de rechten van 
werknemers, de rechten van personen met 
een handicap, het recht op een 
doeltreffende voorziening in rechte en op 
een onpartijdig gerecht, het recht op 
verdediging en het vermoeden van 
onschuld, en het recht op behoorlijk 
bestuur. Naast deze rechten moeten ook de 
specifieke rechten van kinderen worden 
benadrukt, die zijn vastgelegd in artikel 24 
van het EU-Handvest van de grondrechten 
en in het Verdrag van de Verenigde Naties 
inzake de rechten van het kind (nader 
uitgewerkt in algemene opmerking nr. 25 
van het VN-Comité voor de rechten van 
het kind met betrekking tot de digitale 
omgeving), waarbij telkens wordt geëist 
dat rekening wordt gehouden met de 
kwetsbaarheid van kinderen en dat zij de 

de veiligheidsrisico’s die een product in 
zijn geheel kan genereren door zijn digitale 
componenten, waaronder AI-systemen, 
naar behoren worden voorkomen en 
beperkt. Zo moeten robots die alsmaar 
autonomer worden, of het nu in een 
productieomgeving is of voor persoonlijke 
hulp en zorg, in staat zijn op een veilige 
manier te werken en hun taken uit te 
voeren in complexe omgevingen. Ook in 
de gezondheidssector, waar het belang 
voor leven en gezondheid bijzonder hoog 
is, moeten de steeds geavanceerdere 
diagnosesystemen en systemen ter 
ondersteuning van menselijke beslissingen 
betrouwbaar en nauwkeurig zijn. De 
omvang van de door het AI-systeem 
veroorzaakte nadelige gevolgen voor de 
grondrechten die door het Handvest 
worden beschermd, is een bijzonder 
relevante factor voor de indeling van een 
AI-systeem als een systeem met een hoog 
risico. Deze rechten omvatten het recht op 
menselijke waardigheid, de eerbiediging 
van het privéleven en van het familie- en 
gezinsleven, de bescherming van 
persoonsgegevens, de vrijheid van 
meningsuiting en van informatie, de 
vrijheid van vergadering en vereniging, en 
non-discriminatie, onderwijs, 
consumentenbescherming, de rechten van 
werknemers, gelijkheid van vrouwen en 
mannen, de rechten van personen met een 
handicap, het recht op een doeltreffende 
voorziening in rechte en op een onpartijdig 
gerecht, het recht op verdediging en het 
vermoeden van onschuld, het recht op 
behoorlijk bestuur, het recht op 
bescherming van intellectuele eigendom, 
en culturele diversiteit. Naast deze rechten 
moeten ook de specifieke rechten van 
kinderen worden benadrukt, die zijn 
vastgelegd in artikel 24 van het EU-
Handvest van de grondrechten en in het 
Verdrag van de Verenigde Naties inzake de 
rechten van het kind (nader uitgewerkt in 
algemene opmerking nr. 25 van het VN-
Comité voor de rechten van het kind met 
betrekking tot de digitale omgeving), 
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bescherming en zorg krijgen die nodig zijn 
voor hun welbevinden. Het grondrecht 
betreffende een hoog niveau van 
milieubescherming, dat in het Handvest is 
verankerd en in het beleid van de Unie 
wordt uitgevoerd, moet ook in aanmerking 
worden genomen bij de beoordeling van de 
ernst van de schade die een AI-systeem kan 
veroorzaken, ook met betrekking tot de 
gezondheid en de veiligheid van personen.

waarbij telkens wordt geëist dat rekening 
wordt gehouden met de kwetsbaarheid van 
kinderen en dat zij de bescherming en zorg 
krijgen die nodig zijn voor hun 
welbevinden. Het grondrecht betreffende 
een hoog niveau van milieubescherming, 
dat in het Handvest is verankerd en in het 
beleid van de Unie wordt uitgevoerd, moet 
ook in aanmerking worden genomen bij de 
beoordeling van de ernst van de schade die 
een AI-systeem kan veroorzaken, ook met 
betrekking tot de gezondheid en de 
veiligheid van personen.

Amendement 11

Voorstel voor een verordening
Overweging 47 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(47 bis) Deze voorschriften inzake 
transparantie en uitlegbaarheid van AI-
beslissingen moeten ook de 
afschrikwekkende gevolgen helpen 
vermijden van digitale asymmetrie en 
zogenoemde “dark patterns”, die gericht 
zijn op personen en hun geïnformeerde 
toestemming.

Amendement 12

Voorstel voor een verordening
Overweging 48 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(48 bis) Menselijk toezicht is erop 
gericht mensgerichte doelstellingen te 
dienen. De personen die verantwoordelijk 
zijn voor het menselijk toezicht, moeten 
passende vorming en opleiding krijgen 
over de werking van het AI-systeem, de 
mogelijkheden ervan om invloed uit te 
oefenen of beslissingen te nemen, de 
potentiële schadelijke gevolgen ervan, met 
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name voor de grondrechten, en de 
waarschijnlijkheid dat deze zich voordoen. 
Degenen die met de aanstelling van deze 
personen zijn belast, moeten hun de 
nodige personeels- en psychologische 
ondersteuning bieden, evenals de 
autoriteit om hun functie uit te oefenen.

Amendement 13

Voorstel voor een verordening
Overweging 57 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(57 bis) AI-systemen die in de 
handel zijn gebracht en verder moeten 
worden getraind of het gebruik vereisen 
van een niet door de aanbieder verstrekt 
model, moeten worden beschouwd als AI-
systemen voor algemene doeleinden. Het 
trainen van deze systemen nadat zij in de 
handel zijn gebracht, moet worden 
beschouwd als de afstemming ervan op 
een specifiek doel.

Amendement 14

Voorstel voor een verordening
Overweging 57 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(57 ter)
Opensourcesoftwarelicenties 

stellen gebruikers in staat software vrij te 
gebruiken, te kopiëren, te verspreiden, te 
bestuderen, te wijzigen en te verbeteren. 
Bij gebruik van opensourcesoftware in die 
zin wordt de aansprakelijkheid standaard 
bij de gebruiker gelegd, maar kan deze bij 
de aanbieder in plaats van bij de 
gebruiker liggen wanneer een aanbieder 
opensourcesoftware commercieel 
aanbiedt binnen een model voor software 
als dienst (SaaS) of voor professionele 
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dienstverlening. Uit onderzoek van de 
Europese Commissie blijkt dat 
opensourcesoftware 65 à 95 miljard EUR 
bijdraagt aan het bbp van de Europese 
Unie en aanzienlijke groeikansen biedt 
voor de economie van de Unie. 
Aanbieders van open source moeten 
datzelfde economische model kunnen 
hanteren voor AI-systemen. De 
bepalingen van deze verordening mogen 
derhalve niet van toepassing zijn op 
opensource-AI-systemen totdat die 
systemen in gebruik worden gesteld. Om 
te voorkomen dat AI-systemen in gebruik 
kunnen worden gesteld zonder dat aan 
deze verordening is voldaan, moeten bij 
ingebruikstelling van een opensource-AI-
systeem de aan aanbieders opgelegde 
verplichtingen gelden voor de persoon die 
het systeem in gebruik stelt.

Amendement 15

Voorstel voor een verordening
Overweging 73

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(73) Om de innovatie te bevorderen en 
beschermen, is het belangrijk dat de 
belangen van kleine aanbieders en 
gebruikers van AI-systemen in het 
bijzonder in aanmerking worden genomen. 
Hiertoe moeten de lidstaten initiatieven 
ontwikkelen die gericht zijn op deze 
exploitanten en die onder meer betrekking 
hebben op bewustmaking en informatie en 
communicatie. Bovendien moet rekening 
worden gehouden met de specifieke 
belangen en behoeften van kleine 
aanbieders wanneer aangemelde instanties 
bijdragen voor de conformiteitsbeoordeling 
vaststellen. Vertaalkosten in verband met 
verplichte documentatie en communicatie 
met autoriteiten kunnen een aanzienlijke 
kostenpost vormen voor met name kleine 
aanbieders en andere exploitanten. De 
lidstaten zouden ervoor kunnen zorgen dat 

(73) Om de innovatie te bevorderen en 
beschermen, is het belangrijk dat de 
belangen van kleine aanbieders en 
gebruikers van AI-systemen in het 
bijzonder in aanmerking worden genomen. 
Hiertoe moeten de lidstaten initiatieven 
ontwikkelen die gericht zijn op deze 
exploitanten en die onder meer betrekking 
hebben op AI-geletterdheid, bewustmaking 
en informatie en communicatie. Bovendien 
moet rekening worden gehouden met de 
specifieke belangen en behoeften van 
kleine aanbieders wanneer aangemelde 
instanties bijdragen voor de 
conformiteitsbeoordeling vaststellen. 
Vertaalkosten in verband met verplichte 
documentatie en communicatie met 
autoriteiten kunnen een aanzienlijke 
kostenpost vormen voor met name kleine 
aanbieders en andere exploitanten. De 
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een van de talen die door hen worden 
vastgesteld en aanvaard voor de 
documentatie van betrokken aanbieders en 
voor de communicatie met exploitanten 
breed wordt begrepen door een zo groot 
mogelijk aantal grensoverschrijdende 
gebruikers.

lidstaten zouden ervoor kunnen zorgen dat 
een van de talen die door hen worden 
vastgesteld en aanvaard voor de 
documentatie van betrokken aanbieders en 
voor de communicatie met exploitanten 
breed wordt begrepen door een zo groot 
mogelijk aantal grensoverschrijdende 
gebruikers.

Amendement 16

Voorstel voor een verordening
Overweging 76

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(76) Teneinde een soepele, 
doeltreffende en geharmoniseerde 
uitvoering van deze verordening mogelijk 
te maken, moet een Europees Comité voor 
artificiële intelligentie worden opgericht. 
Het Comité moet verantwoordelijk zijn 
voor een aantal adviestaken, met inbegrip 
van het opstellen van adviezen, 
aanbevelingen of richtsnoeren over 
kwesties die verband houden met de 
uitvoering van deze verordening, 
waaronder over technische specificaties of 
bestaande normen met betrekking tot de 
voorschriften van deze verordening en de 
adviesverlening aan en ondersteuning van 
de Commissie ten aanzien van specifieke 
vragen in verband met artificiële 
intelligentie.

(76) Om versnippering te voorkomen 
en de optimale werking van de 
eengemaakte markt te waarborgen, is het 
van essentieel belang te zorgen voor een 
doeltreffende en geharmoniseerde 
uitvoering van deze verordening. Daartoe 
moet een Europees Comité voor artificiële 
intelligentie worden opgericht dat met een 
aantal adviestaken wordt belast, met 
inbegrip van het opstellen van adviezen, 
aanbevelingen of richtsnoeren over 
kwesties die verband houden met de 
uitvoering van deze verordening, onder 
meer over technische specificaties of 
bestaande normen met betrekking tot de 
voorschriften van deze verordening en de 
adviesverlening aan en ondersteuning van 
de Commissie ten aanzien van specifieke 
vragen in verband met artificiële 
intelligentie. Een dergelijke oplossing 
volstaat mogelijk niet om een volledig 
samenhangend grensoverschrijdend 
optreden te waarborgen en daarom moet 
de Commissie [binnen drie jaar na de 
datum van toepassing van deze 
verordening] nagaan of de oprichting van 
een EU-agentschap noodzakelijk is om de 
consistente toepassing van deze 
verordening op het niveau van de Unie te 
waarborgen.
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Amendement 17

Voorstel voor een verordening
Overweging 76 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(76 bis) De Commissie moet 
opnieuw een deskundigengroep op hoog 
niveau of soortgelijk orgaan oprichten, 
met een nieuwe en evenwichtige 
samenstelling en een gelijk aantal 
deskundigen uit kmo’s en start-ups, grote 
ondernemingen, de academische en 
onderzoekswereld, de sociale partners en 
het maatschappelijk middenveld. Deze 
nieuwe deskundigengroep op hoog niveau 
inzake betrouwbare AI moet niet alleen 
fungeren als adviesorgaan van de 
Commissie, maar ook van het Comité. 
Ten minste elk kwartaal moet de nieuwe 
deskundigengroep op hoog niveau inzake 
betrouwbare AI de kans krijgen om haar 
praktische en technische expertise te 
delen tijdens een speciale vergadering met 
het Comité.

Amendement 18

Voorstel voor een verordening
Overweging 77

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(77) De lidstaten spelen een belangrijke 
rol bij de toepassing en handhaving van 
deze verordening. In dit verband moet elke 
lidstaat een of meer nationale bevoegde 
autoriteiten aanwijzen voor het toezicht op 
de toepassing en uitvoering van deze 
verordening. Om de efficiëntie van de 
organisatie aan de kant van de lidstaten te 
verbeteren en een officieel contactpunt in 
te stellen voor het publiek en andere 
wederpartijen op het niveau van de 
lidstaten en de Unie, moet in elke lidstaat 
één nationale autoriteit worden 
aangewezen als nationale toezichthoudende 

(77) De lidstaten spelen een belangrijke 
rol bij de toepassing en handhaving van 
deze verordening. In dit verband moet elke 
lidstaat een of meer nationale bevoegde 
autoriteiten aanwijzen voor het toezicht op 
de toepassing en uitvoering van deze 
verordening. Om de efficiëntie van de 
organisatie aan de kant van de lidstaten te 
verbeteren en een officieel contactpunt in 
te stellen voor het publiek en andere 
wederpartijen op het niveau van de 
lidstaten en de Unie, moet in elke lidstaat 
één nationale autoriteit worden 
aangewezen als nationale toezichthoudende 
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autoriteit. autoriteit. Om een consistente en 
coherente uitvoering van deze 
verordening te bevorderen, moeten de 
nationale toezichthoudende autoriteiten 
een substantiële en regelmatige 
samenwerking aangaan, niet alleen met 
het Comité, maar ook onderling, om de 
uitwisseling van relevante informatie en 
beste praktijken te bevorderen. Voorts 
worden de lidstaten er in dit verband, 
aangezien het vanwege het huidige gebrek 
aan deskundigen op het gebied van AI 
moeilijk kan zijn om er op nationaal 
niveau voor te zorgen dat de 
toezichthoudende autoriteiten over 
voldoende personele middelen beschikken 
om hun taken te kunnen uitvoeren, sterk 
toe aangespoord te overwegen om 
transnationale entiteiten op te richten met 
het oog op gezamenlijk toezicht op de 
uitvoering van deze verordening.

