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KRATKO OBRAZLOZENJE

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o utvrdivanju uskladenih pravila o umjetnoj
inteligenciji (dalje u tekstu: ,,Akt o umjetnoj inteligenciji”’) dio je Sirih nastojanja usmjerenih
na jac¢anje EU-a u digitalnom dobu i ostvarivanje njegovih ciljeva u podruc¢ju okolisa i klime.
To proizlazi iz Cinjenice da umjetna inteligencija trenuta¢no ima ulogu u svim aspektima
aktivnosti europskog svakodnevnog Zivota.

Sustavi umjetne inteligencije sve ¢e se viSe ugradivati u proizvode i usluge, Sto ¢e zahtijevati
horizontalan zakonodavni pristup, kako je utvrdeno u Aktu o umjetnoj inteligenciji.
Izvjestiteljica se s time u potpunosti slaZe 1 smatra da moramo donijeti zajednicka pravila za
uspostavu transverzalnog pristupa koji ¢e obuhvacati sve sektore, ukljucujuci zdravstvo. Time
¢e se Europskoj uniji pruziti prilika da bude predvodnik i utvrdi globalne standarde za umjetnu
inteligenciju, kao $to je to ve¢ ostvarila u podrucju zastite podataka Opcom uredbom o zastiti
podataka. EU bi takoder mogao postati globalni predvodnik u specijaliziranim sektorima koji
1ziskuju perspektivu izrazito okrenutu buducnosti, na primjer, u regulaciji neuroloskih prava.

Akt o umjetnoj inteligenciji opc¢enito bi trebao Cuvati europske vrijednosti, olaksati raspodjelu
koristi od umjetne inteligencije u cijelom drustvu te zastititi pojedince, poduzeca i okoli§ od
rizika, uz istovremeno poticanje inovacija i1 zapoSljavanja, te bi trebao Europu uciniti
predvodnikom u tom podrucju.

Izvjestiteljica u tom pogledu Zeli naglasiti vaznost izoliranih okruzenja u odredenim podrucjima
(npr. zdravstvo) 1 mogucénost njihovog proSirenja na druga podrucja, na primjer, bolnice,
zdravstvena tijela i istraZivacke centre, kako bi se ojacao i proSirio vodeci polozaj zdravstvenog
sustava u svim drZava ¢lanicama 1 na razini EU-a. Zdravlje je bogatstvo. Primjenom umjetne
inteligencije u zdravstvu s pomocu interoperabilnih zdravstvenih podataka mogli bismo to
bogatstvo dodatno povecati, od zdravstvenih sustava do drustva opcenito. Izvjestiteljica takoder
naglaSava potencijalne implikacije sustava umjetne inteligencije u podru¢ju mentalnog
zdravlja.

Izvjestiteljica za miSljenje smatra da se rizici od nepostojanja zajedni¢kog i uskladenog
regulatornog pristupa u prijedlogu ne predvidaju u dovoljnoj mjeri.

S obzirom na to da je predloZzeni Akt o umjetnoj inteligenciji horizontalna zakonodavna
inicijativa, o¢ekuje se da ¢e se on preklapati s nekoliko uredaba koje su trenutacno na snazi
(npr. Opcom uredbom o zastiti podataka ili Uredbom o medicinskim proizvodima) i da bi se u
buduénosti mogao preklapati s nekoliko zakonodavnih inicijativa, kao Sto je europski prostor
za zdravstvene podatke. Sve bi te inicijative trebalo uskladiti s Aktom o umjetnoj inteligenciji
kako bi se osigurao zajednicki i dosljedan regulatorni pristup i kako bi se na taj nacin izbjeglo
udvostrucavanje funkcija ili nedostatak koordinacije medu tijelima na razini EU-a 1 drZava
¢lanica.

Izvjestiteljica za miSljenje zabrinuta je da se Aktom o umjetnoj inteligenciji ne Stiti okoli$
u dovoljnoj mjeri.

U posebnom istrazivanju Eurobarometra 513 o klimatskim promjenama, objavljenom 2021.,

europski gradani su kao jednu od najvecih zabrinutosti naveli borbu protiv klimatskih promjena
1izazove povezane s okoliSem. [zvjestiteljica stoga predlaZze da se u Akt o umjetnoj inteligenciji
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u podrucja koja zahtijevaju visoku razinu zastite ukljuci i okolis. Kako bi se to ostvarilo, okoli$
je ukljucen u sve uvodne izjave i ¢lanke, zajedno sa zdravljem, sigurnoscu i zastitom temeljnih
prava. To ¢e obuhvacati klasifikaciju svih sustava koji mogu imati velike negativne posljedice
na okoli§ kao ,,visokoriziéne umjetne inteligencije”. Izvjestiteljica je istovremeno pojacala
pravo na odgovarajuce pravne lijekove u slu€aju negativnih utjecaja na okolis, kako je utvrdeno
Aarhuskom konvencijom, te je odredila nacelo nenanoSenja bitne Stete, utvrdeno Uredbom o
taksonomiji, kao granicu kojom se osigurava da se sustavima umjetne inteligencije poStuje
visoka razina standarda i prava zaStite okoliSa EU-a.

Izvjestiteljica za miSljenje smatra da Aktom u umjetnoj inteligenciji ne bi trebali biti
obuhvaédeni samo korisnici, ve¢ da se njegovo podrucje primjene mora proSiriti i na
krajnje primatelje.

Uz korisnike, mnoge primjene koje se spominju u predloZzenom Aktu o umjetnoj inteligenciji
ukljucivat ¢e 1 krajnje primatelje. Ta je razlika u slu¢aju zdravstvenih primjena od klju¢ne
vaznosti jer se predvidena uporaba i sposobnosti jasno razlikuju u slu¢aju pacijenata i
lijecnika. Stoga nacrt izvjeS¢a sada ukljucuje novu definiciju krajnjih primatelja 1 daje im
odgovarajuci stupanj transparentnosti te pristup posebnim informacijama.
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AMANDMANI

Odbor za okolis, javno zdravlje i sigurnost hrane poziva Odbor za unutarnje trziste i zastitu
potrosaca da kao nadlezni odbor uzme u obzir sljede¢e amandmane:

Amandman 1

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

(1) Svrha je ove Uredbe poboljsati
funkcioniranje unutarnjeg trzista
utvrdivanjem ujednacenog pravnog okvira,
posebno za razvoj, stavljanje na trziste 1
uporabu umjetne inteligencije u skladu s
vrijednostima Unije. Uredbom je
obuhvaceno nekoliko prevladavaju¢ih
razloga od opceg interesa, kao §to je visoka
razina zastite zdravlja, sigurnosti i
temeljnih prava, te se njome osigurava
slobodno prekograni¢no kretanje robe i
usluga koje se temelje na Ul-ju, ¢ime se
sprecava da drzave ¢lanice namecu
ograni¢enja na razvoj, stavljanje na trziste 1
uporabu UI sustava osim ako je to izri¢ito
odobreno ovom Uredbom.

Amandman 2

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 1.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija
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Izmjena

(1) Svrha je ove Uredbe poboljsati
funkcioniranje unutarnjeg trzista
utvrdivanjem ujednacenog pravnog okvira,
posebno za projektiranje, razvoj, stavljanje
na trziSte i uporabu umjetne inteligencije i
odrZive zelene umjetne inteligencije u
skladu s prioritetima i vrijednostima Unije
uz smanjivanje rizika od Stetnih i
diskriminirajudih ucinaka na ljude i
Stetnih ucinaka na okolis. Uredbom je
obuhvaceno nekoliko prevladavaju¢ih
razloga od opceg interesa, kao §to je visoka
razina zastite bioraznolikosti, klime i
okolisa, zdravlja, sigurnosti i temeljnih
prava, te se njome osigurava slobodno
prekograni¢no kretanje robe 1 usluga koje
se temelje na Ul-ju, ¢ime se spreava da
drzave €lanice namecu ogranicenja na
projektiranje i razvoj, stavljanje na trziste 1
uporabu Ul sustava osim ako je to izricito
odobreno ovom Uredbom.

Izmjena

(1a) Ova bi Uredba trebala sluZiti kao
osnova za promicanje zdravlja i dobrobiti,
prevenciju bolesti i stvaranje poticajnog
okruZenja za zdravije stilove Zivota na
odrZiv i klimatski neutralan nacin te
posebice olak$ati postizanje ciljeva
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Amandman 3

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 1.b (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 4

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

(2) Sustavi umjetne inteligencije (Ul
sustavi) mogu se lako upotrebljavati u
razli¢itim sektorima gospodarstva i
drustva, medu ostalim preko granica, te se
kretati unutar Unije. Neke su drzave
¢lanice ve¢ razmotrile donoSenje
nacionalnih pravila kojima bi zajam¢ile
sigurnost umjetne inteligencije te njezin
razvoj i uporabu u skladu s obvezama u
podrucju temeljnih prava. Razlicita
nacionalna pravila mogu uzrokovati
fragmentaciju unutarnjeg trzista i smanjiti
pravnu sigurnost za operatere koji razvijaju
ili upotrebljavaju Ul sustave. Stoga bi u
cijeloj Uniji trebalo osigurati dosljednu 1
visoku razinu zastite, dok bi razlike koje
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odrzivog razvoja UN-a, Pariskog
sporazuma i prelaska na nultu stopu do
2050. u razlicitim sektorima. DrZave
¢lanice mogu postaviti dodatne zahtjeve
osim onih utvrdenih ovom Uredbom pod
uvjetom da su opravdani razlozima javnog
interesa, zastite zakonskih prava, zastite
klime, okolisa i bioraznolikosti.