Amendement 19

Voorstel voor een verordening
Overweging 80 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(80 bis) Natuurlijke personen of 
rechtspersonen voor wie een door een AI-
systeem genomen beslissing 
rechtsgevolgen heeft die negatief van 
invloed zijn op hun gezondheid, 
veiligheid, grondrechten, sociaal-
economisch welzijn of andere rechten die 
voortvloeien uit de verplichtingen van 
deze verordening, moeten uitleg kunnen 
krijgen over die beslissing. Dergelijke 
uitleg moet worden verstrekt aan de 
betrokken personen en daarom moeten 
aanbieders en gebruikers er bij het 
verstrekken van dergelijke uitleg terdege 
rekening mee houden dat het niveau van 
deskundigheid en kennis met betrekking 
tot AI-systemen van de gemiddelde 
consument of burger beperkt is en veel 
lager is dan het niveau waarover zij zelf 



PE719.827v02-00 16/81 AD\1262500NL.docx

NL

beschikken. Anderzijds kunnen sommige 
AI-systemen geen uitleg verstrekken bij 
hun beslissingen die verder gaat dan de 
oorspronkelijke inputdata. Wanneer 
uitleg vereist is van AI-systemen die geen 
uitleg kunnen geven, moet duidelijk 
worden aangegeven dat er geen uitleg kan 
worden verstrekt. Hiermee moet rekening 
worden gehouden door elke 
administratieve, niet-administratieve of 
gerechtelijke autoriteit die klachten van 
betrokken personen behandelt.

Amendement 20

Voorstel voor een verordening
Overweging 85

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(85) Om ervoor te zorgen dat het 
regelgevingskader waar nodig kan worden 
aangepast, moet de Commissie de 
bevoegdheid krijgen om overeenkomstig 
artikel 290 VWEU handelingen vast te 
stellen teneinde wijzigingen aan te brengen 
in de technieken en benaderingen van 
bijlage I voor het definiëren van AI-
systemen, de in de lijst van bijlage II 
opgenomen harmonisatiewetgeving van de 
Unie, de in de lijst van bijlage III 
opgenomen AI-systemen met een hoog 
risico, de bepalingen inzake technische 
documentatie van bijlage IV, de inhoud 
van de EU-conformiteitsverklaring van 
bijlage V, de bepalingen inzake de 
procedures voor de 
conformiteitsbeoordeling van de 
bijlagen VI en VII en de bepalingen inzake 
de vaststelling van de AI-systemen met een 
hoog risico waarop de procedure voor de 
conformiteitsbeoordeling op basis van de 
beoordeling van het systeem voor 
kwaliteitsbeheer en de beoordeling van de 
technische documentatie van toepassing 
moet zijn. Het is van bijzonder belang dat 
de Commissie bij haar voorbereidende 
werkzaamheden tot passende 

(85) Om ervoor te zorgen dat het 
regelgevingskader waar nodig kan worden 
aangepast, moet de Commissie de 
bevoegdheid krijgen om overeenkomstig 
artikel 290 VWEU handelingen vast te 
stellen teneinde wijzigingen aan te brengen 
in de technieken en benaderingen van 
bijlage I voor het definiëren van AI-
systemen, de in de lijst van bijlage II 
opgenomen harmonisatiewetgeving van de 
Unie, de in de lijst van bijlage III 
opgenomen AI-systemen met een hoog 
risico, de bepalingen inzake technische 
documentatie van bijlage IV, de inhoud 
van de EU-conformiteitsverklaring van 
bijlage V, de bepalingen inzake de 
procedures voor de 
conformiteitsbeoordeling van de 
bijlagen VI en VII en de bepalingen inzake 
de vaststelling van de AI-systemen met een 
hoog risico waarop de procedure voor de 
conformiteitsbeoordeling op basis van de 
beoordeling van het systeem voor 
kwaliteitsbeheer en de beoordeling van de 
technische documentatie van toepassing 
moet zijn. Het is van bijzonder belang dat 
de Commissie bij haar voorbereidende 
werkzaamheden tot passende 
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raadplegingen overgaat, onder meer op 
deskundigenniveau, en dat die 
raadplegingen gebeuren in 
overeenstemming met de beginselen die 
zijn vastgelegd in het Interinstitutioneel 
Akkoord van 13 april 2016 over beter 
wetgeven58https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/NL/TXT/HTML/?uri=CELEX:520
21PC0206&from=EN - footnote59. Met 
name om te zorgen voor gelijke deelname 
aan de voorbereiding van gedelegeerde 
handelingen, ontvangen het Europees 
Parlement en de Raad alle documenten op 
hetzelfde tijdstip als de deskundigen van de 
lidstaten, en hebben hun deskundigen 
systematisch toegang tot de vergaderingen 
van de deskundigengroepen van de 
Commissie die zich bezighouden met de 
voorbereiding van de gedelegeerde 
handelingen.

raadplegingen overgaat, onder meer op 
deskundigenniveau, en dat die 
raadplegingen gebeuren in 
overeenstemming met de beginselen die 
zijn vastgelegd in het Interinstitutioneel 
Akkoord van 13 april 2016 over beter 
wetgeven58. Aan deze raadplegingen moet 
worden deelgenomen door een 
evenwichtige selectie van 
belanghebbenden, met inbegrip van 
consumentenorganisaties, verenigingen 
die betrokken personen 
vertegenwoordigen, vertegenwoordigers 
van bedrijven uit verschillende sectoren 
en van verschillende omvang, vakbonden 
en onderzoekers en wetenschappers. Met 
name om te zorgen voor gelijke deelname 
aan de voorbereiding van gedelegeerde 
handelingen, ontvangen het Europees 
Parlement en de Raad alle documenten op 
hetzelfde tijdstip als de deskundigen van de 
lidstaten, en hebben hun deskundigen 
systematisch toegang tot de vergaderingen 
van de deskundigengroepen van de 
Commissie die zich bezighouden met de 
voorbereiding van de gedelegeerde 
handelingen.

Amendement 21

Voorstel voor een verordening
Overweging 86 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(86 bis) Gezien de snelle 
technologische ontwikkelingen en de 
vereiste technische deskundigheid bij de 
beoordeling van AI-systemen met een 
hoog risico, moeten de aan de Commissie 
gedelegeerde bevoegdheden en de aan 
haar verleende uitvoeringsbevoegdheden 
zo flexibel mogelijk worden uitgeoefend. 
De Commissie moet bijlage III regelmatig 
en zonder onnodige vertraging evalueren 
en daarbij overleg plegen met de relevante 
belanghebbenden.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52021PC0206&from=EN#footnote59
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52021PC0206&from=EN#footnote59
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52021PC0206&from=EN#footnote59
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Amendement 22

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt a

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

a) geharmoniseerde regels voor het in 
de handel brengen, in gebruik stellen en 
gebruiken van artificiële-
intelligentiesystemen (hierna “AI-
systemen” genoemd) in de Unie;

a) geharmoniseerde regels voor het 
ontwikkelen, in de handel brengen, in 
gebruik stellen en gebruiken van 
mensgerichte en betrouwbare artificiële-
intelligentiesystemen (hierna “AI-
systemen” genoemd) in de Unie in 
overeenstemming met de democratische 
waarden;

Amendement 23

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt d

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

d) geharmoniseerde 
transparantievoorschriften voor AI-
systemen die met natuurlijke personen 
moeten interageren, systemen voor het 
herkennen van emoties en systemen voor 
biometrische categorisering, evenals voor 
AI-systemen die worden gebruikt om 
beeld-, audio- of video-inhoud te 
genereren of te manipuleren;

d) geharmoniseerde 
transparantievoorschriften voor bepaalde 
AI-systemen;

Amendement 24

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt e

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

e) regels inzake markttoezicht en 
-monitoring.

e) regels inzake governance, 
markttoezicht, marktmonitoring en 
handhaving;
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Amendement 25

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt e bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

e bis) een hoog niveau van bescherming 
van het openbaar belang, bijvoorbeeld op 
het gebied van de gezondheid, veiligheid, 
grondrechten en het milieu, tegen 
potentiële schade als gevolg van het 
gebruik van artificiële intelligentie;

Amendement 26

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt e ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

e ter) maatregelen ter ondersteuning van 
innovatie, met bijzondere aandacht voor 
kmo’s en start-ups, met inbegrip van maar 
niet beperkt tot de oprichting van 
testomgevingen voor regelgeving en 
gerichte maatregelen om de 
nalevingslasten voor kmo’s en start-ups te 
verminderen;

Amendement 27

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt e quater (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

e quater) bepalingen over de 
oprichting van een onafhankelijk 
“Europees Comité voor artificiële 
intelligentie” en over zijn activiteiten ter 
ondersteuning van de handhaving van 
deze verordening.

Amendement 28



PE719.827v02-00 20/81 AD\1262500NL.docx

NL

Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – lid 1 – punt b

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

b) gebruikers van AI-systemen die 
zich in de Unie bevinden;

b) gebruikers van AI-systemen die 
zich in de Unie bevinden of daar gevestigd 
zijn;

Amendement 29

Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – lid 1 – punt c

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c) aanbieders en gebruikers van AI-
systemen die zich in een derde land 
bevinden wanneer de output van het 
systeem in de Unie wordt gebruikt.

c) aanbieders en gebruikers van AI-
systemen die zich in een derde land 
bevinden wanneer de output, dat wil 
zeggen voorspellingen, aanbevelingen of 
beslissingen van het systeem die van 
invloed zijn op de omgeving waarmee 
wordt geïnterageerd, in de Unie wordt 
gebruikt en een risico oplevert voor het 
milieu of de gezondheid, veiligheid of 
grondrechten van natuurlijke personen 
die fysiek in de Unie aanwezig zijn, voor 
zover de aanbieder of gebruiker dat 
gebruik heeft toegestaan, ervan op de 
hoogte is of het redelijkerwijs kan 
verwachten;

Amendement 30

Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – lid 1 – punt c bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c bis) importeurs, distributeurs en 
gemachtigden van aanbieders van AI-
systemen.

Amendement 31
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Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – lid 2 – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. Op AI-systemen met een hoog 
risico die veiligheidscomponenten van 
producten of systemen vormen of die zelf 
producten of systemen zijn en die vallen 
onder de volgende handelingen is 
uitsluitend artikel 84 van deze verordening 
van toepassing:

2. Op AI-systemen met een hoog 
risico die veiligheidscomponenten van 
producten of systemen vormen of die zelf 
producten of systemen zijn en die binnen 
het toepassingsgebied vallen van de in 
bijlage II, afdeling B, vermelde 
handelingen, is uitsluitend artikel 84 van 
deze verordening van toepassing.

a) Verordening (EG) nr. 300/2008;
b) Verordening (EU) nr. 167/2013;
c) Verordening (EU) nr. 168/2013;
d) Richtlijn 2014/90/EU;
e) Richtlijn (EU) 2016/797;
f) Verordening (EU) 2018/858;
g) Verordening (EU) 2018/1139;
h) Verordening (EU) 2019/2144.

Amendement 32

Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3. Deze verordening is niet van 
toepassing op AI-systemen die louter voor 
militaire doeleinden worden ontwikkeld of 
gebruikt.

Schrappen

Amendement 33

Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – lid 3 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3 bis. Deze verordening doet geen 
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afbreuk aan onderzoeks-, test- en 
ontwikkelingsactiviteiten met betrekking 
tot een AI-systeem voordat dit systeem in 
de handel wordt gebracht of in gebruik 
wordt gesteld, mits deze activiteiten met 
inachtneming van de grondrechten en het 
toepasselijke Unierecht worden 
uitgevoerd. De Commissie is bevoegd 
overeenkomstig artikel 73 gedelegeerde 
handelingen vast te stellen om deze 
vrijstelling nader te omschrijven. Het 
Comité verstrekt richtsnoeren over de 
governance inzake onderzoek en 
ontwikkeling overeenkomstig artikel 56, 
lid 2, punt c quater), en heeft ook tot doel 
de invulling van deze vrijstelling door de 
Commissie en de nationale 
toezichthoudende autoriteiten te 
coördineren.

Amendement 34

Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – lid 3 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3 ter. Titel III van deze verordening is 
niet van toepassing op AI-systemen 
waarvan uitsluitend bedrijven onderling 
gebruikmaken, mits die systemen geen 
risico op schade voor het milieu, de 
gezondheid of de veiligheid, noch een 
risico op nadelige gevolgen voor de 
grondrechten inhouden.

Amendement 35

Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – lid 4 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 bis. Deze verordening is niet van 
toepassing op opensource-AI-systemen 
totdat die systemen in gebruik worden 
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gesteld of op de markt worden 
aangeboden tegen betaling, ongeacht of 
die betaling betrekking heeft op het AI-
systeem zelf, op het aanbieden van het AI-
systeem als dienst, of op het aanbieden 
van technische ondersteuning voor het 
AI-systeem als dienst.

Amendement 36

Voorstel voor een verordening
Artikel 3 – alinea 1 – punt 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1 bis) “AI-systeem voor algemene 
doeleinden”: een AI-systeem dat – 
ongeacht onder welke modaliteit het in de 
handel wordt gebracht of in gebruik wordt 
gesteld, onder meer als 
opensourcesoftware – door de aanbieder 
bedoeld is voor de uitvoering van 
algemeen toepasbare functies, zoals beeld- 
of spraakherkenning, audio- of 
videoproductie, patroondetectie, het 
beantwoorden van vragen, vertaling of 
andere; een AI-systeem voor algemene 
doeleinden kan in meerdere contexten 
worden gebruikt en kan in meerdere 
andere AI-systemen worden geïntegreerd;

Amendement 37

Voorstel voor een verordening
Artikel 3 – alinea 1 – punt 1 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1 ter) “opensource-AI-systemen”: AI-
systemen, met inbegrip van test- en 
trainingsdata, of getrainde modellen, die 
onder open licentie worden verspreid;

Amendement 38
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Voorstel voor een verordening
Artikel 3 – alinea 1 – punt 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2) “aanbieder”: een natuurlijke of 
rechtspersoon, overheidsinstantie, 
agentschap of ander orgaan die/dat een AI-
systeem ontwikkelt of beschikt over een 
AI-systeem dat is ontwikkeld met het oog 
op het al dan niet tegen betaling in de 
handel brengen of in gebruik stellen ervan 
onder de eigen naam of merknaam;

2) “aanbieder”: een natuurlijke of 
rechtspersoon, overheidsinstantie, 
agentschap of ander orgaan die/dat een AI-
systeem ontwikkelt of beschikt over een 
AI-systeem dat is ontwikkeld met het oog 
op het al dan niet tegen betaling in de 
handel brengen of in gebruik stellen ervan 
onder de eigen naam of merknaam, of 
die/dat AI-systemen voor algemene 
doeleinden afstemt op een specifiek 
beoogd doel;

Amendement 39

Voorstel voor een verordening
Artikel 3 – alinea 1 – punt 4 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 bis) “betrokken persoon”: elke 
natuurlijke persoon of een groep 
personen die onderhevig is aan of 
gevolgen ondervindt van een AI-systeem;

Amendement 40

Voorstel voor een verordening
Artikel 3 – alinea 1 – punt 43

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

43) “nationale bevoegde autoriteit”: de 
nationale toezichthoudende autoriteit, de 
aanmeldende autoriteit en de 
markttoezichtautoriteit;

Schrappen

Amendement 41

Voorstel voor een verordening
Artikel 3 – alinea 1 – punt 44 bis (nieuw)



AD\1262500NL.docx 25/81 PE719.827v02-00

NL

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

44 bis) “AI-geletterdheid”: de 
vaardigheden, de kennis en het begrip met 
betrekking tot AI-systemen die nodig zijn 
voor de naleving en handhaving van deze 
verordening.

Amendement 42

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Artikel 4 bis
Algemene beginselen die van toepassing 

zijn op alle AI-systemen
1. Alle AI-exploitanten nemen de 
volgende algemene beginselen in acht die 
een kader op hoog niveau vormen ter 
bevordering van een coherente, 
mensgerichte Europese benadering van 
ethische en betrouwbare artificiële 
intelligentie, die volledig in 
overeenstemming is met het Handvest en 
met de waarden waarop de Unie is 
gegrondvest:
• “invloed en toezicht door mensen”: AI-
systemen moeten worden ontwikkeld en 
gebruikt als een instrument dat mensen 
ten dienste staat, dat niet afdoet aan de 
menselijke waardigheid en persoonlijke 
autonomie, en dat functioneert op een 
wijze waar mensen op passende wijze 
controle en toezicht op kunnen houden; 
• “technische robuustheid en veiligheid”: 
AI-systemen moeten zodanig worden 
ontwikkeld en gebruikt dat onbedoelde en 
onverwachte schade zo veel mogelijk 
wordt beperkt, dat zij robuust zijn in geval 
van onopzettelijke problemen en dat zij 
bestand zijn tegen pogingen tot wijziging 
van het gebruik of de prestaties van het 
AI-systeem met het oog op onrechtmatig 
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gebruik door kwaadwillige derden; 
• “privacy en databeheer”: AI-systemen 
moeten worden ontwikkeld en gebruikt in 
overeenstemming met de bestaande regels 
inzake privacy en gegevensbescherming, 
en de verwerkte gegevens moeten voldoen 
aan hoge normen op het gebied van 
kwaliteit en integriteit; 
• “transparantie”: AI-systemen moeten 
worden ontwikkeld en gebruikt op een 
wijze die passende traceerbaarheid en 
uitlegbaarheid mogelijk maakt, mensen 
moeten ervan in kennis worden gesteld 
dat zij communiceren of interageren met 
een AI-systeem, gebruikers moeten naar 
behoren worden geïnformeerd over de 
mogelijkheden en beperkingen van het 
AI-systeem en betrokken personen over 
hun rechten; 
• “diversiteit, non-discriminatie en 
billijkheid”: AI-systemen moeten zodanig 
worden ontwikkeld en gebruikt dat wordt 
gezorgd voor participatie van diverse 
actoren en dat gelijke toegang, gelijkheid 
van vrouwen en mannen en culturele 
diversiteit worden bevorderd, en daarbij 
moeten discriminerende gevolgen en 
onrechtvaardige vertekeningen worden 
vermeden die op grond van het Unierecht 
of nationale recht verboden zijn; 
• “maatschappelijk en ecologisch 
welzijn”: AI-systemen moeten worden 
ontwikkeld en gebruikt op een duurzame 
en milieuvriendelijke wijze en op een 
wijze die alle mensen ten goede komt, en 
de langetermijneffecten op het individu, 
de samenleving en de democratie moeten 
worden gemonitord en beoordeeld. 
2. Lid 1 laat verplichtingen uit 
hoofde van het bestaande Unierecht en 
nationale recht onverlet.
Voor AI-systemen met een hoog risico 
worden de algemene beginselen omgezet 
in de voorschriften van de artikelen 8 tot 
en met 15 van deze verordening, die door 
aanbieders en gebruikers moeten worden 
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nageleefd. Voor alle andere AI-systemen 
wordt overeenkomstig artikel 69 de 
vrijwillige toepassing op basis van 
geharmoniseerde normen, technische 
specificaties en gedragscodes sterk 
aangemoedigd, met het oog op de 
eerbiediging van de in lid 1 vermelde 
beginselen. 
3. De Commissie en het Comité doen 
aanbevelingen om aanbieders en 
gebruikers te helpen AI-systemen in 
overeenstemming met de algemene 
beginselen te ontwikkelen en te 
gebruiken. Bij de ontwikkeling van 
passende geharmoniseerde normen voor 
AI-systemen met een hoog risico als 
bedoeld in artikel 40, lid 2 ter, nemen de 
Europese normalisatie-instellingen de in 
lid 1 bedoelde algemene beginselen in 
aanmerking als op resultaten gebaseerde 
doelstellingen.

Amendement 43

Voorstel voor een verordening
Artikel 4 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Artikel 4 ter
AI-geletterdheid

1. Bij de uitvoering van deze 
verordening bevorderen de Unie en de 
lidstaten met maatregelen en 
hulpmiddelen de ontwikkeling van een 
toereikend niveau van AI-geletterdheid in 
alle sectoren, en daarbij houden zij 
rekening met de verschillende behoeften 
van groepen aanbieders, gebruikers en 
betrokken personen, onder meer door 
middel van programma’s voor onderwijs 
en opleiding en voor scholing en 
omscholing en met waarborging van een 
passend gender- en leeftijdsevenwicht, 
met het oog op de democratische controle 
op AI-systemen.
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2. Aanbieders en gebruikers van AI-
systemen promoten hulpmiddelen en 
nemen maatregelen om te zorgen voor een 
toereikend niveau van AI-geletterdheid bij 
hun personeel en andere personen die 
namens hen AI-systemen exploiteren en 
gebruiken, en houden daarbij rekening 
met hun technische kennis, ervaring, 
onderwijs en opleiding en de omgeving 
waarin de AI-systemen moeten worden 
gebruikt, evenals met de personen of 
groepen personen voor wie de AI-
systemen moeten worden gebruikt. 
3. Dergelijke hulpmiddelen en 
maatregelen voor geletterdheid bestaan 
met name in het onderwijzen en leren van 
basisbegrippen en -vaardigheden met 
betrekking tot AI-systemen en de werking 
ervan, met inbegrip van de verschillende 
soorten producten en toepassingen, de 
risico’s en voordelen ervan en de ernst 
van de mogelijke schade die zij kunnen 
veroorzaken en de waarschijnlijkheid dat 
deze zich voordoet. 
4. Een toereikend niveau van AI-
geletterdheid is een niveau dat, indien 
nodig, bijdraagt tot de bekwaamheid van 
aanbieders en gebruikers, met het oog op 
de naleving en handhaving van deze 
verordening.

Amendement 44

Voorstel voor een verordening
Artikel 9 – lid 4 – alinea 2 – punt c

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c) er wordt toereikende informatie 
verstrekt overeenkomstig artikel 13, met 
name met betrekking tot de in lid 2, 
punt b), van dit artikel bedoelde risico’s en 
er wordt waar passend voorzien in 
opleidingen voor gebruikers.

c) er wordt toereikende informatie 
verstrekt overeenkomstig artikel 13, met 
name met betrekking tot de in lid 2, 
punt b), van dit artikel bedoelde risico’s en 
er wordt waar passend voorzien in 
opleidingen voor gebruikers om een 
toereikend niveau van AI-geletterdheid te 
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waarborgen overeenkomstig artikel 4 ter.

Amendement 45

Voorstel voor een verordening
Artikel 9 – lid 9

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

9. Voor kredietinstellingen die vallen 
onder Richtlijn 2013/36/EU zijn de in de 
leden 1 tot en met 8 beschreven aspecten 
onderdeel van de 
risicobeheersingsprocedures die door deze 
instellingen overeenkomstig artikel 74 van 
die richtlijn zijn vastgesteld.

9. Voor aanbieders van AI-systemen 
die reeds onder andere handelingen van 
het Unierecht vallen welke hen 
verplichten specifieke systemen voor 
risicobeheer in te voeren, met inbegrip 
van kredietinstellingen die vallen onder 
Richtlijn 2013/36/EU, zijn de in de leden 1 
tot en met 8 beschreven aspecten onderdeel 
van de procedures voor risicobeheer die 
bij die handelingen van het Unierecht zijn 
vastgesteld.

Amendement 46

Voorstel voor een verordening
Artikel 13 – titel

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Transparantie en informatieverstrekking 
aan gebruikers

Transparantie en informatieverstrekking

Amendement 47

Voorstel voor een verordening
Artikel 13 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. AI-systemen met een hoog risico 
worden op zodanige wijze ontworpen en 
ontwikkeld dat de werking ervan 
voldoende transparant is om gebruikers in 
staat te stellen de output van het systeem te 
interpreteren en op passende wijze te 
gebruiken. Een passende soort en mate 

1. AI-systemen met een hoog risico 
worden op zodanige wijze ontworpen en 
ontwikkeld dat de werking ervan 
voldoende transparant is om aanbieders en 
gebruikers in staat te stellen de werking 
van het systeem redelijkerwijs te 
begrijpen. Er wordt gezorgd voor passende 
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van transparantie wordt gewaarborgd met 
het oog op de naleving van de relevante 
verplichtingen van de gebruiker en de 
aanbieder zoals uiteengezet in hoofdstuk 3 
van deze titel.

transparantie in overeenstemming met het 
beoogde doel van het AI-systeem, met het 
oog op de naleving van de relevante 
verplichtingen van de aanbieder en de 
gebruiker zoals uiteengezet in hoofdstuk 3 
van deze titel.

Transparantie houdt daarbij in dat, op het 
moment dat het AI-systeem met een hoog 
risico in de handel wordt gebracht, alle 
beschikbare technische middelen in 
overeenstemming met de algemeen 
erkende stand van de techniek worden 
gebruikt om ervoor te zorgen dat de 
output van het AI-systeem door de 
aanbieder en de gebruiker kan worden 
geïnterpreteerd. De gebruiker wordt in 
staat gesteld het AI-systeem op passende 
wijze te begrijpen en te gebruiken door 
middel van algemene kennis over hoe het 
AI-systeem werkt en welke gegevens het 
verwerkt, zodat de gebruiker de door het 
AI-systeem genomen beslissingen kan 
uitleggen aan de betrokken persoon 
overeenkomstig artikel 68, punt c).

Amendement 48

Voorstel voor een verordening
Artikel 13 – lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. AI-systemen met een hoog risico 
gaan vergezeld van gebruiksinstructies in 
een passend digitaal of ander formaat dat 
beknopte, volledige, juiste en duidelijke 
informatie bevat die relevant, toegankelijk 
en begrijpelijk is voor gebruikers.

2. AI-systemen met een hoog risico 
gaan vergezeld van begrijpelijke 
gebruiksinstructies in een passend digitaal 
formaat dat of op een andere manier 
beschikbaar gesteld op een duurzame 
drager die beknopte, juiste, duidelijke en 
voor zover mogelijk volledige informatie 
bevat die helpt bij de exploitatie en het 
onderhoud van het AI-systeem, die 
geïnformeerde besluitvorming door 
gebruikers ondersteunt en die 
redelijkerwijs relevant, toegankelijk en 
begrijpelijk is voor gebruikers.
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Amendement 49

Voorstel voor een verordening
Artikel 13 – lid 3 – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3. De in lid 2 bedoelde informatie 
omvat:

3. Om de in lid 1 bedoelde resultaten 
te bereiken, omvat de in lid 2 bedoelde 
informatie:

Amendement 50

Voorstel voor een verordening
Artikel 13 – lid 3 – punt a

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

a) de identiteit en de contactgegevens 
van de aanbieder en, in voorkomend geval, 
van zijn gemachtigde;

a) de identiteit en de contactgegevens 
van de aanbieder en, in voorkomend geval, 
van zijn gemachtigden;

Amendement 51

Voorstel voor een verordening
Artikel 13 – lid 3 – punt a bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

a bis) indien die niet dezelfde is als de 
aanbieder, de identiteit en de 
contactgegevens van de entiteit die de 
conformiteitsbeoordeling heeft uitgevoerd 
en, in voorkomend geval, van haar 
gemachtigde;

Amendement 52

Voorstel voor een verordening
Artikel 13 – lid 3 – punt b – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

b) de kenmerken, capaciteiten en 
beperkingen van de prestaties van het AI-

b) de kenmerken, capaciteiten en 
beperkingen van de prestaties van het AI-
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systeem met een hoog risico, waaronder: systeem met een hoog risico, waaronder, 
waar passend:

Amendement 53

Voorstel voor een verordening
Artikel 13 – lid 3 – punt b – ii

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

ii) de mate van nauwkeurigheid, 
robuustheid en cyberbeveiliging als 
bedoeld in artikel 15 waarop het AI-
systeem met een hoog risico is getest en 
gevalideerd en die kan worden verwacht, 
en eventuele bekende en te voorziene 
omstandigheden die een effect kunnen 
hebben op die verwachte mate van 
nauwkeurigheid, robuustheid en 
cyberbeveiliging;

ii) de mate van nauwkeurigheid, 
robuustheid en cyberbeveiliging als 
bedoeld in artikel 15 waarop het AI-
systeem met een hoog risico is getest en 
gevalideerd en die kan worden verwacht, 
en eventuele duidelijk bekende en te 
voorziene omstandigheden die een effect 
kunnen hebben op die verwachte mate van 
nauwkeurigheid, robuustheid en 
cyberbeveiliging;

Amendement 54

Voorstel voor een verordening
Artikel 13 – lid 3 – punt b – iii

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

iii) eventuele bekende of te voorziene 
omstandigheden in verband met het 
gebruik van het AI-systeem met een hoog 
risico in overeenstemming met het beoogde 
doel ervan of in een situatie van 
redelijkerwijs te voorzien misbruik, die 
kunnen leiden tot risico’s voor de 
gezondheid en veiligheid of de 
grondrechten;

iii) eventuele duidelijk bekende of te 
voorziene omstandigheden in verband met 
het gebruik van het AI-systeem met een 
hoog risico in overeenstemming met het 
beoogde doel ervan of in een situatie van 
redelijkerwijs te voorzien misbruik, die 
kunnen leiden tot risico’s voor de 
gezondheid en veiligheid, de grondrechten 
of het milieu, waar passend met inbegrip 
van voorbeelden ter illustratie van 
dergelijke beperkingen en van scenario’s 
waarvoor het systeem niet mag worden 
gebruikt;

Amendement 55
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Voorstel voor een verordening
Artikel 13 – lid 3 – punt b – iii bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

iii bis) de mate waarin het AI-systeem 
uitleg kan verstrekken bij beslissingen die 
het neemt;

Amendement 56

Voorstel voor een verordening
Artikel 13 – lid 3 – punt b – v

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

v) waar passend, specificaties voor de 
inputdata of eventuele andere relevante 
informatie met betrekking tot de gebruikte 
datareeksen voor training, validatie en 
tests, rekening houdend met het beoogde 
doel van het AI-systeem;

v) relevante informatie over 
handelingen van de gebruiker die van 
invloed kunnen zijn op de prestaties van 
het systeem, waaronder de soort of de 
kwaliteit van de inputdata of eventuele 
andere relevante informatie met betrekking 
tot de gebruikte datareeksen voor training, 
validatie en tests, rekening houdend met 
het beoogde doel van het AI-systeem;

Amendement 57

Voorstel voor een verordening
Artikel 13 – lid 3 – punt e

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

e) de verwachte levensduur van het 
AI-systeem met een hoog risico en 
eventuele noodzakelijke maatregelen voor 
onderhoud en verzorging om de goede 
werking van dat AI-systeem te 
waarborgen, ook in verband met software-
updates.

e) eventuele noodzakelijke 
maatregelen voor onderhoud en verzorging 
om de goede werking van dat AI-systeem 
gedurende de verwachte levensduur ervan 
te waarborgen, ook in verband met 
software-updates;

Amendement 58

Voorstel voor een verordening
Artikel 13 – lid 3 – punt e bis (nieuw)
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

e bis) een beschrijving van de 
mechanismen in het AI-systeem die 
gebruikers in staat stellen de logs naar 
behoren te verzamelen, op te slaan en te 
interpreteren overeenkomstig artikel 12, 
lid 1;

Amendement 59

Voorstel voor een verordening
Artikel 13 – lid 3 – punt e ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

e ter) De informatie wordt ten minste 
verstrekt in de taal van het land waar het 
AI-systeem wordt gebruikt.