Izmjena

(1b)  Ova Uredba trebala bi Cuvati
vrijednosti Unije, olaksati raspodjelu
koristi od umjetne inteligencije u cijelom
drustvu te zastititi pojedince, poduzeca i
okoli§ od rizika, uz istovremeno poticanje
inovacija i zaposljavanja, te bi trebala
Europu uciniti predvodnikom u tom
podrudju.

Izmjena

(2) Sustavi umjetne inteligencije (UI
sustavi) mogu se lako upotrebljavati u
razli¢itim sektorima gospodarstva i
drustva, medu ostalim preko granica, te se
kretati unutar Unije. Neke su drzave
¢lanice ve¢ razmotrile donoSenje
nacionalnih pravila kojima bi zajam¢ile
sigurnost umjetne inteligencije te njezin
razvoj 1 uporabu u skladu s obvezama u
podrucju temeljnih prava. Razli¢ita
nacionalna pravila mogu uzrokovati
fragmentaciju unutarnjeg trzista i smanjiti
pravnu sigurnost za operatere koji razvijaju
ili upotrebljavaju UI sustave. Stoga bi u
cijeloj Uniji trebalo osigurati dosljednu 1
visoku razinu zastite, dok bi razlike koje
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otezavaju slobodno kretanje Ul sustava te
povezanih proizvoda i usluga unutar
unutarnjeg trzista trebalo sprijeciti
utvrdivanjem jedinstvenih obveza za
operatere 1 jamcenjem ujednacene zastite
prevladavajucih razloga od javnog interesa
1 prava osoba na cijelom unutarnjem trziStu
na temelju ¢lanka 114. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije (UFEU). U
mjeri u kojoj ova Uredba sadrzava posebna
pravila o zastiti pojedinaca pri obradi
osobnih podataka u vezi s ograni¢enjima
uporabe Ul sustava za daljinsku
biometrijsku identifikaciju u stvarnom
vremenu na javnim mjestima za potrebe
kaznenog progona dio ove Uredbe koji se
odnosi na ta posebna pravila primjereno je
temeljiti na ¢lanku 16. UFEU-a. S obzirom
na ta posebna pravila 1 pozivanje na

¢lanak 16. UFEU-a, primjereno je zatraziti
misljenje Europskog odbora za zaStitu
podataka.

Amandman 5

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3) Umjetna inteligencija skupina je
tehnologija koja se brzo razvija 1 moze
pridonijeti nizu gospodarskih i drustvenih
koristi u cijelom spektru sektora 1
drustvenih aktivnosti. Zahvaljujuéi boljem
predvidanju, optimizaciji operacija 1
dodjele resursa te personalizaciji digitalnih
rjeSenja koja su dostupna pojedincima i
organizacijama, uporaba umjetne
inteligencije moze poduze¢ima omoguditi
kljuéne konkurentske prednosti i
pridonijeti drustveno i ekoloski korisnim
rezultatima, na primjer u zdravstvenoj
zastiti, poljoprivredi, obrazovanju i
osposobljavanju, upravljanju
infrastrukturom, energetici, prometu i
logistici, javnim uslugama, sigurnosti,
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otezavaju slobodno kretanje Ul sustava te
povezanih proizvoda i usluga unutar
unutarnjeg trzista trebalo sprijeciti
utvrdivanjem jedinstvenih obveza za
operatere 1 jamcenjem ujednacene zastite
prevladavajucih razloga od javnog interesa
1 prava osoba, krajnjih korisnika i krajnjih
primatelja na cijelom unutarnjem trzistu na
temelju ¢lanka 114. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije (UFEU). U
mjeri u kojoj ova Uredba sadrzava posebna
pravila o zastiti pojedinaca pri obradi
osobnih podataka u vezi s ogranicenjima
uporabe UI sustava za daljinsku
biometrijsku identifikaciju u stvarnom
vremenu na javnim mjestima za potrebe
kaznenog progona dio ove Uredbe koji se
odnosi na ta posebna pravila primjereno je
temeljiti na ¢lanku 16. UFEU-a. S obzirom
na ta posebna pravila i pozivanje na

¢lanak 16. UFEU-a, primjereno je zatraZziti
misljenje Europskog odbora za zastitu
podataka.

Izmjena

3) Umjetna inteligencija skupina je
tehnologija koja se brzo razvija 1 moze
pridonijeti nizu gospodarskih, okolisnih i1
druStvenih koristi u cijelom spektru sektora
1 drustvenih aktivnosti. Zahvaljujuci
boljem predvidanju, optimizaciji operacija
1 dodjele resursa te personalizaciji
digitalnih rjeSenja koja su dostupna
pojedincima i organizacijama, uporaba
umjetne inteligencije moze poduzeéima
omoguciti kljuéne konkurentske prednosti i
pridonijeti drustveno i ekoloski korisnim
rezultatima, na primjer u sigurnosti hrane,
smanjenjem uporabe pesticida, u zastiti
prirode, o¢uvanju i obnovi bioraznolikosti
i ekosustava, pracenju stanja u okolisu,
pristupu lijekovima i njihovoj opskrbi,

PE699.056v02-00

HR



pravosudu, uc¢inkovitom koriStenju resursa
1 energije te ublazavanju klimatskih
promjena 1 prilagodbi tim promjenama.

Amandman 6

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 4.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(4) Medutim, ovisno o okolnostima
njezine specifiéne primjene 1 uporabe,
umjetna inteligencija moze stvoriti rizike 1
uzrokovati Stetu javnim interesima 1
pravima koja su zasti¢ena pravom Unije.
Takva Steta moZe biti materijalna 1
nematerijalna.

Amandman 7

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 4.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija
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pristupu zdravstvenoj zastiti i njezinom
pruzanju, ukljucujuéi mentalno zdravlje,
sekvestraciji ugljika u poljoprivredi,
obrazovanju i osposobljavanju, upravljanju
infrastrukturom, upravljanju krizama,
upravljanju prirodnim katastrofama,
energetici, odrZivom prometu 1 logistici,
javnim uslugama, sigurnosti, pravosudu,
ucinkovitom koriStenju resursa i energije te
ublaZavanju klimatskih promjena i
prilagodbi tim promjenama.

Izmjena

4) Medutim, ovisno o okolnostima
njezine specifi¢ne primjene 1 uporabe,
umjetna inteligencija moZe stvoriti rizike 1
uzrokovati Stetu javnim interesima 1
pravima koja su zasti¢ena pravom Unije,
bilo pojedinacnim bilo drustvenim ili
okolisnim. Takva Steta moZe biti
materijalna 1 nematerijalna, sadasnja ili
buduéa.

Izmjena

(4a) U Bijeloj knjizi o umjetnoj
inteligenciji — Europski pristup izvrsnosti i
povjerenju od 19. veljace 2020., Komisija
podsjeéa da umjetna inteligencija moze
doprinijeti pronalaZenju rjeSenja za neke
od gorudih drustvenih izazova,
ukljucujuci borbu protiv klimatskih
promjena, gubitak bioloSke raznolikosti i
unistavanje okolisa, te naglaSava
potencijalne koristi i rizike od umjetne
inteligencije u vezi sa sigurnoséu,
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Amandman 8

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 4.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 9

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 4.c (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija
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zdravljem i dobrobiti pojedinaca.

Izmjena

(4b)  Borba protiv klimatskih promjena
i izazova povezanih s okolisem te
dostizanje ciljeva PariSkog sporazuma u
sredi§tu su komunikacije Komisije pod
nazgivom ,,Europski zeleni plan”, usvojene
11. prosinca 2009., u kojoj je Komisija
podsjetila na ulogu digitalnih tehnologija
kao $to su umjetna inteligencija, 5G,
rac¢unalstvo u oblaku, racunalstvo na
rubu mreZe i internet stvari u ostvarivanju
odrZive buducénosti te ubrzavanju i
maksimalnom povecavanju utjecaja
politika za ublaZavanje klimatskih
promjena i prilagodbu tim promjenama,
zastitu okoliSa i rjeSavanje problema
gubitka bioloSke raznolikosti.