Amendement 60

Voorstel voor een verordening
Artikel 13 – lid 3 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3 bis. Om aan de verplichtingen van dit 
artikel te voldoen, waarborgen aanbieders 
en gebruikers een toereikend niveau van 
AI-geletterdheid overeenkomstig 
artikel 4 ter.

Amendement 61

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. AI-systemen met een hoog risico 
worden zodanig ontworpen en ontwikkeld, 
met inbegrip van passende mens-machine-
interface-instrumenten, dat hierop tijdens 

1. AI-systemen met een hoog risico 
worden zodanig ontworpen en ontwikkeld, 
met inbegrip van passende mens-machine-
interface-instrumenten, dat hierop op 
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de periode dat het AI-systeem wordt 
gebruikt, op doeltreffende wijze toezicht 
kan worden uitgeoefend door natuurlijke 
personen.

doeltreffende wijze toezicht wordt 
uitgeoefend door natuurlijke personen, in 
verhouding tot de risico’s die met die 
systemen gepaard gaan. Tijdens de 
periode dat het AI-systeem wordt gebruikt, 
beschikken natuurlijke personen die voor 
het menselijk toezicht moeten zorgen, over 
een toereikend niveau van AI-
geletterdheid overeenkomstig artikel 4 ter 
en over de nodige ondersteuning en 
autoriteit om die functie te kunnen 
uitoefenen en om grondig onderzoek na 
een incident mogelijk te maken.

Amendement 62

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 – lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. Het menselijk toezicht is gericht op 
het voorkomen of beperken van de risico’s 
voor de gezondheid, veiligheid of 
grondrechten die zich kunnen voordoen 
wanneer een AI-systeem met een hoog 
risico wordt gebruikt in overeenstemming 
met het beoogde doel ervan of in een 
situatie van redelijkerwijs te voorzien 
misbruik, met name wanneer dergelijke 
risico’s blijven bestaan ondanks de 
toepassing van andere voorschriften van dit 
hoofdstuk.

2. Het menselijk toezicht is gericht op 
het voorkomen of beperken van de risico’s 
voor de gezondheid, veiligheid, de 
grondrechten of het milieu die zich 
kunnen voordoen wanneer een AI-systeem 
met een hoog risico wordt gebruikt in 
overeenstemming met het beoogde doel 
ervan of in een situatie van redelijkerwijs 
te voorzien misbruik, met name wanneer 
dergelijke risico’s blijven bestaan ondanks 
de toepassing van andere voorschriften van 
dit hoofdstuk en wanneer uitsluitend op 
geautomatiseerde verwerking door AI-
systemen gebaseerde besluiten 
rechtsgevolgen of anderszins significante 
gevolgen hebben voor de personen of 
groepen personen voor wie het systeem 
moet worden gebruikt.

Amendement 63

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 – lid 3 – inleidende formule
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3. Het menselijk toezicht wordt 
gewaarborgd door middel van een of alle 
van de volgende maatregelen:

3. Het menselijk toezicht is afgestemd 
op de specifieke risico’s, de mate van 
automatisering en de context van het AI-
systeem en wordt gewaarborgd door 
middel van een of alle van de volgende 
soorten maatregelen:

Amendement 64

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 – lid 4 – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4. De in lid 3 bedoelde maatregelen 
stellen de personen die verantwoordelijk 
zijn voor het menselijk toezicht in staat om 
het volgende te doen, zoals passend gezien 
de omstandigheden:

4. Voor de toepassing van de leden 1 
tot en met 3 wordt het AI-systeem met een 
hoog risico zodanig aan de gebruiker 
verstrekt dat natuurlijke personen die 
verantwoordelijk zijn voor het menselijk 
toezicht, in staat worden gesteld om waar 
passend en in verhouding tot de 
omstandigheden het volgende te doen:

Amendement 65

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 – lid 4 – punt a

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

a) de capaciteiten en beperkingen van 
het AI-systeem met een hoog risico 
volledig begrijpen en de werking ervan 
naar behoren kunnen monitoren, zodat 
tekenen van onregelmatigheden, storingen 
en onverwachte prestaties zo snel mogelijk 
kunnen worden gedetecteerd en aangepakt;

a) zich bewust zijn van de relevante 
capaciteiten en beperkingen van het AI-
systeem met een hoog risico en deze 
voldoende begrijpen en de werking ervan 
naar behoren kunnen monitoren, zodat 
tekenen van onregelmatigheden, storingen 
en onverwachte prestaties zo snel mogelijk 
kunnen worden gedetecteerd en aangepakt;

Amendement 66
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Voorstel voor een verordening
Artikel 14 – lid 4 – punt e

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

e) ingrijpen in de werking van het AI-
systeem met een hoog risico of het systeem 
onderbreken door middel van een stopknop 
of een vergelijkbare procedure.

e) ingrijpen in de werking van het AI-
systeem met een hoog risico of het systeem 
onderbreken door middel van een stopknop 
of een vergelijkbare procedure die het 
mogelijk maakt het systeem in een veilige 
toestand tot stilstand te brengen, tenzij het 
ingrijpen van de mens de risico’s vergroot 
of de prestaties negatief zou beïnvloeden, 
rekening houdend met de algemeen 
erkende stand van de techniek.

Amendement 67

Voorstel voor een verordening
Artikel 14 – lid 5

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

5. Voor AI-systemen met een hoog 
risico als bedoeld in bijlage III, punt 1, a), 
zijn de maatregelen als bedoeld in lid 3 
zodanig dat zij waarborgen dat daarnaast 
door de gebruiker geen maatregelen 
worden getroffen of beslissingen worden 
genomen op basis van de identificatie door 
het systeem, tenzij deze door ten minste 
twee natuurlijke personen zijn geverifieerd 
en bevestigd.

5. Voor AI-systemen met een hoog 
risico als bedoeld in bijlage III, punt 1, a), 
zijn de maatregelen als bedoeld in lid 3 
zodanig dat zij waarborgen dat daarnaast 
door de gebruiker geen maatregelen 
worden getroffen of beslissingen worden 
genomen op basis van de identificatie door 
het systeem, tenzij deze door ten minste 
twee natuurlijke personen met de 
noodzakelijke competenties, opleiding en 
autoriteit zijn geverifieerd en bevestigd.

Amendement 68

Voorstel voor een verordening
Artikel 16 – alinea 1 – punt a

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

a) zorgen ervoor dat hun AI-systemen 
met een hoog risico in overeenstemming 
zijn met de voorschriften van hoofdstuk 2 
van deze titel;

a) zorgen ervoor dat hun AI-systemen 
met een hoog risico in overeenstemming 
zijn met de voorschriften van hoofdstuk 2 
van deze titel, voordat zij deze systemen in 
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de handel brengen of in gebruik stellen;

Amendement 69

Voorstel voor een verordening
Artikel 16 – alinea 1 – punt a bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

a bis) vermelden hun naam, 
geregistreerde handelsnaam of 
geregistreerde merknaam en hun 
contactadres op het AI-systeem met een 
hoog risico of, wanneer dit niet mogelijk 
is, op de verpakking of in de bij het 
product gevoegde documentatie, zoals van 
toepassing;

Amendement 70

Voorstel voor een verordening
Artikel 16 – alinea 1 – punt c

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c) stellen de technische documentatie 
van het AI-systeem met een hoog risico 
op;

c) houden de documentatie bij en 
stellen, indien deze nog niet beschikbaar 
is, de in artikel 18 bedoelde technische 
documentatie op;

Amendement 71

Voorstel voor een verordening
Artikel 16 – alinea 1 – punt d

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

d) bewaren de logs die automatisch 
door hun AI-systemen met een hoog risico 
zijn gegenereerd, wanneer zij hierover de 
controle hebben;

d) bewaren de logs die automatisch 
door hun AI-systemen met een hoog risico 
zijn gegenereerd, wanneer zij hierover de 
controle hebben, overeenkomstig 
artikel 20;

Amendement 72
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Voorstel voor een verordening
Artikel 16 – alinea 1 – punt e

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

e) zorgen ervoor dat voor het AI-
systeem met een hoog risico de relevante 
conformiteitsbeoordelingsprocedure wordt 
uitgevoerd voordat dit systeem in de 
handel wordt gebracht of in gebruik wordt 
gesteld;

e) voeren de relevante 
conformiteitsbeoordelingsprocedure als 
bedoeld in artikel 19 uit voordat dit 
systeem in de handel wordt gebracht of in 
gebruik wordt gesteld;

Amendement 73

Voorstel voor een verordening
Artikel 16 – alinea 1 – punt g

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

g) nemen de noodzakelijke 
corrigerende maatregelen wanneer het AI-
systeem met een hoog risico niet in 
overeenstemming is met de voorschriften 
van hoofdstuk 2 van deze titel;

g) nemen de noodzakelijke 
corrigerende maatregelen als bedoeld in 
artikel 21 wanneer het AI-systeem met een 
hoog risico niet in overeenstemming is met 
de voorschriften van hoofdstuk 2 van deze 
titel;

Amendement 74

Voorstel voor een verordening
Artikel 16 – alinea 1 – punt j

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

j) tonen op verzoek van een nationale 
bevoegde autoriteit de overeenstemming 
aan van het AI-systeem met een hoog 
risico met de voorschriften van hoofdstuk 2 
van deze titel.

j) verstrekken op met redenen 
omkleed verzoek van een nationale 
bevoegde autoriteit de relevante 
informatie en documentatie om de 
overeenstemming van het AI-systeem met 
een hoog risico met de voorschriften van 
hoofdstuk 2 van deze titel aan te tonen.

Amendement 75
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Voorstel voor een verordening
Artikel 23 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Artikel 23 bis
Voorwaarden voor andere personen om te 

worden onderworpen aan de 
verplichtingen van een aanbieder

1. Wat AI-systemen met een hoog 
risico betreft, worden in de volgende 
omstandigheden natuurlijke of 
rechtspersonen voor de toepassing van 
deze verordening beschouwd als een 
nieuwe aanbieder en worden zij 
onderworpen aan de verplichtingen van 
de aanbieder uit hoofde van artikel 16: 
a) zij zetten hun naam of 
handelsmerk op een AI-systeem met een 
hoog risico dat reeds in de handel is 
gebracht of in gebruik is gesteld, 
onverminderd contractuele regelingen 
waarin wordt bepaald dat de 
verplichtingen anders worden 
toegewezen; 
b) zij brengen een ingrijpende 
wijziging aan in of wijzigen het beoogde 
doel van een reeds in de handel gebracht 
of in gebruik gesteld AI-systeem met een 
hoog risico; 
c) zij wijzigen het beoogde doel van 
een reeds in de handel gebracht of in 
gebruik gesteld AI-systeem zonder hoog 
risico, zodanig dat het gewijzigde systeem 
een AI-systeem met een hoog risico wordt; 
d) zij brengen, met of zonder 
wijziging en tegen betaling, een 
opensource-AI-systeem, een AI-systeem 
dat is afgeleid van een opensource-AI-
systeem, of technische 
ondersteuningsdiensten voor dergelijke 
opensource-AI-systemen in de handel of 
bieden het op de markt aan; 
e) zij passen een AI-systeem voor 
algemene doeleinden dat reeds in de 
handel is gebracht of in gebruik is gesteld, 
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aan een specifiek beoogd doel aan. 
2. Wanneer sprake is van de in lid 1, 
punt a), b), c) of d), bedoelde 
omstandigheden, wordt de 
oorspronkelijke aanbieder die het AI-
systeem met een hoog risico voor het eerst 
in de handel heeft gebracht of in gebruik 
heeft gesteld, niet langer beschouwd als 
aanbieder voor de toepassing van deze 
verordening. De oorspronkelijke 
aanbieder verstrekt op verzoek en met 
inachtneming van zijn eigen intellectuele-
eigendomsrechten of bedrijfsgeheimen de 
nieuwe aanbieder alle essentiële, 
relevante en redelijkerwijs te verwachten 
informatie die nodig is om te voldoen aan 
de verplichtingen uit hoofde van deze 
verordening.
3. De oorspronkelijke aanbieder van 
een AI-systeem voor algemene doeleinden 
als bedoeld in lid 1, punt e) die zijn eigen 
intellectuele-eigendomsrechten of 
bedrijfsgeheimen eerbiedigt en rekening 
houdt met de risico’s die specifiek 
verband houden met de aanpassing van 
het AI-systeem voor algemene doeleinden 
aan een specifiek beoogd doel: 
a) waarborgt dat het AI-systeem voor 
algemene doeleinden dat als AI-systeem 
met een hoog risico kan worden gebruikt, 
aan de voorschriften van de artikelen 9, 
10 en 11, artikel 13, leden 2 en 3, 
artikel 14, lid 1, en artikel 15 van deze 
verordening voldoet; 
b) voldoet aan de verplichtingen van 
artikel 16, punten a bis), e), f), g), i) en j), 
en de artikelen 48 en 61 van deze 
verordening; 
c) beoordeelt het redelijkerwijs te 
voorziene misbruik van het AI-systeem 
voor algemene doeleinden dat zich tijdens 
de verwachte levensduur kan voordoen en 
neemt beperkende maatregelen tegen die 
gevallen op basis van de algemeen 
erkende stand van de techniek;
d) verstrekt de in lid 1, punt d), 
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bedoelde nieuwe aanbieder alle essentiële, 
relevante en redelijkerwijs te verwachten 
informatie die nodig is om aan de 
verplichtingen van deze verordening te 
voldoen.
4. Voor AI-systemen met een hoog 
risico die veiligheidscomponenten van 
producten zijn waarop de in bijlage II, 
afdeling A, opgenomen 
rechtshandelingen van toepassing zijn, 
wordt de fabrikant van die producten 
beschouwd als de aanbieder van het AI-
systeem met een hoog risico en is hij 
onderworpen aan de in artikel 16 
bedoelde verplichtingen in een van de 
volgende scenario’s:
i) het AI-systeem met een hoog risico 
wordt samen met het product onder de 
naam of het handelsmerk van de 
fabrikant van het product in de handel 
gebracht; of
ii) het AI-systeem met een hoog risico 
wordt onder de naam of het handelsmerk 
van de fabrikant van het product in 
gebruik gesteld nadat het product in de 
handel is gebracht. 
5. Derden die betrokken zijn bij de 
verkoop en levering van software, met 
inbegrip van algemene 
applicatieprogrammeringsinterfaces 
(API’s), softwaretools en -componenten of 
aanbieders van netwerkdiensten, worden 
voor de toepassing van deze verordening 
niet als aanbieder beschouwd.