Izmjena

(4c)  Primjenama umjetne inteligencije
mogu se ostvariti ekoloSke i gospodarske
koristi te ojacati sposobnosti predvidanja
koje doprinose borbi protiv klimatskih
promjena, ostvarivanju ciljeva odrZivog
razvoja i postizanju naseg cilja da
postanemo prvi klimatski neutralni
kontinent. U tom smislu globalne emisije
staklenic¢kih plinova mogu se do 2030.
primjenom umjetne inteligencije smanjiti
za do 4 %. Takoder je procijenjeno da su
IKT tehnologije sposobne smanjiti deset
puta viSe emisija staklenickih plinova od
viastitog otiska'®. Sto se tice okolia,
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Amandman 10

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 4.d (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija
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umjetna inteligencija ima snaZan
potencijal za rjeSavanje ekoloSkih
problema kao $to su smanjenje potrosnje
resursa, promicanje dekarbonizacije,
poticanje kruZnog gospodarstva,
uravnoteZenje ponude i potrainje u
elektricnim mreZama ili optimizacija
logistickih ruta. Umjetna inteligencija
takoder ima potencijal doprinijeti jacanju
administracije i upravljanja okoliSem
olakSavanjem administrativnih odluka
povezanih s upraviljanjem okoliSnom
bastinom, pracenjem krSenja i prijevara u
vezi s okoliSem te poticanjem sudjelovanja
gradana u inicijativama za ocuvanje
bioraznolikosti. Nadalje, analiza velikih
kolicina podataka moZe dovesti do boljeg
razumijevanja ekoloSkih izazova i boljeg
pracenja trendova i utjecaja. Inteligentno
upravljanje velikim koli¢inama
informacija vezanih za okolis takoder
pruZa rjeSenja za bolje planiranje okolisa,
donosSenje odluka i pracenje prijetnji
okoliSu te moZe informirati i potaknuti
ekoloski odrZivo poslovanje, uz pruZanje
boljih informacija za preusmjeravanje
odrZivog donoSenja odluka u razlicitim
poslovnim modelima, te na taj nacin
poboljsava ucinkovitost koristenja
resursa, energije i materijala koriStenjem
inicijativa pametne industrije i
tehnologija komunikacije strojeva (M2M)
i interneta stvari (IoT).

Ia.

https://www.europarl.europa.eu/cmsdata/
231979/Working%20Paper%20-
%20A1IDA%20Hearing %200n%20A41%20
and%20Green%20Deal.pdf

Izmjena
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Amandman 11

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 4.e (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija
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(4d)  Mogucnosti prediktivne analitike
koje pruZaju modeli utemeljeni na
umjetnoj inteligenciji mogu poduprijeti
bolje odriavanje energetskih sustava i
infrastrukture te predvidjeti obrasce
interakcije drustva s prirodnim resursima,
cime se omogucava bolje upravljanje
resursima. Umjetna inteligencija moZe
posluZiti u ublaZavanju klimatskih
promjena, na primjer u okviru programa
Europske unije za promatranje Zemlje
Copernicus koji ima potencijal da bude
program potreban za pribavljanje tocnih
znanstvenih informacija koje osiguravaju
znanstveno utemeljeno donoSenje odluka i
provedbu politika Unije u podrucdju klime,
bioloske raznolikosti i drugih okolisnih
politika. Povlacenje Ujedinjene Kraljevine
iz Europske unije prouzrocilo je znacajan
nedostatak u financiranju spomenutog
programa Copernicus, $to ugroZava
cjelokupnu buducnost tog programa i $to
treba rijesiti jamcenjem dovoljnih
sredstava te potporom za obradu podataka
kako bi napredna i automatizirana
tehnologija i pradenje i analiza svih
sredisnjih okolisnih pokazatelja temeljeni
na umjetnoj inteligenciji bili zajamceni u
buducnosti. K tome, tradicionalna
identifikacija vrsta dugotrajna je i skupa,
Sto oteZava procjene bioloSke raznolikosti
u stvarnom vremenu. Integracijom Ul
sustava mozemo se odmaknuti od ru¢nog
sortiranja i rucne identifikacije vrsta, $to
moZe imati ulogu u zastiti Zivotinja tako
Sto ¢e nadleinim tijelima omoguditi brzo
identificiranje, promatranje i pracenje
populacija ugroZenih vrsta i prema
potrebi pruZiti podatke za dodatne mjere u
svrhe zastite.

Izmjena
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Amandman 12

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 4.f (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

PE699.056v02-00

HR

(4e)  Kako bi se zajamcila dvostruka
zelena i digitalna tranzicija te osigurala
tehnoloska otpornost EU-a, smanjio
ugljic¢ni otisak umjetne inteligencije i
postigli ciljevi novog europskog zelenog
plana, ova Uredba doprinosi promicanju
zelene i odrZive umjetne inteligencije i
razmatranju utjecaja Ul sustava na okoli§
tijekom njihovog Zivotnog ciklusa.
OdrZivost bi trebala biti u sredistu
europskog okvira umjetne inteligencije
kako bi se zajamdilo da je razvoj umjetne
inteligencije u skladu s odrZivim razvojem
okolisnih resursa za sadaSnje i budude
generacije u svim fazama Zivotnog ciklusa
proizvoda umjetne inteligencije; odrZivost
umjetne inteligencije trebala bi
obuhvacati odrZive izvore podataka,
podatkovne centre, koristenje resursa,
napajanje i infrastrukturu.

Izmjena

(4f)  Unatoc vrlo obeéavajuéim
rjeSenjima za ekoloSku i klimatsku krizu
koja nudi umjetna inteligencija, za
projektiranje, ucenje i provodenje
algoritama potrebna je velika potroSnja
energije i posljedicno visoka razina
emisija ugljika. Tehnologije umjetne
inteligencije i podatkovni centri imaju
visoki ugljic¢ni otisak zbog poveéane
potroSnje racunalne energije i visokih
troSkova energije s obzirom na kolic¢inu
pohranjenih podataka te kolicinu
proizvedenog toplinskog, elektricnog i
elektronickog otpada, sto dovodi do
povedanja oneciséenja. Ocekuje se da ée
se ti ekoloSki i ugljic¢ni otisci povecati
tijekom vremena jer ¢e koli¢ina podataka
koji se prenose i pohranjuju te sve veci
razvoj primjena umjetne inteligencije u
narednim godinama nastaviti
eksponencijalno rasti. Stoga je vaino
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Amandman 13

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 4.g (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija
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maksimalno smanjiti klimatski i ekoloSki
otisak umjetne inteligencije i povezanih
tehnologija, a Ul sustavi i povezani
strojevi trebaju biti projektirani odrZivo
kako bi se smanjila upotreba resursa i
potrosnja energije, i time ogranicili rizici
za okolis.

Izmjena

(4g) Kako bi se promicao odrZivi razvoj
UI sustava, a posebno da bi se prednost
dala potrebi za odrZivim, energetski
ucinkovitim podatkovnim centrima,
zahtjevi za ucinkovitim grijanjem i
hladenjem podatkovnih centara trebali bi
biti u skladu s dugorocénim klimatskim i
ekoloSkim normama i prioritetima Unije
te u skladu s nacelom ,,ne nanosi bitnu
Stetu” u smislu ¢lanka 17. Uredbe (EU)
2020/852 o uspostavi okvira za
olakSavanje odrZivih ulaganja i trebali bi
biti potpuno dekarbonizirani do sijecnja
2050. U tom smislu, drZave Clanice i
pruZatelji telekomunikacijskih usluga
trebali bi prikupljati i objavljivati
informacije koje se odnose na energetsku
ucinkovitost i utjecaj na okolis za
tehnologije umjetne inteligencije i
podatkovne centre, ukljucujuci
informacije o energetskoj ucinkovitosti
algoritama za uspostavljanje pokazatelja
odrfivosti za tehnologije umjetne
inteligencije. Europski kodeks ponaSanja
za energetsku ucinkovitost podatkovnih
centara moZe uspostaviti kljucne
pokazatelje odrZivosti za mjerenje Cetiri
osnovne dimenzije odrZivog podatkovnog
centra, odnosno koliko ucinkovito koristi
energiju, udio energije proizvedene iz
obnovljivih izvora energije, ponovnu
upotrebu bilo koje vrste otpada i topline i
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Amandman 14

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

(5) Stoga je potreban pravni okvir
kojim se utvrduju uskladena pravila o
umjetnoj inteligenciji kako bi se poticali
razvoj, uporaba 1 prihvac¢anje umjetne
inteligencije na unutarnjem trzistu kojima
se i1stodobno ostvaruje visoka razina zastite
javnih interesa, kao $to su zdravlje i
sigurnost te zastita temeljnih prava koja su
priznata i zaSticena pravom Unije. Kako bi
se postigao taj cilj, trebalo bi utvrditi
pravila kojima se ureduje stavljanje na
trziste 1 stavljanje u uporabu odredenih Ul
sustava, te tako osigurati neometano
funkcioniranje unutarnjeg trzista i
omoguciti da nacela slobodnog kretanja
robe 1 usluga pogoduju tim sustavima.
Ovom se Uredbom, zahvaljujuéi tim
pravilima, pridonosi Unijinu cilju
globalnog vodstva u razvoju sigurne,
pouzdane 1 eticne umjetne inteligencije koji
je odredilo Europsko vije¢e33 i osigurava
se zastita etickih nacela u skladu s izri¢itim
zahtjevom Europskog parlamenta34.

33Europsko vijeée, [zvanredni sastanak
Europskog vije¢a (1. i 2. listopada 2020.) —
zakljucei, EUCO 13/20, 2020., str. 6.

34Rezolucija Europskog parlamenta od

20. listopada 2020. s preporukama
Komisiji o okviru etickih aspekata umjetne
inteligencije, robotike i s njima povezanih
tehnologija, 2020/2012(INL).

PE699.056v02-00

potroSnju slatke vode.

Izmjena

5) Stoga je potreban pravni okvir
kojim se utvrduju uskladena pravila o
umjetnoj inteligenciji kako bi se poticali
projektiranje, razvoj, uporaba i
prihvacanje odrZive i zelene umjetne
inteligencije na unutarnjem trzistu, u
skladu s ciljevima europskog zelenog
plana, kojima se istodobno ostvaruje
visoka razina zastite javnih interesa, kao
Sto su zdravlje 1 sigurnost, okolis i
klimatske promjene, sigurnost hrane te
zaStita temeljnih prava koja su priznata i
zaSti¢ena pravom Unije. Kako bi se
postigao taj cilj, trebalo bi utvrditi pravila
kojima se ureduje stavljanje na trziste i
stavljanje u uporabu odredenih Ul sustava,
te tako osigurati neometano funkcioniranje
unutarnjeg trZista i omoguciti da nacela
slobodnog kretanja robe 1 usluga pogoduju
tim sustavima. Ovom se Uredbom,
zahvaljuju¢i tim pravilima, pridonosi
Unijinu cilju globalnog vodstva u razvoju
sigurne, nepristrane, pouzdane i eticne
umjetne inteligencije koji je odredilo
Europsko vijece33 i osigurava se zaStita
etickih nacela u skladu s izri¢itim
zahtjevom Europskog parlamenta34.

33Europsko vijeée, [zvanredni sastanak
Europskog vijec¢a (1. i 2. listopada 2020.) —
zakljuccei, EUCO 13/20, 2020., str. 6.

3#Rezolucija Europskog parlamenta od

20. listopada 2020. s preporukama
Komisiji o okviru etickih aspekata umjetne
inteligencije, robotike i s njima povezanih
tehnologija, 2020/2012(INL).
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Amandman 15

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 6.

Tekst koji je predloZila Komisija

(6) Trebalo bi jasno definirati pojam Ul
sustava kako bi se osigurala pravna
sigurnost i pritom omogucila fleksibilnost
za prilagodavanje budu¢em tehnoloskom
napretku. Ta bi se definicija trebala
temeljiti na kljuénim funkcionalnim
karakteristikama softvera, a posebno na
sposobnosti da za zadani skup ciljeva koje
odredi Covjek generira izlazne rezultate kao
Sto su sadrzaj, predvidanja, preporuke ili
odluke koji utjeu na okolinu s kojom je
sustav u interakciji, bilo u fizi¢koj ili
digitalnoj dimenziji. UI sustavi mogu se
projektirati tako da rade s razli¢itom
razinom autonomije i da se upotrebljavaju
samostalno 1li kao sastavni dio nekog
proizvoda, bez obzira na to je li sustav
fizicki integriran u proizvod (ugraden) ili
izvrSava funkciju proizvoda bez
integriranja u njega (neugraden). Definiciju
UI sustava trebalo bi dopuniti popisom
posebnih tehnika 1 pristupa primijenjenih u
njegovu razvoju, koji bi trebalo azurirati s
obzirom na trZiSne 1 tehnoloSke promjene, 1
to delegiranim aktima Komisije za izmjenu
tog popisa.

Amandman 16

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 13.

Tekst koji je predlozila Komisija

(13)  Kako bi se osigurala dosljedna i
visoka razina zastite javnih interesa u
pogledu zdravlja, sigurnosti i temeljnih
prava, trebalo bi utvrditi zajednicke

AD\1251715HR.docx

Izmjena

(6) Trebalo bi jasno definirati pojam Ul
sustava kako bi se osigurala pravna
sigurnost i pritom omogucila fleksibilnost
za prilagodavanje budu¢em tehnoloskom
napretku kao $to je neurotehnologija, koja
moZe izloZiti mentalnu privatnost riziku i
zahtijevati zakonodavne prijedloge za
zastitu neuropodataka i drugih osjetljivih
zdravstvenih podataka. Ta bi se definicija
trebala temeljiti na klju¢nim funkcionalnim
karakteristikama softvera, a posebno na
sposobnosti da za zadani skup ciljeva koje
odredi Covjek generira izlazne rezultate kao
Sto su sadrzaj, predvidanja, preporuke ili
odluke koji utje€u na okolinu s kojom je
sustav u interakciji, bilo u fizickoj ili
digitalnoj dimenziji. UI sustavi mogu se
projektirati tako da rade s razli¢itom
razinom autonomije i da se upotrebljavaju
samostalno ili kao sastavni dio nekog
proizvoda, bez obzira na to je li sustav
fizicki integriran u proizvod (ugraden) ili
izvrSava funkciju proizvoda bez
integriranja u njega (neugraden). Definiciju
UI sustava trebalo bi dopuniti popisom
posebnih tehnika 1 pristupa primijenjenih u
njegovu razvoju, koji bi trebalo azurirati s
obzirom na trZiSne 1 tehnoloske promjene, i
to delegiranim aktima Komisije za izmjenu
tog popisa.

Izmjena

(13) Kako bi se osigurala dosljedna i
visoka razina zaStite javnih interesa u
pogledu zdravlja, sigurnosti, temeljnih
prava ili okolisa trebalo bi utvrditi

PE699.056v02-00

HR



HR

normativne standarde za sve visokorizi¢ne
UI sustave. Ti bi standardi trebali biti
dosljedni s Poveljom Europske unije o
temeljnim pravima (Povelja) te bi trebali
biti nediskriminiraju¢i i uskladeni s
medunarodnim trgovinskim obvezama
Unije.

Amandman 17

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 13.c (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 18

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 16.

PE699.056v02-00

zajednicke normativne standarde za sve
visokorizi¢ne Ul sustave. Ti bi standardi
trebali biti dosljedni s Poveljom Europske
unije o temeljnim pravima (Povelja) te bi
trebali biti nediskriminirajuci 1 uskladeni s
medunarodnim trgovinskim obvezama
Unije.

Izmjena

(13c) Umjetna inteligencija moZe
potaknuti rjeSenja u zdravstvenom sektoru
koja bi mogla spasiti milijune Zivota,
odgovoriti na nezadovoljene potrebe,
poboljsati nas Zivotni standard te
poboljsati skrb koja se pruZa pacijentima i
zdravstvene ishode, posebno u smislu
dijagnoze, prognoze i lijecenja,
ukljucivanja i praéenja pacijenata i
njihove spremnosti na lijecenje,
donoSenja klinickih odluka, ukljucujuci
prediktivnu analitiku, probir i
optimizaciju klinickih planova te
patologiju. Umjetna inteligencija takoder
moZe poboljsati strategije prevencije,
upravljanje zdravstvenim sustavima te
organizaciju i pruZanje zdravstvenih
usluga i medicinske skrbi, ukljucujudi
intervencije usmjerene na promicanje
zdravlja i prevenciju bolesti. Takoder
moZe potaknuti konkurentnost dionika te
poboljsati troSkovnu ucinkovitost i
odrZivost zdravstvenih usluga i
medicinske skrbi. Unija ima potencijal da
postane predvodnik u primjeni umjetne
inteligencije u zdravstvenom sektoru.
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Tekst koji je predlozila Komisija

(16)  Trebalo bi zabraniti stavljanje na
trziste, stavljanje u uporabu ili primjenu
odredenih Ul sustava kojima se zeli
promijeniti covjekovo ponaSanje, ¢ime se
moze izazvati tjelesna ili psiholoska Steta.
U takvim UI sustavima primjenjuju se
subliminalni elementi koje pojedinci ne
mogu percipirati ili se iskoriStavaju
ranjivosti koje djeca 1 odrasli mogu imati
zbog svoje dobi te fizickih ili mentalnih
poteskoca. Pritom se njima Zeli bitno
promijeniti ponaSanje osobe na nacin koji
uzrokuje ili bi mogao uzrokovati Stetu toj
ili nekoj drugoj osobi. Ta se namjera ne
moze pretpostaviti ako mijenjanje ljudskog
ponasanja proizlazi iz ¢imbenika koji su
izvan Ul sustava 1 kontrole dobavljaca ili
korisnika. Zabrana ne bi trebala kociti
istrazivanja u zakonite svrhe koja se
odnose na takve UI sustave ako ta
istrazivanja ne ukljucuju uporabu UI
sustava u odnosima izmedu ljudi i strojeva
koji bi mogli naStetiti pojedincima i ako se
provode u skladu s priznatim etickim
standardima za znanstvena istrazivanja.

Amandman 19

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 27.