Amendement 76

Voorstel voor een verordening
Artikel 29 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. Gebruikers van AI-systemen met 
een hoog risico gebruiken dergelijke 
systemen in overeenstemming met de 
gebruiksaanwijzingen die bij de systemen 

1. Gebruikers van AI-systemen met 
een hoog risico nemen passende 
organisatorische maatregelen en zorgen 
ervoor dat het gebruik van dergelijke 



AD\1262500NL.docx 43/81 PE719.827v02-00

NL

zijn gevoegd, in overeenstemming met de 
leden 2 en 5.

systemen plaatsvindt in overeenstemming 
met de gebruiksaanwijzingen die bij de 
systemen zijn gevoegd in 
overeenstemming met de leden 1 bis tot en 
met 5 van dit artikel. Gebruikers zijn 
verantwoordelijk ingeval het AI-systeem 
niet in overeenstemming met de 
gebruiksaanwijzingen die bij de systemen 
zijn gevoegd, wordt gebruikt.

Amendement 77

Voorstel voor een verordening
Artikel 29 – lid 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1 bis. Voor zover de gebruiker controle 
uitoefent over het AI-systeem met een 
hoog risico, wijst die gebruiker alleen 
menselijk toezicht toe aan natuurlijke 
personen die over de nodige Ai-
geletterdheid overeenkomstig artikel 4 ter 
beschikken.

Amendement 78

Voorstel voor een verordening
Artikel 29 – lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. De verplichtingen van lid 1 doen 
geen afbreuk aan de andere verplichtingen 
van gebruikers op grond van het Unie- of 
intern recht en aan de beoordelingsvrijheid 
van gebruikers bij het organiseren van hun 
eigen middelen en activiteiten voor de 
uitvoering van de maatregelen inzake 
menselijk toezicht zoals aangegeven door 
de aanbieder.

2. De verplichtingen van de leden 1 
en 1 bis doen geen afbreuk aan de andere 
verplichtingen van gebruikers op grond van 
het Unie- of intern recht en aan de 
beoordelingsvrijheid van gebruikers bij het 
organiseren van hun eigen middelen en 
activiteiten voor de uitvoering van de 
maatregelen inzake menselijk toezicht 
zoals aangegeven door de aanbieder.

Amendement 79
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Voorstel voor een verordening
Artikel 29 – lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3. Onverminderd lid 1 zorgt de 
gebruiker er, voor zover hij controle heeft 
over de inputdata, voor dat de inputdata 
relevant zijn voor het beoogde doel van het 
AI-systeem met een hoog risico.

3. Onverminderd lid 1 zorgt de 
gebruiker, voor zover hij controle heeft 
over de inputdata, ervoor dat de inputdata 
relevant en voldoende representatief zijn 
voor het beoogde doel van het AI-systeem 
met een hoog risico.

Amendement 80

Voorstel voor een verordening
Artikel 29 – lid 4 – alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4. Gebruikers monitoren de werking 
van het AI-systeem met een hoog risico op 
basis van de gebruiksaanwijzingen. 
Wanneer zij redenen hebben om aan te 
nemen dat het gebruik overeenkomstig de 
gebruiksaanwijzingen ertoe kan leiden dat 
het AI-systeem een risico vormt in de zin 
van artikel 65, lid 1, stellen zij de 
aanbieder of distributeur hiervan in kennis 
en onderbreken zij het gebruik van het 
systeem. Zij stellen de aanbieder of 
distributeur er ook van in kennis en 
onderbreken het gebruik van het AI-
systeem wanneer zij een ernstig incident of 
eventuele gebrekkige werking hebben 
vastgesteld in de zin van artikel 62. 
Wanneer de gebruiker de aanbieder niet 
kan bereiken, is artikel 62 mutatis mutandis 
van toepassing.

4. Gebruikers monitoren de werking 
van het AI-systeem met een hoog risico op 
basis van de gebruiksaanwijzingen en 
stellen in voorkomend geval de aanbieder 
in kennis overeenkomstig artikel 61. Voor 
zover de gebruiker controle heeft over het 
AI-systeem met een hoog risico, voert hij 
ook een risicobeoordeling uit 
overeenkomstig artikel 9, die echter 
beperkt blijft tot de mogelijke nadelige 
effecten van het gebruik van het AI-
systeem met een hoog risico alsook de 
respectieve beperkende maatregelen. 
Wanneer zij redenen hebben om aan te 
nemen dat het gebruik overeenkomstig de 
gebruiksaanwijzingen ertoe kan leiden dat 
het AI-systeem een risico vormt in de zin 
van artikel 65, lid 1, stellen zij de 
aanbieder of distributeur hiervan in kennis 
en onderbreken zij het gebruik van het 
systeem. Zij stellen de aanbieder of 
distributeur en de desbetreffende bevoegde 
toezichthoudende autoriteit er ook van in 
kennis en onderbreken het gebruik van het 
AI-systeem wanneer zij een ernstig 
incident of een storing hebben vastgesteld. 
Wanneer de gebruiker de aanbieder, de 
importeur of de distributeur niet kan 
bereiken, is artikel 62 mutatis mutandis van 



AD\1262500NL.docx 45/81 PE719.827v02-00

NL

toepassing.

Amendement 81

Voorstel voor een verordening
Artikel 29 – lid 5 – alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

5. Gebruikers van AI-systemen met 
een hoog risico bewaren de logs die 
automatisch worden gegenereerd door die 
AI-systemen met een hoog risico voor 
zover dergelijke logs onder hun controle 
vallen. De logs worden bewaard 
gedurende een periode die passend is 
gezien het beoogde doel van het AI-
systeem met een hoog risico en de 
toepasselijke wettelijke verplichtingen op 
grond van het Unie- of intern recht.

5. Gebruikers van AI-systemen met 
een hoog risico bewaren de logs die 
automatisch worden gegenereerd door die 
AI-systemen met een hoog risico voor 
zover dergelijke logs onder hun controle 
vallen en dit haalbaar is vanuit technisch 
oogpunt. Zij bewaren deze gedurende een 
periode van ten minste zes maanden, 
tenzij anders is bepaald in het 
toepasselijke Unie- of intern recht.

Amendement 82

Voorstel voor een verordening
Artikel 29 – lid 6

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

6. Gebruikers van AI-systemen met 
een hoog risico gebruiken de informatie die 
op grond van artikel 13 wordt verstrekt om 
hun verplichting na te komen om een 
gegevensbeschermingseffectbeoordeling 
uit te voeren op grond van artikel 35 van 
Verordening (EU) 2016/679 of artikel 27 
van Richtlijn (EU) 2016/680, indien van 
toepassing.

6. Gebruikers van AI-systemen met 
een hoog risico gebruiken de informatie die 
op grond van artikel 13 wordt verstrekt om 
hun verplichting na te komen om een 
gegevensbeschermingseffectbeoordeling 
uit te voeren op grond van artikel 35 van 
Verordening (EU) 2016/679 of artikel 27 
van Richtlijn (EU) 2016/680 en kunnen 
terugvallen op die 
gegevensbeschermingseffectbeoordelinge
n om aan de in dit artikel vastgestelde 
verplichtingen te voldoen, indien van 
toepassing.

Amendement 83
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Voorstel voor een verordening
Artikel 29 – lid 6 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

6 bis. De aanbieder moet nauw 
samenwerken met de gebruiker en moet 
met name de gebruiker de nodige en 
passende informatie verstrekken om aan 
de in dit artikel vastgestelde 
verplichtingen te kunnen voldoen.

Amendement 84

Voorstel voor een verordening
Artikel 29 – lid 6 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

6 ter. Gebruikers werken samen met de 
nationale bevoegde autoriteiten bij alle 
maatregelen die deze autoriteiten nemen 
met betrekking tot een AI-systeem.

Amendement 85

Voorstel voor een verordening
Artikel 40 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

AI-systemen met een hoog risico die in 
overeenstemming zijn met 
geharmoniseerde normen of delen daarvan, 
waarvan de referenties in het 
Publicatieblad van de Europese Unie zijn 
bekendgemaakt, worden geacht in 
overeenstemming te zijn met de in 
hoofdstuk 2 van deze titel beschreven 
voorschriften, voor zover die voorschriften 
door die normen worden bestreken.

1. AI-systemen met een hoog risico 
die in overeenstemming zijn met 
geharmoniseerde normen of delen daarvan, 
waarvan de referenties in het 
Publicatieblad van de Europese Unie zijn 
bekendgemaakt, worden geacht in 
overeenstemming te zijn met de in 
hoofdstuk 2 van deze titel beschreven 
voorschriften, voor zover die voorschriften 
door die normen worden bestreken.

Amendement 86
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Voorstel voor een verordening
Artikel 40 – lid 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1 bis. Bij de indiening van een 
normalisatieverzoek aan Europese 
normalisatie-instellingen overeenkomstig 
artikel 10 van 
Verordening (EU) nr. 1025/2012 vermeldt 
de Commissie dat normen coherent, 
gemakkelijk uit te voeren en zo zijn 
opgesteld dat zij met name gericht zijn op 
de volgende doelstellingen, namelijk:
a) ervoor te zorgen dat AI-systemen 
die in de Unie in de handel worden 
gebracht of in gebruik worden gesteld, 
veilig en betrouwbaar zijn, de waarden 
van de Unie eerbiedigen en de digitale 
soevereiniteit van de Unie versterken;
b) rekening te houden met de 
algemene beginselen van betrouwbare AI 
als bedoeld in artikel 4 bis;
c) investeringen en innovatie in AI, 
alsook het concurrentievermogen en de 
groei van de Uniemarkt te bevorderen;
d)  multistakeholdergovernance te 
verbeteren, die representatief is voor alle 
relevante Europese belanghebbenden 
(zoals de industrie, kmo’s, het 
maatschappelijk middenveld, sociale 
partners en onderzoekers);
e) Bij te dragen tot het versterken van 
mondiale samenwerking inzake 
normalisatie op het gebied van AI die in 
overeenstemming is met de waarden, 
grondrechten en belangen van de Unie.
De Commissie verzoekt de Europese 
normalisatie-instellingen aan te tonen dat 
zij alles in het werk stellen om 
bovengenoemde doelstellingen te 
verwezenlijken.
1 ter.  Vóór de datum van 
inwerkingtreding van deze verordening 
doet de Commissie overeenkomstig 
artikel 10 van Verordening (EU) 
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nr. 1025/2012 normalisatieverzoeken voor 
alle essentiële eisen van deze verordening.

Amendement 87

Voorstel voor een verordening
Artikel 52 – titel

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Transparantieverplichtingen voor bepaalde 
AI-systemen

Transparantieverplichtingen

Amendement 88

Voorstel voor een verordening
Artikel 52 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. Aanbieders zorgen ervoor dat AI-
systemen die voor interactie met 
natuurlijke personen zijn bedoeld, zodanig 
worden ontworpen en ontwikkeld dat 
natuurlijke personen worden geïnformeerd 
dat zij interageren met een AI-systeem, 
tenzij de omstandigheden en de 
gebruikscontext dit duidelijk maken. Deze 
verplichting is niet van toepassing op bij 
wet toegestane AI-systemen voor het 
opsporen, voorkomen, onderzoeken en 
vervolgen van strafbare feiten, tenzij die 
systemen voor het publiek beschikbaar zijn 
om een strafbaar feit te melden.

1. Aanbieders zorgen ervoor dat AI-
systemen die voor interactie met 
natuurlijke personen zijn bedoeld, zodanig 
worden ontworpen en ontwikkeld dat het 
AI-systeem, de aanbieder zelf of de 
gebruiker de aan een AI-systeem 
blootgestelde natuurlijke personen tijdig, 
duidelijk en op begrijpelijke wijze 
informeert dat zij interageren met een AI-
systeem, tenzij de omstandigheden en de 
gebruikscontext dit duidelijk maken.

Indien passend en relevant staat in deze 
informatie ook welke functies op AI 
gebaseerd zijn, of er sprake is van 
menselijk toezicht en wie verantwoordelijk 
is voor het besluitvormingsproces, alsook 
wat de bestaande rechten en processen 
zijn die natuurlijke personen of hun 
vertegenwoordigers overeenkomstig het 
Unierecht en het nationale recht in staat 
stellen bij hen bezwaar aan te tekenen 
tegen de toepassing van dergelijke 
systemen en beroep in te stellen tegen 
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beslissingen die door AI-systemen zijn 
genomen of tegen door AI-systemen 
veroorzaakte schade, met inbegrip van 
hun recht om uitleg te krijgen. Deze 
verplichting is niet van toepassing op bij 
wet toegestane AI-systemen voor het 
opsporen, voorkomen, onderzoeken en 
vervolgen van strafbare feiten, tenzij die 
systemen voor het publiek beschikbaar zijn 
om een strafbaar feit te melden.

Amendement 89

Voorstel voor een verordening
Artikel 52 – lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. Gebruikers van een 
emotieherkenningssysteem of een 
biometrisch indelingssysteem informeren 
de daaraan blootgestelde natuurlijke 
personen over de werking van het systeem. 
Deze verplichting is niet van toepassing op 
voor biometrische indeling gebruikte AI-
systemen, die bij wet zijn toegestaan om 
strafbare feiten op te sporen, te voorkomen 
en te onderzoeken.

2. Gebruikers van een 
emotieherkenningssysteem of een 
biometrisch indelingssysteem dat niet 
verboden is op grond van artikel 5 
informeren de daaraan blootgestelde 
natuurlijke personen tijdig, duidelijk en op 
begrijpelijke wijze over de werking van het 
systeem en verkrijgen hun toestemming 
voorafgaand aan de verwerking van hun 
biometrische en andere persoonsgegevens 
overeenkomstig Verordening (EU) 
2016/679, Verordening (EU) 2016/1725 
en Richtlijn (EU) 2016/280, naargelang 
het geval. Deze verplichting is niet van 
toepassing op voor biometrische indeling 
gebruikte AI-systemen, die bij wet zijn 
toegestaan om strafbare feiten op te sporen, 
te voorkomen en te onderzoeken.