Tekst koji je predlozila Komisija

(27)  Visokorizi¢ni UI sustavi trebali bi
se stavljati na trziSte Unije ili u uporabu
samo ako ispunjavaju odredene obvezne
zahtjeve. Tim bi se zahtjevima trebalo
osigurati da visokorizi¢ni Ul sustavi koji su
dostupni u Uniji ili €iji se izlazni rezultati
na drugi nacin upotrebljavaju u Uniji ne
predstavljaju neprihvatljiv rizik za vazne
javne interese Unije koji su priznati i
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Izmjena

(16)  Trebalo bi zabraniti stavljanje na
trziste, stavljanje u uporabu ili primjenu
odredenih Ul sustava kojima se Zeli
promijeniti covjekovo ponasanje, ¢cime se
moze izazvati tjelesna ili psiholoska Steta
ili naruSavanje pojma o sebi. U takvim Ul
sustavima primjenjuju se subliminalni
elementi koje pojedinci ne mogu percipirati
ili se iskoriStavaju ranjivosti koje djeca i
odrasli mogu imati zbog svoje dobi te
fizickih ili mentalnih poteskoca. Pritom se
njima zeli bitno promijeniti ponaSanje
osobe na nacin koji uzrokuje ili bi mogao
uzrokovati Stetu toj ili nekoj drugoj osobi
ili se Zeli ukinuti krajnja kontrola nad
osobnim donoSenjem odluka nepoznatom
manipulacijom koja potjece od vanjskih
neurotehnologija. Ta se namjera ne moze
pretpostaviti ako mijenjanje ljudskog
ponasanja proizlazi iz ¢imbenika koji su
izvan Ul sustava 1 kontrole dobavljaca ili
korisnika. Zabrana ne bi trebala kociti
istrazivanja u zakonite svrhe koja se
odnose na takve Ul sustave ako ta
istrazivanja ne ukljucuju uporabu Ul
sustava u odnosima izmedu ljudi i strojeva
koji bi mogli naStetiti pojedincima i ako se
provode u skladu s priznatim etickim
standardima za znanstvena istrazivanja.

Izmjena

(27)  Visokorizi¢ni Ul sustavi trebali bi
se stavljati na trziSte Unije ili u uporabu
samo ako ispunjavaju odredene obvezne
zahtjeve. Tim bi se zahtjevima trebalo
osigurati da visokorizi¢ni Ul sustavi koji su
dostupni u Uniji ili €iji se izlazni rezultati
na drugi nacin upotrebljavaju u Uniji ne
predstavljaju neprihvatljiv rizik za vazne
klimatske prioritete, ekoloSke imperative i
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zasti¢eni pravom Unije. Ul sustavi utvrdeni
kao visokorizi¢ni trebali bi biti ograniceni
samo na one koji imaju znatan Stetan
ucinak na zdravlje, sigurnost i temeljna
prava osoba u Uniji 1 takvim bi se
ogranicenje trebalo minimizirati bilo kakvo
potencijalno ograni¢enje u pogledu
medunarodne trgovine.

Amandman 20

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 27.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 21

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 28.

Tekst koji je predlozZila Komisija

PE699.056v02-00

javne interese Unije koji su priznati 1
zaStic¢eni pravom Unije. Ul sustavi utvrdeni
kao visokorizi€ni trebali bi biti ograniceni
samo na one koji imaju znatan Stetan
ucinak na zdravlje, sigurnost, emisije
staklenickih plinova, kljuéne parametre
okolisa kao $to su bioloSka raznolikost ili
onecisc¢enje tla i temeljna prava osoba u
Uniji 1 takvim bi se ograni¢enjem trebalo
minimizirati bilo kakvo potencijalno
ogranicenje u pogledu medunarodne
trgovine.

Izmjena

(27a) Prema definiciji Svjetske
zdravstvene organizacije (SZ0), ,,zdravije
je stanje potpunog tjelesnog, dusevnog i
drustvenog blagostanja, a ne samo
odsustvo bolesti ili iznemoglosti”. Za
poboljsanje zdravija stanovnistva u Uniji i
smanjenje nejednakosti u podrucju
zdravlja kljucno je usredotoliti se ne samo
na tjelesno zdravlje. Digitalne tehnologije,
a posebno umjetna inteligencija, mogu
izravno negativno utjecati na mentalno
zdravlje. Istovremeno treba osloboditi
puni potencijal umjetne inteligencije u
razvoju rjeSenja za predvidanje, otkrivanje
i lijeCenje u podrucju mentalnog zdravlja.
Pravo na fizicko i mentalno zdravije je
temeljno ljudsko pravo, a univerzalno
zdravstveno osiguranje je cilj odriivog
razvoja koji su se sve potpisnice obvezale
ostvariti do 2030.

Izmjena

AD\1251715HR.docx



(28)  Krajnji ishodi uporabe Ul sustava
mogli bi nepovoljno utjecati na zdravlje i
sigurnost osoba, osobito ako su ti sustavi
sastavni dio proizvoda. U skladu s
ciljevima zakonodavstva Unije o
uskladivanju, kako bi se olaksalo slobodno
kretanje proizvoda na unutarnjem trzistu 1
kako bi se osiguralo da se na trziSte
stavljaju samo sigurni 1 sukladni proizvodi,
vazno je da se propisno sprijece i smanje
moguci sigurnosni rizici od proizvoda kao
cjeline zbog njegovih digitalnih sastavnih
dijelova, ukljucujuci Ul sustave. Na
primjer, sve autonomniji roboti, bilo u
kontekstu proizvodnje ili osobne skrbi i
njege, trebali bi mo¢i funkcionirati na
siguran nacin i obavljati svoje zadace u
sloZzenim okruZenjima. Sli¢no tome, u
zdravstvenom sektoru u kojem su rizici za
zivot 1 zdravlje posebno visoki, sve
sofisticiraniji dijagnosticki sustavi 1 sustavi
koji pomazu ljudima u odlucivanju trebali
bi biti pouzdani 1 to¢ni. Razmjer
nepovoljnog utjecaja Ul sustava na
temeljna prava zasticena Poveljom
posebno je vazan pri klasificiranju Ul
sustava kao visokorizi¢nog. Ta prava
ukljucuju pravo na ljudsko dostojanstvo,
postovanje privatnog i obiteljskog Zivota,
zaStitu osobnih podataka, slobodu
izraZavanja 1 informiranja, slobodu
okupljanja i udruZivanja te
nediskriminaciju, zastitu potrosaca, prava
radnika, prava osoba s invaliditetom, pravo
na djelotvoran pravni lijek 1 na poSteno
sudenje, pravo na obranu i pretpostavku
neduznosti te pravo na dobru upravu.
Povrh tih prava, vazno je naglasiti da djeca
imaju posebna prava utvrdena ¢lankom 24.
Povelje EU-a i Konvencijom Ujedinjenih
naroda o pravima djeteta (podrobnije
razradena u Opc¢oj napomeni br. 25 Odbora
UN-a za prava djeteta o digitalnom
okruzenju), kojima se zahtijeva da se vodi
racuna o ranjivosti djece te da se osiguraju
zastita i skrb potrebni za njihovu dobrobit.
Pri procjeni ozbiljnosti Stete koju Ul sustav
moze prouzrociti, medu ostalim u pogledu
zdravlja 1 sigurnosti osoba, trebalo bi uzeti
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(28)  Krajnji ishodi uporabe Ul sustava
mogli bi nepovoljno utjecati na zdravlje i
sigurnost osoba ili okolis, osobito ako su ti
sustavi sastavni dio proizvoda. U skladu s
ciljevima zakonodavstva Unije o
uskladivanju, kako bi se olaksalo slobodno
kretanje proizvoda na unutarnjem trzistu i
kako bi se osiguralo da se na trziste
stavljaju samo sigurni 1 sukladni proizvodi,
vazno je da se propisno sprijece i smanje
moguci sigurnosni rizici od proizvoda kao
cjeline zbog njegovih digitalnih sastavnih
dijelova, ukljucujuci UI sustave. Na
primjer, sve autonomniji roboti, bilo u
kontekstu proizvodnje ili osobne skrbi i
njege, trebali bi mo¢i funkcionirati na
siguran nacin i obavljati svoje zadace u
sloZzenim okruZenjima. Sli¢no tome, u
zdravstvenom sektoru u kojem su rizici za
zivot 1 zdravlje posebno visoki, sve
sofisticiraniji dijagnosticki sustavi 1 sustavi
koji pomazu ljudima u odlucivanju trebali
bi biti pouzdani 1 to¢ni. Digitalno
zdravstvo ne bi smjelo dehumanizirati
skrb niti umanjiti odnos izmedu lijecnika i
pomodi u ucinkovitijem dijagnosticiranju
ili lijeCenju pacijenata, pritom imajuci na
umu potreban ljudski nadzor i poStovanje
relevantnih pravila o zastiti podataka.
Razmjer nepovoljnog utjecaja Ul sustava
na temeljna prava zasti¢ena Poveljom
posebno je vazan pri klasificiranju Ul
sustava kao visokorizi¢nog. Ta prava
ukljucuju pravo na ljudsko dostojanstvo,
postovanje privatnog i obiteljskog Zivota,
zastitu osobnih i zdravstvenih podataka,
slobodu izraZavanja i informiranja, slobodu
okupljanja i udruzivanja te
nediskriminaciju, zaStitu potroSaca, prava
radnika, prava osoba s invaliditetom, pravo
na djelotvoran pravni lijek i na poSteno
sudenje, pravo na obranu i pretpostavku
neduZnosti te pravo na dobru upravu.
Povrh tih prava, vazno je naglasiti da djeca
imaju posebna prava utvrdena ¢lankom 24.
Povelje EU-a i Konvencijom Ujedinjenih
naroda o pravima djeteta (podrobnije
razradena u Opcoj napomeni br. 25 Odbora
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u obzir 1 temeljno pravo na visoku razinu
zastite okolisa koje je utvrdeno Poveljom i
provodi se u politikama Unije.

Amandman 22

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 28.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

PE699.056v02-00

UN-a za prava djeteta o digitalnom
okruZenju), kojima se zahtijeva da se vodi
racuna o ranjivosti djece te da se osiguraju
zasStita i skrb potrebni za njihovu dobrobit.
Pri procjeni ozbiljnosti Stete koju UI sustav
moze prouzro€iti, medu ostalim u pogledu
zdravlja 1 sigurnosti osoba ili okolisa,
trebalo bi uzeti u obzir i temeljno pravo na
visoku razinu zastite okolisa koje je
utvrdeno Poveljom i provodi se u
politikama Unije.

Izmjena

(28a) Sto se tice zdravja i prava
pacijenata, Ul sustavi mogu igrati vaznu
ulogu u poboljsanju zdravija pojedinacnih
pacijenata i ucinkovitosti sustava javnog
zdravstva. Medutim, kada se umjetna
inteligencija primjenjuje u kontekstu
zdravlja, pacijenti mogu biti izloZeni
potencijalnim specificnim rizicima koji
mogu dovesti do fizickih ili psihickih
ozljeda, ako razlic¢ite predrasude vezane
uz dob, etnicku pripadnost, spol ili
invaliditet u algoritmima dovode do
netocCne dijagnoze. Nedostatak
transparentnosti oko funkcioniranja
algoritama takoder oteZava pruZanje
relevantnih informacija pacijentima koje
su im potrebne za ostvarivanje njihovih
prava, kao sto je informirani pristanak.
Osim toga, oslanjanje umjetne
inteligencije na velike kolic¢ine podataka,
od kojih su mnogi osobni podaci, moZe
utjecati na zaStitu medicinskih podataka,
zbog ogranicene kontrole pacijenata nad
koristenjem njihovih osobnih podataka i
kibersigurnosti Ul sustava. Sve to znaci
da se mora biti posebno oprezan kada se
umjetna inteligencija primjenjuje u
klini¢kim ili zdravstvenim ustanovama.
Kako bi se poboljsali zdravstveni ishodi
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Amandman 23

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 28.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 24

Prijedlog uredbe
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stanovnistva u driavama Clanicama, bitno
Jje imati jasan okvir odgovornosti za
medicinske primjene umjetne inteligencije
i razvoj lijekova.

Izmjena

(28b) Sustavi umjetne inteligencije koji
nisu obuhvaceni Uredbom (EU) 2017/745
s utjecajem na zdravlje ili zdravstvenu
skrb trebali bi se klasificirati kao
visokoriziCni i biti obuhvaceni ovom
Uredbom. Zdravstvo je jedan od sektora u
kojem u Uniji postoji mnogo primjena
umjetne inteligencije i to je triiste koje
predstavlja potencijalno veliki rizik za
zdravije ljudi. Uredba (EU) 2017/745
pokriva samo medicinske uredaje i
softvere namijenjene medicinskoj
namjeni, ali iskljucuje mnoge primjene
umjetne inteligencije koje se koriste u
zdravstvu, kao Sto su administrativni i
upravljacki sustavi temeljeni na Ul-ju
koje koriste zdravstveni radnici u
bolnicama ili drugim zdravstvenim
ustanovama te drustva za zdravstveno
osiguranje i mnoge aplikacije za fitnes i
zdravlje koje pruZaju preporuke koje
omogucava umjetna inteligencija. Te
primjene mogu predstavijati nove izazove i
rizike za ljude zbog njihovih ucinaka na
zdravlje ili obrade osjetljivih zdravstvenih
podataka. Kako bi kontrolirali te
potencijalne specificne rizike koji bi mogli
dovesti do bilo kakve fizicke ili psihicke
ozljede ili zlouporabe osjetljivih
zdravstvenih podataka, te Ul sustave treba
klasificirati kao visokorizicne.
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Uvodna izjava 31.
Tekst koji je predloZila Komisija

(31) Klasifikacija UI sustava kao
visokorizi¢nog u skladu s ovom Uredbom
ne bi nuzno trebala znaciti da se proizvod
¢iji je sigurnosni sastavni dio Ul sustav ili
pak sam UI sustav kao proizvod smatra
,»visokorizi€nim” na temelju kriterija
utvrdenih u relevantnom zakonodavstvu
Unije o uskladivanju koje se primjenjuje na
taj proizvod. To se posebno odnosi na
Uredbu (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta i Vije¢a*’ i Uredbu (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a*®
ako ocjenjivanje sukladnosti
srednjerizi¢nih 1 visokorizi¢nih proizvoda
provodi tre¢a strana.

47 Uredba (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o
medicinskim proizvodima, o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ)

br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009
te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
90/385/EEZ 193/42/EEZ (SL L 117,
5.5.2017., str. 1.).

48 Uredba (EU) 2017/746 Europskog
parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o in
vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima te o stavljanju izvan snage
Direktive 98/79/EZ 1 Odluke Komisije
2010/227/EU (SL L 117, 5.5.2017,

str. 176.).

Amandman 25

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 32.
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Izmjena

(31) Klasifikacija UI sustava kao
visokorizi¢nog u skladu s ovom Uredbom,
osim ako je propisno opravdana, ne bi
trebala znaciti da se proizvod ¢iji je
sigurnosni sastavni dio Ul sustav ili pak
sam UI sustav kao proizvod smatra
,»visokorizi€nim” na temelju kriterija
utvrdenih u relevantnom zakonodavstvu
Unije o uskladivanju koje se primjenjuje na
taj proizvod. To se posebno odnosi na
Uredbu (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta i Vije¢a*” i Uredbu (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a*
ako ocjenjivanje sukladnosti
srednjerizi¢nih 1 visokorizi¢nih proizvoda
provodi tre¢a strana. Kako bi se osigurala
dosljednost i pravna jasnoéa, sastavni
dijelovi umjetne inteligencije trebali bi se
nastaviti ocjenjivati kao dio cjelokupnog
proizvoda ako postojeci sustav temeljen na
rigiku ve¢ uzima u obzir potencijalne
povezane rizike.

47 Uredba (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o
medicinskim proizvodima, o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ)

br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009
te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
90/385/EEZ 193/42/EEZ (SL L 117,
5.5.2017., str. 1.).

48 Uredba (EU) 2017/746 Europskog
parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o in
vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima te o stavljanju izvan snage
Direktive 98/79/EZ 1 Odluke Komisije
2010/227/EU (SL L 117, 5.5.2017,

str. 176.).
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Tekst koji je predlozila Komisija

(32) Kad je rijec¢ o samostalnim Ul
sustavima, odnosno visokorizi¢nim Ul
sustavima koji nisu sigurnosni sastavni
dijelovi proizvoda ili koji su sami
proizvodi, primjereno ih je klasificirati kao
visokorizi¢ne ako, s obzirom na njihovu
namjenu, kod njih postoji velik rizik od
Stete za zdravlje i sigurnost ili temeljna
prava osoba, uzimajuci u obzir i ozbiljnost
moguce Stete 1 njezinu vjerojatnost
pojavljivanja, te ako se upotrebljavaju u
nekoliko posebnih unaprijed definiranih
podrucja navedenih u Uredbi. Identifikacija
tih sustava temelji se na istoj metodologiji i
kriterijima predvidenima i za sve buduce
izmjene popisa visokorizi¢nih Ul sustava.

Amandman 26

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 34.

Tekst koji je predlozila Komisija

(34) Kad je rijec o upravljanju kriticnom
infrastrukturom i njezinu radu, primjereno
je klasificirati kao visokorizi¢ne one Ul
sustave koji su namijenjeni uporabi kao
sigurnosni sastavni dijelovi u cestovnom
prometu i upravljanju njime te opskrbi
vodom, plinom, grijanjem 1 elektriénom
energijom jer bi njihov kvar ili
neispravnost mogli ugroziti zZivot 1 zdravlje
osoba u velikim razmjerima te znatno
poremetiti uobicajeno odvijanje drustvenih
1 gospodarskih aktivnosti.

Amandman 27

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 37.
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Izmjena

(32) Kad je rijec¢ o samostalnim Ul
sustavima, odnosno visokorizi¢nim Ul
sustavima koji nisu sigurnosni sastavni
dijelovi proizvoda ili koji su sami
proizvodi, primjereno ih je klasificirati kao
visokorizi¢ne ako, s obzirom na njihovu
namjenu, kod njih postoji velik rizik od
Stete za zdravlje, sigurnost ili temeljna
prava osoba ili okoli§, uzimajuci u obzir i
ozbiljnost moguce Stete 1 njezinu
vjerojatnost pojavljivanja, te ako se
upotrebljavaju u nekoliko posebnih
unaprijed definiranih podrucja navedenih u
Uredbi. Identifikacija tih sustava temelji se
na istoj metodologiji 1 kriterijima
predvidenima i za sve buduce izmjene
popisa visokorizi¢nih Ul sustava.