Amendement 90

Voorstel voor een verordening
Artikel 52 – lid 3 – alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3. Gebruikers van een AI-systeem dat 
beeld-, audio- of videomateriaal genereert 

3. Gebruikers van een AI-systeem dat 
tekst-, audio- of beeldmateriaal genereert 
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of bewerkt dat aanzienlijk op bestaande 
personen, objecten, plaatsen of andere 
entiteiten of gebeurtenissen lijkt en voor 
een persoon onterecht als authentiek of 
waarheidsgetrouw (“deep fake”) zou 
overkomen, maken bekend dat het 
materiaal kunstmatig is gegenereerd of 
bewerkt.

of bewerkt dat onterecht als authentiek of 
waarheidsgetrouw zou overkomen en 
waarop afbeeldingen van personen 
voorkomen die zonder hun toestemming 
dingen lijken te zeggen of te doen die ze 
niet hebben gezegd of gedaan (“deep 
fake”), maken tijdig en op passende, 
duidelijke en zichtbare wijze bekend dat 
het materiaal kunstmatig is gegenereerd of 
bewerkt, alsook, voor zover mogelijk, wat 
de naam van de natuurlijke of 
rechtspersoon is die het heeft gegeneerd 
of gemanipuleerd. Bekendmaking 
betekent het materiaal zodanig 
aanmerken dat voor de ontvanger van dat 
materiaal duidelijk zichtbaar is dat het 
niet-authentiek is. Bij het aanmerken van 
het materiaal houden de gebruikers 
rekening met de algemeen erkende stand 
van de techniek en relevante 
geharmoniseerde normen en specificaties.

Amendement 91

Voorstel voor een verordening
Artikel 52 – lid 3 – alinea 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

De eerste alinea is echter niet van 
toepassing wanneer het gebruik bij wet is 
toegestaan om strafbare feiten op te 
sporen, te voorkomen, te onderzoeken en 
te vervolgen of nodig is voor het doen 
gelden van het recht op vrijheid van 
meningsuiting en het recht op vrijheid van 
kunsten en wetenschappen die in het EU-
Handvest van de grondrechten worden 
gewaarborgd, en behoudens passende 
waarborgen voor de rechten en vrijheden 
van derden.

3 bis. Het derde lid is niet van toepassing 
wanneer het gebruik van een AI-systeem 
dat tekst-, audio- of beeldmateriaal 
genereert of bewerkt bij wet is toegestaan 
of indien dit nodig is voor het doen gelden 
van het recht op vrijheid van meningsuiting 
en het recht op vrijheid van kunsten en 
wetenschappen die in het EU-Handvest van 
de grondrechten worden gewaarborgd, en 
behoudens passende waarborgen voor de 
rechten en vrijheden van derden. Wanneer 
de inhoud deel uitmaakt van een duidelijk 
creatieve, satirische, artistieke of fictieve 
cinematografische beelden, beelden van 
videospellen of een soortgelijk werk of 
programma, zijn de in lid 3 bedoelde 
transparantieverplichtingen beperkt tot 
het openbaar maken van het bestaan van 
dergelijke gegenereerde of 
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gemanipuleerde inhoud op een passende, 
duidelijke en zichtbare manier die de 
weergave van het werk niet belemmert en 
de toepasselijke auteursrechten in 
voorkomend geval openbaar maakt. Dit 
belet rechtshandhavingsinstanties 
evenmin om AI-systemen te gebruiken die 
bedoeld zijn om deepfakes op te sporen en 
strafbare feiten in verband met het 
gebruik ervan te voorkomen, te 
onderzoeken en te vervolgen.

Amendement 92

Voorstel voor een verordening
Artikel 52 – lid 3 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3 ter. De in de leden 1 tot en met 3 
bedoelde informatie wordt uiterlijk op het 
moment van de eerste interactie of 
blootstelling aan natuurlijke personen 
verstrekt. De informatie moet, voor zover 
relevant en passend, toegankelijk zijn 
voor kwetsbare personen, zoals personen 
met een handicap of kinderen, en 
aangevuld zijn met interventie- of 
waarschuwingsprocedures voor de 
blootgestelde natuurlijke persoon, 
rekening houdend met de algemeen 
erkende stand van de techniek en 
relevante geharmoniseerde normen en 
gemeenschappelijke specificaties.

Amendement 93

Voorstel voor een verordening
Artikel 56 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. Er wordt een Europees Comité voor 
artificiële intelligentie (het “Comité”) 
opgericht.

1. Er wordt een Europees Comité voor 
artificiële intelligentie (het “Comité”) 
opgericht als onafhankelijk orgaan met 
eigen rechtspersoonlijkheid om een 
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betrouwbare, doeltreffende en 
concurrerende interne markt voor 
artificiële intelligentie te promoten. Het 
Comité zal zodanig worden georganiseerd 
dat de onafhankelijkheid, objectiviteit en 
onpartijdigheid van zijn activiteiten is 
gegarandeerd, en beschikt over een 
secretariaat en een sterk mandaat, alsook 
voldoende middelen en bekwaam 
personeel om het te helpen naar behoren 
uitvoering te geven aan zijn in artikel 58 
omschreven taken.

Amendement 94

Voorstel voor een verordening
Artikel 56 – lid 2 – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. Het Comité verstrekt advies en 
bijstand aan de Commissie teneinde:

2. Het Comité verstrekt advies en 
bijstand aan de Commissie en de lidstaten 
bij de uitvoering van het recht van de 
Unie met betrekking tot artificiële 
intelligentie en werkt samen met de 
aanbieders en gebruikers van AI-
systemen teneinde:

Amendement 95

Voorstel voor een verordening
Artikel 56 – lid 2 – punt a

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

a) bij te dragen aan de doeltreffende 
samenwerking van de nationale 
toezichthoudende autoriteiten en de 
Commissie ten aanzien van de onder deze 
verordening vallende aangelegenheden;

a) de doeltreffende samenwerking van 
de nationale toezichthoudende autoriteiten 
en de Commissie te bevorderen en te 
ondersteunen;

Amendement 96

Voorstel voor een verordening
Artikel 56 – lid 2 – punt c
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c) de nationale toezichthoudende 
autoriteiten en de Commissie bij te staan 
bij het waarborgen van de consistente 
toepassing van deze verordening.

c) de Commissie, de nationale 
toezichthoudende autoriteiten en andere 
nationale bevoegde autoriteiten bij te 
staan bij het waarborgen van de consistente 
toepassing van deze verordening, met 
name in overeenstemming met het in 
artikel 59 bis, lid 3, bedoelde 
coherentiemechanisme.

Amendement 97

Voorstel voor een verordening
Artikel 56 – lid 2 – punt c bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c bis) aanbieders en gebruikers van AI-
systemen bij te staan om te voldoen aan de 
voorschriften van deze verordening, 
alsook die welke in de huidige en 
toekomstige wetgeving van de Unie zijn 
vastgesteld, met name kmo’s en start-ups.

Amendement 98

Voorstel voor een verordening
Artikel 56 – lid 2 – punt c ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c ter) specifiek toezicht te houden op, 
specifieke monitoring toe te passen voor 
en een regelmatige dialoog te 
onderhouden met de aanbieders van AI-
systemen voor algemene doeleinden ten 
aanzien van hun naleving van deze 
verordening. Nationale toezichthoudende 
autoriteiten, aangemelde instanties en 
markttoezichtautoriteiten mogen 
dergelijke vergaderingen bijwonen en 
eraan bijdragen;
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Amendement 99

Voorstel voor een verordening
Artikel 56 – lid 2 – punt c quater (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c quater) wijzigingen van de 
bijlagen I en III voor te stellen.

Amendement 100

Voorstel voor een verordening
Artikel 56 – lid 2 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2 bis. Het Comité fungeert als 
referentiepunt voor advies en expertise 
voor de instellingen, organen en 
instanties van de Unie en voor andere 
relevante belanghebbenden met 
betrekking tot aangelegenheden die 
verband houden met artificiële 
intelligentie.

Amendement 101

Voorstel voor een verordening
Artikel 57 – titel

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Structuur van het Comité Mandaat en structuur van het Comité

Amendement 102

Voorstel voor een verordening
Artikel 57 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. Het Comité is samengesteld uit de 
nationale toezichthoudende autoriteiten, 
die worden vertegenwoordigd door het 

1. Het Comité is samengesteld uit de 
nationale toezichthoudende autoriteiten, 
die worden vertegenwoordigd door het 
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hoofd of een gelijkwaardige hoge 
ambtenaar van die autoriteit, en de 
Europese Toezichthouder voor 
gegevensbescherming. Andere nationale 
autoriteiten kunnen voor de vergaderingen 
worden uitgenodigd, wanneer de besproken 
kwesties relevant zijn voor hen.

hoofd of een gelijkwaardige hoge 
ambtenaar van die autoriteit. Andere 
nationale autoriteiten kunnen voor de 
vergaderingen worden uitgenodigd, 
wanneer de besproken kwesties relevant 
zijn voor hen. Het Comité is evenwichtig 
samengesteld wat de geslachten betreft. 
De Europese Toezichthouder voor 
gegevensbescherming, de voorzitter van 
het Bureau van de Europese Unie voor de 
grondrechten, de uitvoerend directeur van 
het Agentschap van de Europese Unie 
voor cyberbeveiliging, de voorzitter van de 
deskundigengroep op hoog niveau inzake 
AI, de directeur-generaal van het 
Gemeenschappelijk Centrum voor 
onderzoek en de voorzitters van het 
Europees Comité voor Normalisatie, het 
Europees Comité voor elektrotechnische 
normalisatie en het Europees Instituut 
voor telecommunicatienormen worden 
uitgenodigd als permanente waarnemers 
met spreekrecht, maar zonder 
stemrechten.

Amendement 103

Voorstel voor een verordening
Artikel 57 – lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. Het Comité stelt zijn reglement bij 
eenvoudige meerderheid van zijn leden 
vast, na goedkeuring door de Commissie. 
Het reglement bevat ook de operationele 
aspecten ten aanzien van de uitvoering van 
de taken van het Comité als vermeld in 
artikel 58. Het Comité kan in voorkomend 
geval subgroepen oprichten om specifieke 
kwesties te onderzoeken.

2. Het Comité stelt zijn reglement bij 
eenvoudige meerderheid van zijn leden 
vast met de hulp van zijn secretariaat. Het 
reglement bevat ook de operationele 
aspecten ten aanzien van de uitvoering van 
de taken van het Comité als vermeld in 
artikel 58. Het Comité kan in voorkomend 
geval permanente of tijdelijke subgroepen 
oprichten om specifieke kwesties te 
onderzoeken.

Amendement 104
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Voorstel voor een verordening
Artikel 57 – lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3. Het Comité wordt voorgezeten door 
de Commissie. De Commissie roept de 
vergaderingen bijeen en stelt de agenda op 
overeenkomstig de taken van het Comité 
krachtens deze verordening en 
overeenkomstig zijn reglement. De 
Commissie biedt administratieve en 
analytische steun voor de activiteiten van 
het Comité krachtens deze verordening.

3. Het Comité wordt mede 
voorgezeten door de Commissie en een 
vertegenwoordiger die wordt gekozen uit 
de afgevaardigden van de lidstaten. Het 
secretariaat van het Comité roept de 
vergaderingen bijeen en stelt de agenda op 
overeenkomstig de taken van het Comité 
krachtens deze verordening en 
overeenkomstig zijn reglement. Het 
secretariaat van het Comité biedt ook 
administratieve en analytische steun voor 
de activiteiten van het Comité krachtens 
deze verordening.

Amendement 105

Voorstel voor een verordening
Artikel 57 – lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4. Het Comité kan externe 
deskundigen en waarnemers uitnodigen 
om zijn vergaderingen bij te wonen en kan 
besprekingen houden met 
belanghebbende derden om in passende 
mate informatie te verstrekken over zijn 
activiteiten. Hiertoe kan de Commissie 
uitwisseling van informatie tussen het 
Comité en andere instanties, bureaus, 
agentschappen en adviesgroepen van de 
Unie bevorderen.

4. Het Comité nodigt regelmatig 
externe deskundigen uit, in het bijzonder 
van organisaties die de belangen 
vertegenwoordigen van aanbieders en 
gebruikers van AI-systemen, kmo’s en 
start-ups, maatschappelijke organisaties, 
vakbonden, vertegenwoordigers van 
getroffen personen, wetenschappers en 
onderzoekers, experimentele en 
testfaciliteiten en normalisatie-
organisaties om zijn vergaderingen bij te 
wonen, teneinde de verantwoording en de 
passende deelname van externe actoren te 
waarborgen. De agenda en de notulen van 
zijn vergaderingen worden online 
gepubliceerd. De Commissie kan de 
uitwisseling van informatie tussen het 
Comité en andere instanties, bureaus, 
agentschappen en adviesgroepen van de 
Unie faciliteren.
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Amendement 106

Voorstel voor een verordening
Artikel 57 – lid 4 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 bis. Onverminderd het bepaalde in 
lid 4 organiseert het secretariaat van het 
Comité vier extra bijeenkomsten tussen 
het Comité en de deskundigengroep op 
hoog niveau inzake betrouwbare AI, zodat 
zij hun praktische en technische 
deskundigheid elk kwartaal kunnen delen.

Amendement 107

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Bij het verstrekken van advies en bijstand 
aan de Commissie in het kader van 
artikel 56, lid 2, heeft het Comité met name 
de volgende taken:

Bij het verstrekken van advies en bijstand 
aan de Commissie en de lidstaten in het 
kader van artikel 56, lid 2, heeft het Comité 
met name de volgende taken:

Amendement 108

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt a

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

a) expertise en beste praktijken onder 
de lidstaten verzamelen en delen;

a) expertise en beste praktijken onder 
de lidstaten verzamelen en delen, 
waaronder over de bevordering van AI-
geletterdheid en 
bewustmakingsinitiatieven over artificiële 
intelligentie en deze verordening;

Amendement 109

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt a bis (nieuw)
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

a bis) de samenwerking tussen de 
nationale toezichthoudende autoriteiten 
en de Commissie te bevorderen en te 
ondersteunen;

Amendement 110

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt b

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

b) bijdragen aan uniforme 
administratieve praktijken in de lidstaten, 
ook voor de werking van testomgevingen 
voor regelgeving als bedoeld in artikel 53;

b) bijdragen aan uniforme 
administratieve praktijken in de lidstaten, 
ook voor de beoordeling, ontwikkeling, 
het beheer, teneinde de samenwerking te 
bevorderen en de consistentie te 
waarborgen tussen testomgevingen voor 
regelgeving, en de werking van 
testomgevingen voor regelgeving als 
bedoeld in artikel 53;

Amendement 111

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c) adviezen, aanbevelingen of 
schriftelijke bijdragen afgeven over 
aangelegenheden met betrekking tot de 
uitvoering van deze verordening, met name

c) richtsnoeren, aanbevelingen of 
schriftelijke bijdragen afgeven over 
aangelegenheden met betrekking tot de 
uitvoering van deze verordening, met name

Amendement 112

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c – ii bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

ii bis) over de bepalingen met betrekking 
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tot monitoring na het in de handel 
brengen als bedoeld in artikel 61,

Amendement 113

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c – iii bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

iii bis) over de noodzaak van wijziging 
van elk van de bijlagen als bedoeld in 
artikel 73 alsook alle andere bepalingen 
van deze verordening die de Commissie 
kan wijzigen, gelet op het beschikbare 
bewijsmateriaal.