Izmjena

(34) Kad je rije¢ o upravljanju kriticnom
infrastrukturom 1 njezinu radu, primjereno
je klasificirati kao visokorizi¢ne one Ul
sustave koji su namijenjeni uporabi kao
sigurnosni sastavni dijelovi u cestovnom
prometu i upravljanju njime te opskrbi
vodom, plinom, grijanjem 1 elektricnom
energijom, kao i u sustavima zdravstvene
zastite i mehanizmima kontrole prirodnih
nepogoda ili nesreéa izazvanih ljudskim
djelovanjem, jer bi njihov kvar ili
neispravnost mogli ugroziti Zivot i zdravlje
osoba i okolis u velikim razmjerima te
znatno poremetiti uobicajeno odvijanje
drustvenih i gospodarskih aktivnosti.
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Tekst koji je predlozila Komisija

(37)  Jos jedno podrucije u kojem Ul
sustavima treba posvetiti posebnu
pozornost jest koriStenje 1 dostupnost
odredenih privatnih i javnih usluga i
pogodnosti nuznih za potpuno sudjelovanje
u drustvu ili poboljSanje Zivotnog
standarda osoba. Tocnije, Ul sustave koji
se upotrebljavaju za ocjenu kreditnog
rejtinga ili kreditne sposobnosti pojedinaca
trebalo bi klasificirati kao visokorizicne Ul
sustave jer odreduju pristup tih osoba
financijskim sredstvima ili osnovnim
uslugama kao S$to su stanovanje, elektricna
energija 1 telekomunikacijske usluge. Ul
sustavi koji se upotrebljavaju u tu svrhu
mogu prouzrociti diskriminaciju osoba ili
skupina te nastaviti povijesne uzorke
diskriminacije, primjerice na temelju
rasnog ili etniCkog podrijetla, invaliditeta,
dobi, spolne orijentacije, ili mogu stvoriti
nove oblike diskriminacije. Uzimaju¢i u
obzir vrlo ograni¢enu razinu utjecaja i
dostupne alternative na trziStu, primjereno
je izuzeti Ul sustave za potrebe ocjene
kreditne sposobnosti i kreditnog rejtinga
kad ih u uporabu stavljaju mali dobavljaci
za vlastite potrebe. Pojedinci koji tijelima
javne vlasti podnose zahtjev za naknade i
usluge javne pomo¢i ili ih primaju obi¢no
ovise o tim naknadama i uslugama te su u
ranjivu polozaju u odnosu na nadlezna
tijela. Ako nadleZna tijela upotrebljavaju
Ul sustave za odredivanje treba li takve
naknade i usluge odbiti, smanyjiti, ukinuti ili
treba 1i traziti njihov povrat, ti sustavi
mogu znatno utjecati na Zivotne uvjete tih
osoba i mogu krsiti njihova temeljna prava,
kao Sto su pravo na socijalnu zastitu,
nediskriminaciju, ljudsko dostojanstvo ili
djelotvoran pravni lijek. Te bi sustave
stoga trebalo klasificirati kao
visokorizi¢ne. Medutim, ova Uredba ne bi
trebala otezavati razvoj i primjenu
inovativnih pristupa u javnoj upravi, koja
bi imala izravnu korist od $ire uporabe
uskladenih i sigurnih UI sustava, pod
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Izmjena

(37)  Jos jedno podrucije u kojem Ul
sustavima treba posvetiti posebnu
pozornost jest koriStenje 1 dostupnost
odredenih privatnih i javnih usluga,
ukljucujuci zdravstvenu zastitu, i
pogodnosti nuznih za potpuno sudjelovanje
u drustvu ili poboljSanje Zivotnog
standarda osoba. To¢nije, Ul sustave koji
se upotrebljavaju za ocjenu kreditnog
rejtinga ili kreditne sposobnosti pojedinaca
trebalo bi klasificirati kao visokorizicne Ul
sustave jer odreduju pristup tih osoba
financijskim sredstvima ili osnovnim
uslugama kao $to su stanovanje, elektricna
energija, zdravstvena zastita 1
telekomunikacijske usluge. Ul sustavi koji
se upotrebljavaju u tu svrhu mogu
prouzrociti diskriminaciju osoba ili skupina
te nastaviti povijesne uzorke
diskriminacije, primjerice na temelju
rasnog ili etnickog podrijetla, invaliditeta,
dobi, spolne orijentacije, ili mogu stvoriti
nove oblike diskriminacije. Uzimaju¢i u
obzir vrlo ograni¢enu razinu utjecaja i
dostupne alternative na trZiStu, primjereno
je izuzeti Ul sustave za potrebe ocjene
kreditne sposobnosti 1 kreditnog rejtinga
kad ih u uporabu stavljaju mali dobavljaci
za vlastite potrebe. Pojedinci koji tijelima
javne vlasti podnose zahtjev za naknade 1
usluge javne pomo¢i ili ih primaju obi¢no
ovise o tim naknadama i uslugama te su u
ranjivu polozaju u odnosu na nadlezna
tijela. Ako nadleZna tijela upotrebljavaju
Ul sustave za odredivanje treba li takve
naknade i1 usluge odbiti, smanyjiti, ukinuti ili
treba li traZiti njihov povrat, ti sustavi
mogu znatno utjecati na Zivotne uvjete tih
osoba, kao i na njihovo zdravlje i dobrobit,
1 mogu kr$iti njihova temeljna prava, kao
$to su pravo na socijalnu zastitu,
nediskriminaciju, ljudsko dostojanstvo ili
djelotvoran pravni lijek. Te bi sustave
stoga trebalo klasificirati kao
visokorizi¢ne. Medutim, ova Uredba ne bi
trebala otezavati razvoj 1 primjenu
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uvjetom da ti sustavi ne podrazumijevaju
velik rizik za pravne i fizicke osobe.
Naposljetku, Ul sustavi koji se
upotrebljavaju za dispeciranje ili
odredivanje prioriteta pri dispeciranju
hitnih sluZzbi isto bi se trebali smatrati
visokorizi¢nima jer donose odluke u
situacijama koje su kriti¢ne za Zivot 1
zdravlje osoba te za njihovu imovinu.

Amandman 28

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 38.

Tekst koji je predlozila Komisija

(38)  Postupcima tijela kaznenog
progona koji ukljucuju odredene uporabe
UI sustava svojstvena je znatna
neravnoteza moc¢i, pa mogu dovesti do
nadzora, uhi¢enja ili oduzimanja slobode
pojedinaca, kao i do drugih nepovoljnih
utjecaja na temeljna prava zajamcena
Poveljom. Naime, ako Ul sustav nije u¢en
visokokvalitetnim podacima, ne ispunjava
odgovarajuce zahtjeve u pogledu tocnosti
ili otpornosti ili nije pravilno projektiran i
testiran prije stavljanja na trziSte ili u
uporabu, on moZe izdvajati ljude na
diskriminatoran ili na druk¢ije netocan ili
nepravedan nacin. Nadalje, ostvarivanje
vaznih postupovnih temeljnih prava, kao
Sto su pravo na djelotvoran pravni lijek i na
posteno sudenje te pravo na obranu 1
pretpostavku neduznosti, moglo bi biti
otezano, osobito ako takvi UI sustavi nisu
dovoljno transparentni i objasnjivi te kad o
njima ne postoji dovoljno dokumentacije.
Stoga je primjereno klasificirati kao
visokorizi¢ne one Ul sustave koji su
namijenjeni uporabi u kontekstu kaznenog
progona kad su to¢nost, pouzdanost i
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inovativnih pristupa u javnoj upravi, koja
bi imala izravnu korist od $ire uporabe
uskladenih 1 sigurnih Ul sustava, pod
uvjetom da ti sustavi ne podrazumijevaju
velik rizik za pravne 1 fizicke osobe.
Naposljetku, Ul sustavi koji se
upotrebljavaju za dispeciranje ili
odredivanje prioriteta pri dispeciranju
hitnih sluzbi, kao i za prevenciju,
dijagnozu, kontrolu i lijec¢enje bolesti, isto
bi se trebali smatrati visokorizicnima jer
donose odluke u situacijama koje su
kriti¢ne za zivot 1 zdravlje osoba te za
njihovu imovinu ili okolis.