Amendement 114

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c – iii ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

iii ter) over activiteiten en besluiten van 
de lidstaten met betrekking tot monitoring 
na het in de handel brengen, informatie-
uitwisseling en markttoezicht, als bedoeld 
in titel VIII;

Amendement 115

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c – iii quater (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

iii quater) over gemeenschappelijke 
criteria voor marktdeelnemers en 
bevoegde autoriteiten die hetzelfde begrip 
hebben van concepten als de “algemeen 
erkende stand van de techniek”, zoals 
bedoeld in artikel 9, lid 3, artikel 13, lid 1, 
artikel 14, lid 4, artikel 23 bis, lid 3, of 
artikel 52, lid 3 bis, “te voorziene 
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risico’s”, zoals bedoeld in artikel 9, lid 2, 
punt a, en “te voorzien misbruik”, zoals 
bedoeld in artikel 3, lid 13, artikel 9, lid 2, 
punt b), artikel 9, lid 4, artikel 13, lid 3, 
punt b), iii), artikel 14, lid 2, en 
artikel 23 bis, lid 3 quater;

Amendement 116

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c – iii quinquies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

iii quinquies) over de controle van de 
afstemming op de wetshandelingen in 
bijlage II, waaronder op de 
uitvoeringskwesties in verband met deze 
handelingen.

Amendement 117

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c – iii sexies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

iii sexies) over de naleving van de 
algemene beginselen die van toepassing 
zijn op alle AI-systemen als bedoeld in 
artikel 4 bis;

Amendement 118

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c bis) jaarlijkse evaluaties en analyses 
uitvoeren van de klachten die zijn 
verzonden naar en de bevindingen die zijn 
gedaan door de nationale 
toezichthoudende autoriteiten, van de in 
artikel 62 bedoelde meldingen van 
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ernstige incidenten en storingen en van de 
nieuwe registratie in de in artikel 60 
bedoelde EU-databank om trends en 
potentiële nieuwe problemen vast te 
stellen die de gezondheid en veiligheid en 
de grondrechten van burgers in de 
toekomst bedreigen en die niet adequaat 
door deze verordening worden aangepakt;

Amendement 119

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c ter) tweejaarlijkse horizontale 
scanning- en prognoseoefeningen 
uitvoeren om de effecten te extrapoleren 
die wetenschappelijke ontwikkelingen, 
trends en nieuwe problemen op de Unie 
kunnen hebben;

Amendement 120

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c quater (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c quater) jaarlijks aanbevelingen aan 
de Commissie bekendmaken, met name 
over de indeling in categorieën van 
verboden praktijken, systemen met een 
hoog risico en gedragscodes voor AI-
systemen die niet als systemen met een 
hoog risico zijn aangemerkt;

Amendement 121

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c quinquies (nieuw)
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c quinquies) de opstelling van 
gedragscodes als bedoeld in artikel 69 
aanmoedigen en vergemakkelijken;

Amendement 122

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c sexies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c sexies) coördineren tussen de 
nationale bevoegde autoriteiten en ervoor 
zorgen dat het coherentiemechanisme van 
artikel 59 bis, lid 3, in acht wordt 
genomen, met name voor alle belangrijke 
grensoverschrijdende zaken;

Amendement 123

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c septies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c septies) bindende besluiten nemen 
voor de nationale toezichthoudende 
autoriteiten indien het 
coherentiemechanisme niet in staat is het 
conflict tussen de nationale 
toezichthoudende autoriteiten op te 
lossen, zoals verduidelijkt in artikel 59 bis, 
lid 6.

Amendement 124

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c octies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c octies) richtsnoeren aan 
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aanbieders en gebruikers verstrekken met 
betrekking tot de naleving van de 
voorschriften van deze verordening. Het 
stelt met name richtsnoeren vast voor:
i) de technische beoordeling van 
betrouwbare AI als bedoeld in 
artikel 4 bis, 
ii) de methoden voor het uitvoeren 
van de conformiteitsbeoordeling op basis 
van interne controle als bedoeld in 
artikel 43, 
iii) het vergemakkelijken van de 
naleving van het melden van ernstige 
incidenten of van storingen als bedoeld in 
artikel 62, 
iv) andere concrete procedures die 
aanbieders en gebruikers moeten 
uitvoeren bij de naleving van deze 
verordening, met name die betreffende de 
documentatie die aan aangemelde 
instanties moet worden verstrekt en 
methoden om autoriteiten andere 
relevante informatie te verstrekken.

Amendement 125

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c nonies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c nonies) specifieke richtsnoeren 
verstrekken ter ondersteuning van kmo’s 
en start-ups bij de naleving van de in deze 
verordening vastgestelde verplichtingen;

Amendement 126

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c decies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c decies) voor bewustmaking zorgen 
en aanbieders en gebruikers richtsnoeren 
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verstrekken met betrekking tot de naleving 
van het voorschrift om instrumenten en 
maatregelen in te voeren teneinde te 
zorgen voor een voldoende niveau van AI-
geletterdheid overeenkomstig artikel 4 ter;

Amendement 127

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c undecies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c undecies) aan de inspanningen van 
de Unie bijdragen om samen te werken 
met derde landen en internationale 
organisaties met het oog op de 
bevordering van een gemeenschappelijke 
wereldwijde benadering van betrouwbare 
AI;

Amendement 128

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c duodecies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c duodecies) jaarlijkse verslagen 
verstrekken over de uitvoering van deze 
verordening, met inbegrip van een 
beoordeling van de gevolgen ervan voor 
marktdeelnemers;

Amendement 129

Voorstel voor een verordening
Artikel 58 – alinea 1 – punt c terdecies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c terdecies) richtsnoeren verstrekken 
voor de governance van onderzoek en 
ontwikkeling.
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Amendement 130

Voorstel voor een verordening
Artikel 59 – titel

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Aanwijzing van nationale bevoegde 
autoriteiten

Aanwijzing van nationale 
toezichthoudende autoriteiten

Amendement 131

Voorstel voor een verordening
Artikel 59 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. Nationale bevoegde autoriteiten 
worden door elke lidstaat opgericht of 
aangewezen met het oog op het 
waarborgen van de toepassing en 
uitvoering van deze verordening. 
Nationale bevoegde autoriteiten worden 
zodanig georganiseerd dat de objectiviteit 
en onpartijdigheid van hun activiteiten en 
taken gewaarborgd zijn.

1. Elke lidstaat richt één nationale 
toezichthoudende autoriteit op of wijst 
deze aan, en deze wordt zodanig 
georganiseerd dat de objectiviteit en 
onpartijdigheid van haar activiteiten en 
taken gewaarborgd zijn.

Amendement 132

Voorstel voor een verordening
Artikel 59 – lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. Elke lidstaat wijst een nationale 
toezichthoudende autoriteit onder de 
nationale bevoegde autoriteiten aan. De 
nationale toezichthoudende autoriteit treedt 
op als aanmeldende instantie en 
markttoezichtautoriteit tenzij een lidstaat 
organisatorische en administratieve 
redenen heeft om meer dan één autoriteit 
aan te wijzen.

2. De nationale toezichthoudende 
autoriteit is belast met de uitvoering en 
toepassing van deze verordening. Met 
betrekking tot AI-systemen met een hoog 
risico, in verband met producten die 
vallen onder de in bijlage II opgenomen 
rechtshandelingen, blijven de krachtens 
die rechtshandelingen aangewezen 
bevoegde autoriteiten de administratieve 
procedures leiden. Voor zover een geval 
betrekking heeft op aspecten die onder 
deze verordening vallen, zijn de bevoegde 
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autoriteiten echter gebonden aan 
maatregelen die zijn uitgevaardigd door 
de krachtens deze verordening 
aangewezen nationale toezichthoudende 
autoriteit. De nationale toezichthoudende 
autoriteit treedt ook op als aanmeldende 
instantie en markttoezichtautoriteit.

Amendement 133

Voorstel voor een verordening
Artikel 59 – lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3. De lidstaten stellen de Commissie 
in kennis van hun aanwijzing(en) en, in 
voorkomend geval, van de redenen om 
meer dan één autoriteit aan te wijzen.

3. De nationale bevoegde autoriteit in 
elke lidstaat is de leidende autoriteit, zorgt 
voor passende coördinatie en treedt op als 
centraal contactpunt voor deze 
verordening. De lidstaten stellen de 
Commissie in kennis van hun 
aanwijzingen. Bovendien moet het 
centrale contactpunt van elke lidstaat via 
elektronische communicatiemiddelen 
bereikbaar zijn.

Amendement 134

Voorstel voor een verordening
Artikel 59 – lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4. De lidstaten zorgen ervoor dat 
nationale bevoegde autoriteiten over 
voldoende financiële en personele 
middelen beschikken om hun taken 
krachtens deze verordening uit te voeren. 
Nationale bevoegde autoriteiten beschikken 
met name over voldoende permanent 
beschikbaar personeel waarvan de 
bekwaamheid en expertise bestaat uit een 
grondig inzicht in artificiële-
intelligentietechnologieën, gegevens en 
gegevensverwerking, grondrechten, 
gezondheids- en veiligheidsrisico’s en 

4. De lidstaten zorgen ervoor dat de 
nationale toezichthoudende autoriteit over 
voldoende financiële en personele 
middelen beschikt om haar taken 
krachtens deze verordening uit te voeren. 
Nationale toezichthoudende autoriteiten 
beschikken met name over voldoende 
permanent beschikbaar personeel waarvan 
de bekwaamheid en expertise bestaat uit 
een grondig inzicht in artificiële-
intelligentietechnologieën, gegevens, 
gegevensbescherming en 
gegevensverwerking, cyberveiligheid, 
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kennis van bestaande normen en wettelijke 
eisen.

concurrentierecht, grondrechten en 
gezondheids- en veiligheidsrisico’s, 
evenals kennis van bestaande normen en 
wettelijke eisen.

Amendement 135

Voorstel voor een verordening
Artikel 59 – lid 4 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 bis. De nationale bevoegde autoriteit 
voldoet aan de minimale 
cyberbeveiligingseisen die zijn vastgesteld 
voor overheidsdiensten die zijn 
aangemerkt als exploitanten van 
essentiële diensten overeenkomstig 
Richtlijn (...) inzake maatregelen voor een 
hoog gemeenschappelijk niveau van 
cyberbeveiliging in de hele Unie, en tot 
intrekking van Richtlijn (EU) 2016/1148.

Amendement 136

Voorstel voor een verordening
Artikel 59 – lid 4 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 ter. Door de nationale 
toezichthoudende autoriteit volgens de 
bepalingen van dit artikel verkregen 
informatie en documentatie worden 
verwerkt overeenkomstig de in artikel 70 
beschreven 
geheimhoudingsverplichtingen.

Amendement 137

Voorstel voor een verordening
Artikel 59 – lid 5
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

5. De lidstaten brengen jaarlijks 
verslag uit aan de Commissie over de 
status van de financiële en personele 
middelen van de nationale bevoegde 
autoriteiten met een beoordeling van de 
toereikendheid ervan. De Commissie 
bezorgt die informatie ter bespreking en 
voor mogelijke aanbevelingen aan het 
Comité.

5. De lidstaten brengen jaarlijks 
verslag uit aan de Commissie over de 
status van de financiële en personele 
middelen van de nationale 
toezichthoudende autoriteit met een 
beoordeling van de toereikendheid ervan. 
De Commissie bezorgt die informatie ter 
bespreking en voor mogelijke 
aanbevelingen aan het Comité.

Amendement 138

Voorstel voor een verordening
Artikel 59 – lid 6

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

6. De Commissie bevordert de 
uitwisseling van ervaringen tussen de 
nationale bevoegde autoriteiten.

6. De Commissie en het Comité 
bevorderen de uitwisseling van ervaringen 
tussen de nationale toezichthoudende 
autoriteiten.

Amendement 139

Voorstel voor een verordening
Artikel 59 – lid 7

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

7. Nationale bevoegde autoriteiten 
kunnen begeleiding bij en advies over de 
uitvoering van deze verordening 
verstrekken, ook aan kleine aanbieders. 
Wanneer nationale bevoegde autoriteiten 
van plan zijn te voorzien in begeleiding en 
advies ten aanzien van een AI-systeem op 
gebieden die onder andere Uniewetgeving 
vallen, worden in voorkomend geval de 
nationale bevoegde autoriteiten onder die 
Uniewetgeving geraadpleegd. De lidstaten 
kunnen ook één centraal contactpunt voor 
communicatie met exploitanten opzetten.

7. Nationale toezichthoudende 
autoriteiten kunnen begeleiding bij en 
advies over de uitvoering van deze 
verordening verstrekken, ook aan kmo’s en 
start-ups, mits dit niet in strijd is met de 
begeleiding en het advies van het Comité 
of de Commissie. Wanneer nationale 
toezichthoudende autoriteiten van plan zijn 
te voorzien in begeleiding en advies ten 
aanzien van een AI-systeem op gebieden 
die onder andere Uniewetgeving vallen, 
worden in voorkomend geval de nationale 
bevoegde autoriteiten onder die 
Uniewetgeving geraadpleegd.
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Amendement 140

Voorstel voor een verordening
Artikel 59 – lid 8

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

8. Wanneer instellingen, 
agentschappen en instanties van de Unie 
binnen het toepassingsgebied van deze 
verordening vallen, treedt de Europese 
Toezichthouder voor gegevensbescherming 
op als de bevoegde autoriteit voor het 
toezicht daarop.

8. Wanneer instellingen, 
agentschappen en instanties van de Unie 
binnen het toepassingsgebied van deze 
verordening vallen, treedt de Europese 
Toezichthouder voor gegevensbescherming 
op als de bevoegde autoriteit voor het 
toezicht daarop alsook hun coördinatie.

Amendement 141

Voorstel voor een verordening
Artikel 59 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Artikel 59 bis
Coherentiemechanisme voor 

grensoverschrijdende gevallen
1. Elke nationale toezichthoudende 
autoriteit voert op het grondgebied van 
haar lidstaat de taken uit die haar 
overeenkomstig deze verordening zijn 
opgedragen en oefent de bevoegdheden 
uit die haar overeenkomstig deze 
verordening zijn toegekend.
2. Indien er twee of meer nationale 
toezichthoudende autoriteiten bij een 
grensoverschrijdend geval betrokken zijn, 
is de nationale toezichthoudende 
autoriteit van de lidstaat waar de centrale 
administratie van de aanbieder of de 
gebruiker van het betrokken AI-systeem 
in de Unie gevestigd is of waar de 
gemachtigde vertegenwoordiger is 
aangewezen, bevoegd om op te treden als 
de leidende nationale toezichthoudende 
autoriteit voor een grensoverschrijdend 
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geval waarbij een AI-systeem is 
betrokken.
3. In het in lid 2 bedoelde geval 
werken de leidende nationale 
toezichthoudende autoriteiten samen, 
wisselen ze tijdig alle relevante informatie 
uit, verlenen ze wederzijdse bijstand en 
voeren ze gezamenlijke acties uit. De 
nationale toezichthoudende autoriteiten 
werken samen om tot een consensus te 
komen. 
4. Indien zich een ernstig 
meningsverschil tussen twee of meer 
nationale toezichthoudende autoriteiten 
voordoet, stelt de leidende nationale 
toezichthoudende autoriteit het Comité 
daarvan in kennis en deelt zij het Comité 
onverwijld alle relevante informatie over 
het geval mee. 
5. Het Comité geeft binnen drie 
maanden na de in lid 4 bedoelde 
kennisgeving een bindend besluit af aan 
de nationale toezichthoudende 
autoriteiten.

Amendement 142

Voorstel voor een verordening
Artikel 62 – lid 1 – alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Een dergelijke melding vindt plaats 
onmiddellijk nadat de aanbieder een 
oorzakelijk verband tussen het AI-systeem 
en het incident of de storing of de redelijke 
waarschijnlijkheid van een dergelijk 
verband heeft vastgesteld en in ieder geval 
uiterlijk 15 dagen nadat de aanbieder zich 
bewust wordt van het ernstige incident of 
de storing.

Een dergelijke melding vindt plaats 
onverwijld nadat de aanbieder een 
oorzakelijk verband tussen het AI-systeem 
en het ernstige incident of de storing of de 
redelijke waarschijnlijkheid van een 
dergelijk verband heeft vastgesteld en in 
ieder geval uiterlijk 72 uur nadat de 
aanbieder zich bewust wordt van het 
ernstige incident of de storing.

Amendement 143
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Voorstel voor een verordening
Artikel 62 – lid 1– alinea 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Er is geen melding op grond van dit 
artikel vereist indien het ernstige incident 
of de storing ook door aanbieders moet 
worden gemeld om te voldoen aan de 
verplichtingen uit hoofde van andere 
handelingen van het Unierecht. In dat 
geval sturen de krachtens die wetgeving 
bevoegde autoriteiten de ontvangen 
melding naar de nationale bevoegde 
autoriteit.

Amendement 144

Voorstel voor een verordening
Artikel 69 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. De Commissie en de lidstaten 
stimuleren en vergemakkelijken de 
opstelling van gedragscodes die bedoeld 
zijn om de vrijwillige toepassing van de in 
titel III, hoofdstuk 2, beschreven 
voorschriften op andere AI-systemen dan 
AI-systemen met een hoog risico te 
bevorderen op basis van technische 
specificaties en oplossingen die passende 
middelen zijn om naleving van zulke 
voorschriften in het licht van het beoogde 
doel van de systemen te waarborgen.

1. De Commissie, het Comité en de 
lidstaten stimuleren en vergemakkelijken 
de opstelling van gedragscodes die bedoeld 
zijn om de vrijwillige toepassing van de in 
titel III, hoofdstuk 2, beschreven 
voorschriften op andere AI-systemen dan 
AI-systemen met een hoog risico te 
bevorderen op basis van technische 
specificaties en oplossingen die passende 
middelen zijn om naleving van zulke 
voorschriften in het licht van het beoogde 
doel van de systemen te waarborgen, ook 
indien zij opgesteld zijn om aan te tonen 
hoe AI-systemen in overeenstemming zijn 
met de in artikel 4 bis vastgelegde 
beginselen en daarom als betrouwbaar 
kunnen worden beschouwd.

Amendement 145

Voorstel voor een verordening
Artikel 69 – lid 2
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. De Commissie en het Comité 
stimuleren en vergemakkelijken de 
opstelling van gedragscodes die bedoeld 
zijn om de vrijwillige toepassing op AI-
systemen te bevorderen van eisen die 
bijvoorbeeld betrekking hebben op 
milieuduurzaamheid, toegankelijkheid 
voor personen met een handicap, 
deelname van belanghebbenden aan het 
ontwerp en de ontwikkeling van AI-
systemen en diversiteit van 
ontwikkelingsteams op basis van 
duidelijke doelstellingen en kernprestatie-
indicatoren om de verwezenlijking van die 
doelstellingen te meten.

2. Met name is het zo dat 
gedragscodes die bedoeld zijn om de 
vrijwillige naleving van de beginselen die 
ten grondslag liggen aan betrouwbare AI-
systemen te bevorderen:

a) gericht zijn op een voldoende 
niveau van AI-geletterdheid onder hun 
personeel en andere personen die met de 
werking en het gebruik van AI-systemen 
te maken hebben, om deze beginselen in 
acht te nemen;
b) beoordelen in hoeverre de AI-
systemen gevolgen kunnen hebben voor 
kwetsbare personen of groepen personen, 
met inbegrip van kinderen, ouderen, 
migranten en personen met een handicap, 
dan wel of er maatregelen kunnen worden 
genomen om ze toegankelijker te maken 
of dergelijke personen of groepen 
personen anderszins te ondersteunen;
c) aandacht besteden aan de wijze 
waarop het gebruik van hun AI-systemen 
van invloed kan zijn op diversiteit, 
genderevenwicht en gelijkheid of deze kan 
vergroten;
d) aandacht besteden aan de vraag of 
de AI-systemen kunnen worden gebruikt 
op een wijze die direct of indirect 
bestaande vooroordelen of ongelijkheden 
deels of aanzienlijk versterkt; 
e) nadenken over de noodzaak en 
relevantie van diverse ontwikkelingsteams 
met het oog op een inclusief ontwerp van 
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hun systemen; 
f) zorgvuldig nagaan of de systemen 
negatieve maatschappelijke gevolgen 
kunnen hebben, met name wat betreft 
politieke instellingen en democratische 
processen; 
g) nagaan hoe AI-systemen kunnen 
bijdragen tot milieuduurzaamheid en met 
name tot de toezeggingen van de Unie in 
het kader van de Europese Green Deal en 
de Europese verklaring over digitale 
rechten en beginselen.

Amendement 146

Voorstel voor een verordening
Artikel 69 – lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3. Gedragscodes kunnen door 
individuele aanbieders van AI-systemen of 
door organisaties die hen 
vertegenwoordigen, of allebei, worden 
opgesteld, ook met betrokkenheid van 
gebruikers en geïnteresseerde 
belanghebbenden en hun representatieve 
organisaties. Gedragscodes kunnen 
betrekking hebben op een of meer AI-
systemen, rekening houdend met de 
overeenkomst van het beoogde doel van de 
relevante systemen.

3. Gedragscodes kunnen door 
individuele aanbieders van AI-systemen of 
door organisaties die hen 
vertegenwoordigen, of allebei, worden 
opgesteld, ook met betrokkenheid van 
gebruikers en geïnteresseerde 
belanghebbenden, met inbegrip van 
wetenschappelijke onderzoekers, en hun 
representatieve organisaties, met name 
vakbonden en consumentenorganisaties. 
Gedragscodes kunnen betrekking hebben 
op een of meer AI-systemen, rekening 
houdend met de overeenkomst van het 
beoogde doel van de relevante systemen. 
Aanbieders die gedragscodes vaststellen, 
wijzen ten minste één natuurlijke persoon 
aan die verantwoordelijk is voor het 
interne toezicht.

Amendement 147

Voorstel voor een verordening
Artikel 69 – lid 4
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4. De Commissie en het Comité 
houden rekening met de specifieke 
belangen en behoeften van de kleine 
aanbieders en start-ups bij het stimuleren 
en vergemakkelijken van de opstelling van 
gedragscodes.

4. De Commissie en het Comité 
houden rekening met de specifieke 
belangen en behoeften van kmo’s en start-
ups bij het stimuleren en vergemakkelijken 
van de opstelling van gedragscodes.

Amendement 148

Voorstel voor een verordening
Artikel 69 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Artikel 69 bis
Recht om een klacht in te dienen bij een 

toezichthoudende autoriteit
1. Onverminderd andere 
mogelijkheden van administratief beroep 
of een voorziening in rechte, heeft iedere 
natuurlijke persoon of rechtspersoon het 
recht een klacht in te dienen bij een 
toezichthoudende autoriteit, met name in 
de lidstaat waar hij of zij gewoonlijk 
verblijft, zijn of haar werkplek heeft of 
waar de vermeende inbreuk is begaan, 
indien de natuurlijke of rechtspersoon 
van mening is dat inbreuk is gemaakt op 
zijn of haar gezondheid, veiligheid, 
grondrechten, recht op uitleg of rechten 
die voortvloeien uit de in deze verordening 
vastgestelde verplichtingen door de 
aanbieder of gebruiker van een AI-
systeem dat binnen het toepassingsgebied 
van deze verordening valt. Een dergelijke 
klacht kan worden ingediend door middel 
van een representatieve vordering ter 
bescherming van de collectieve belangen 
van consumenten overeenkomstig 
Richtlijn (EU) 2020/1828.
2. Natuurlijke personen of 
rechtspersonen hebben het recht te 
worden gehoord in de 
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klachtenbehandelingsprocedure en in het 
kader van onderzoeken die de nationale 
toezichthoudende autoriteit naar 
aanleiding van hun klacht uitvoert. 
3. De nationale toezichthoudende 
autoriteit waarbij de klacht is ingediend, 
houdt de klagers op de hoogte van de 
voortgang en de uitkomst van de 
behandeling van hun klacht. Met name 
neemt de nationale toezichthoudende 
autoriteit alle nodige maatregelen om 
gevolg te geven aan de klachten die zij 
ontvangt en geeft zij de indiener binnen 
drie maanden na ontvangst van een 
klacht een voorlopig antwoord met 
vermelding van de maatregelen die zij 
voornemens is te nemen en de eventuele 
volgende stappen in de procedure.
4. De nationale toezichthoudende 
autoriteit neemt onverwijld en uiterlijk zes 
maanden na de datum van indiening van 
de klacht een besluit over de klacht en 
brengt de klager op de hoogte van de 
voortgang en het resultaat van de klacht, 
waartegen overeenkomstig artikel 68 ter 
een voorziening in rechte kan worden 
ingesteld.

Amendement 149

Voorstel voor een verordening
Artikel 69 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Artikel 69 ter
Recht om een doeltreffende voorziening in 

rechte in te stellen tegen een nationale 
toezichthoudende autoriteit

1. Onverminderd andere 
mogelijkheden van administratief of 
buitengerechtelijk beroep heeft elke 
natuurlijke of rechtspersoon het recht op 
een doeltreffende voorziening in rechte of 
buitengerechtelijke voorziening, met 
inbegrip van reparatie, vervanging, 
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prijsvermindering, beëindiging van de 
overeenkomst, terugbetaling van de 
betaalde prijs of vergoeding van materiële 
en immateriële schade, tegen een 
juridisch bindend besluit van een 
nationale toezichthoudende autoriteit ten 
aanzien van hem of haar dat zijn of haar 
rechten schendt.
2. Onverminderd een ander 
administratief of buitengerechtelijk 
beroep, heeft elke getroffen persoon recht 
op een doeltreffende voorziening in rechte 
indien de nationale toezichthoudende 
autoriteit een klacht niet behandelt, de 
indiener niet overeenkomstig artikel 
68 bis, lid 3, binnen drie maanden in 
kennis stelt van de voortgang of het 
voorlopige resultaat van de ingediende 
klacht, of niet voldoet aan haar 
verplichting om overeenkomstig artikel 
68 bis, lid 4, binnen zes maanden een 
definitief besluit over de klacht te nemen 
of aan haar verplichtingen uit hoofde van 
artikel 65.
3. Een procedure tegen een 
toezichthoudende autoriteit wordt 
ingesteld bij de gerechten van de lidstaat 
waar de nationale toezichthoudende 
autoriteit is gevestigd.

Amendement 150

Voorstel voor een verordening
Artikel 69 quater (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Artikel 69 quater
Recht op uitleg

1. Alle getroffen personen ten 
aanzien van wie een aanbieder of 
gebruiker een besluit hebben genomen op 
basis van de output van een AI-systeem 
dat binnen het toepassingsgebied van deze 
verordening valt, dat rechtsgevolgen heeft 
die naar hun mening negatieve gevolgen 
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hebben voor hun gezondheid, veiligheid, 
grondrechten, sociaal-economisch welzijn 
of andere rechten die voortvloeien uit de 
in deze verordening vastgestelde 
verplichtingen, ontvangen van de 
aanbieder of gebruiker op het tijdstip 
waarop het besluit wordt meegedeeld, een 
duidelijke en zinvolle uitleg 
overeenkomstig artikel 13, lid 1, over de 
rol van het AI-systeem in de 
besluitvormingsprocedure, de 
belangrijkste parameters van het 
genomen besluit en de bijbehorende 
inputgegevens. 
2. Lid 1 is niet van toepassing op het 
gebruik van AI-systemen: 
a) waarvoor uitzonderingen op of 
beperkingen van de verplichting uit 
hoofde van lid 1 uit het Unierecht of het 
nationale recht voortvloeien, dat andere 
passende waarborgen bevat voor de 
rechten en vrijheden en legitieme 
belangen van de getroffen personen; of 
b) wanneer de getroffen persoon uit 
vrije wil, uitdrukkelijk en specifiek 
geïnformeerde toestemming heeft gegeven 
om geen uitleg te ontvangen. De getroffen 
persoon heeft het recht zijn toestemming 
om geen uitleg te krijgen te allen tijde in 
te trekken. Alvorens de getroffen persoon 
zijn toestemming geeft, wordt hij daarvan 
in kennis gesteld. Het intrekken van de 
toestemming is even eenvoudig als het 
geven ervan.

Amendement 151

Voorstel voor een verordening
Artikel 69 quinquies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Artikel 69 quinquies
Representatieve vorderingen

1. Aan bijlage I bij 
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Richtlijn (EU) 2020/1828 betreffende 
representatieve vorderingen ter 
bescherming van de collectieve belangen 
van consumenten wordt het volgende 
toegevoegd: 
“Verordening xxxx/xxxx van het 
Europees Parlement en de Raad tot 
vaststelling van geharmoniseerde regels 
betreffende artificiële intelligentie (wet op 
de artificiële intelligentie) en tot wijziging 
van bepaalde wetgevingshandelingen van 
de Unie”.

Amendement 152

Voorstel voor een verordening
Titel X – titel

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

VERTROUWELIJKHEID EN SANCTIES VERTROUWELIJKHEID, 
RECHTSMIDDELEN EN SANCTIES

Amendement 153

Voorstel voor een verordening
Artikel 84 – lid 4 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 bis. Binnen [drie jaar na de in 
artikel 85, lid 2, bedoelde datum van 
toepassing van deze verordening] 
evalueert de Commissie of het Comité zijn 
taken doeltreffend uitvoert en beoordeelt 
zij of een EU-agentschap het best in staat 
is een doeltreffende en geharmoniseerde 
uitvoering van deze verordening te 
waarborgen.

Amendement 154

Voorstel voor een verordening
Bijlage VIII – punt 5 bis (nieuw)



AD\1262500NL.docx 79/81 PE719.827v02-00

NL

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

5 bis. de uitkomst van de controle van 
betrouwbare technologie;
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