Izmjena

(38)  Postupcima tijela kaznenog
progona koji ukljucuju odredene uporabe
UI sustava svojstvena je znatna
neravnoteza moc¢i, pa mogu dovesti do
nadzora, uhi¢enja ili oduzimanja slobode
pojedinaca, kao i do drugih nepovoljnih
utjecaja na temeljna prava zajamcena
Poveljom. Naime, ako Ul sustav nije u¢en
visokokvalitetnim podacima, ne ispunjava
odgovarajuce zahtjeve u pogledu tocnosti
ili otpornosti ili nije pravilno projektiran i
testiran prije stavljanja na trziSte ili u
uporabu, on moZe izdvajati ljude na
diskriminatoran ili na druk¢ije netocan ili
nepravedan nacin. Nadalje, ostvarivanje
vaznih postupovnih temeljnih prava, kao
Sto su pravo na djelotvoran pravni lijek,
ukljucujuci pravo na pristup pravosudu u
pitanjima okolisa koje je utvrdeno
Konvencijom UNECE-a o pristupu
informacijama, sudjelovanju javnosti u
odlucivanju i pristupu pravosudu u
pitanjima okolisa (,,Aarhuska
konvencija”), koja se Uredbom 1367/2006
Europskog parlamenta i Vijeéa*
primjenjuje na institucije i tijela Unije, 1

PE699.056v02-00

HR



HR

transparentnost posebno vazne kako bi se
izbjegli nepovoljni utjecaji, zadrzalo
povjerenje javnosti te osigurala
odgovornost 1 u€inkovita pravna zastita. S
obzirom na prirodu tih postupaka i s njima
povezane rizike, medu visokorizi¢ne Ul
sustave trebalo bi osobito klasificirati Ul
sustave namijenjene tijelima kaznenog
progona za pojedinacne procjene rizika,
poligrafe i sli¢ne alate ili za utvrdivanje
emocionalnog stanja pojedinca, za
otkrivanje ,,deep fake” sadrzaja, za
procjenu pouzdanosti dokaza u kaznenim
postupcima, za predvidanje pocinjenja ili
ponavljanja stvarnog ili potencijalnog
kaznenog djela na temelju izrade profila
pojedinaca ili procjenu osobina li¢nosti 1
karakteristika ili prija$njeg kriminalnog
ponasanja pojedinaca ili skupina, za izradu
profila tijekom otkrivanja, istrage ili
progona kaznenih djela, kao 1 za analitiku
kaznenih djela koja se odnosi na pojedince.
UI sustavi posebno namijenjeni za upravne
postupke poreznih i carinskih tijela ne bi se
trebali smatrati visokorizi¢énim Ul
sustavima koje tijela kaznenog progona
upotrebljavaju u svrhu sprecavanja,
otkrivanja, istrage i progona kaznenih
djela.

PE699.056v02-00
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na posteno sudenje te pravo na obranu i
pretpostavku neduznosti, moglo bi biti
otezano, osobito ako takvi Ul sustavi nisu
dovoljno transparentni i objasnjivi te kad o
njima ne postoji dovoljno dokumentacije.
Stoga je primjereno klasificirati kao
visokorizi¢ne one Ul sustave koji su
namijenjeni uporabi u kontekstu kaznenog
progona kad su to¢nost, pouzdanost 1
transparentnost posebno vazne kako bi se
izbjegli nepovoljni utjecaji, zadrzalo
povjerenje javnosti te osigurala
odgovornost i u¢inkovita pravna zastita. S
obzirom na prirodu tih postupaka i s njima
povezane rizike, medu visokorizi¢ne Ul
sustave trebalo bi osobito klasificirati UL
sustave namijenjene tijelima kaznenog
progona za pojedinacne procjene rizika,
poligrafe 1 sli¢ne alate ili za utvrdivanje
emocionalnog stanja pojedinca, za
otkrivanje ,,deep fake” sadrzaja, za
procjenu pouzdanosti dokaza u kaznenim
postupcima, za predvidanje pocinjenja ili
ponavljanja stvarnog ili potencijalnog
kaznenog djela na temelju izrade profila
pojedinaca ili procjenu osobina li¢nosti i
karakteristika ili prijaSnjeg kriminalnog
ponasSanja pojedinaca ili skupina, za izradu
profila tijekom otkrivanja, istrage ili
progona kaznenih djela, kao i za analitiku
kaznenih djela koja se odnosi na pojedince.
UI sustavi posebno namijenjeni za upravne
postupke poreznih i carinskih tijela ne bi se
trebali smatrati visokorizi¢nim Ul
sustavima koje tijela kaznenog progona
upotrebljavaju u svrhu sprec¢avanja,
otkrivanja, istrage i progona kaznenih
djela.

* Uredba (EZ) br. 1367/2006 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 6. rujna 2006. o
primjeni odredaba Aarhuske konvencije o
pristupu informacijama, sudjelovanju
Jjavnosti u odlucivanju i pristupu
pravosudu u pitanjima okolisa na
institucije i tijela Zajednice (SL L 264,
25.9.2006., str. 13.).
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Amandman 29

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 40.

Tekst koji je predloZila Komisija

(40)  Odredene Ul sustave namijenjene
pravosudu 1 demokratskim procesima
trebalo bi klasificirati kao visokorizicne s
obzirom na njihov potencijalno velik
utjecaj na demokraciju, vladavinu prava,
osobne slobode te pravo na djelotvoran
pravni lijek 1 na poSteno sudenje. To¢nije,
radi smanjenja rizika od mogucih
pristranosti, pogreSaka i netransparentnosti,
primjereno je klasificirati kao
visokorizi¢ne one Ul sustave koji su
namijenjeni za pomo¢ pravosudnim
tijelima u istrazivanju i tumacenju
¢injenica i prava te primjeni prava na
konkretan skup ¢injenica. Medutim, takva
se kvalifikacija ne bi se trebala odnositi na
UI sustave namijenjene iskljucivo
pomo¢nim administrativnim aktivnostima
koje ne utjecu na stvarno sudovanje u
pojedina¢nim slu¢ajevima, kao $to su
anonimizacija ili pseudonimizacija sudskih
odluka, dokumenata ili podataka,
komunikacija medu osobljem,
administrativne zadace ili raspodjela
resursa.

Amandman 30

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 43.

Tekst koji je predlozila Komisija
(43)  Zahtjevi bi se trebali primjenjivati
na visokorizi¢ne Ul sustave u pogledu

kvalitete koriStenih skupova podataka,
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Izmjena

(40)  Odredene Ul sustave namijenjene
pravosudu 1 demokratskim procesima
trebalo bi klasificirati kao visokorizicne s
obzirom na njihov potencijalno velik
utjecaj na demokraciju, vladavinu prava,
osobne slobode te pravo na djelotvoran
pravni lijek 1 na poSteno sudenje. To¢nije,
radi smanjenja rizika od mogucih
pristranosti, pogreSaka i netransparentnosti
te povezanih ozbiljnih etickih pitanja u
vezi s autonomijom strojeva i donoSenjem
odluka, primjereno je klasificirati kao
visokorizi¢ne one UI sustave koji su
namijenjeni za pomo¢ pravosudnim
tijelima u istrazivanju i tumacenju
¢injenica i prava te primjeni prava na
konkretan skup ¢injenica. Medutim, takva
se kvalifikacija ne bi se trebala odnositi na
UI sustave namijenjene iskljucivo
pomoc¢nim administrativnim aktivnostima
koje ne utjecu na stvarno sudovanje u
pojedina¢nim slu¢ajevima, kao $to su
anonimizacija ili pseudonimizacija sudskih
odluka, dokumenata ili podataka,
komunikacija medu osobljem,
administrativne zadace ili raspodjela
resursa.

Izmjena
(43)  Zahtjevi bi se trebali primjenjivati
na visokorizi¢ne Ul sustave u pogledu

kvalitete koriStenih skupova podataka,

PE699.056v02-00
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tehnicke dokumentacije 1 vodenja
evidencije, transparentnosti i pruZanja
informacija korisnicima, ljudskog nadzora
te otpornosti, tocnosti i kibersigurnosti. Ti
su zahtjevi potrebni kako bi se uspjesno
smanjili rizici za zdravlje, sigurnost i
temeljna prava, ovisno o namjeni sustava, a
druge mjere kojima se manje ogranicava
trgovina nisu u razumnoj mjeri dostupne,
¢ime se izbjegavaju neopravdana
ograni¢enja u podrucju trgovine.

Amandman 31

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 43.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 32

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 43.b (nova)

PE699.056v02-00

tehnicke dokumentacije 1 vodenja
evidencije, transparentnosti i pruZanja
informacija korisnicima i krajnjim
primateljima, ljudskog nadzora te
otpornosti, to¢nosti 1 kibersigurnosti. Ti su
zahtjevi potrebni kako bi se uspjesno
smanjili rizici za zdravlje, sigurnost i
temeljna prava te Sire za klimu i okoli§
ovisno o namjeni sustava, a druge mjere
kojima se manje ograniava trgovina nisu u
razumnoj mjeri dostupne, ¢ime se
izbjegavaju neopravdana ograni¢enja u
podrucju trgovine. Kako bi se izbjegla
potencijalna neuskladenost ili
udvostrucavanje, Komisija bi trebala
Jjasno odrediti kada relevantno sektorsko
zakonodavstvo moZe imati prednost u vezi
s upravljanjem podacima i svim
povezanim praksama upravljanja ili
kriterijima kvalitete.

Izmjena

(43a) Tim bi zahtjevima trebalo uzeti u
obzir medunarodna nacela i instrumente
u podrucju okolisa i ljudskih prava, medu
ostalim AarhuSku konvenciju, Rezoluciju
48/13 koju je Vijece za ljudska prava
donijelo 8. listopada 2021. o ljudskom
pravu na Cist, zdrav i odrZiv okolis te
medunarodne obveze u podrucju klime
navedene u posebnom izvjeséu IPCC-a iz
2018. o ogranicavanju temperature na 1,5
stupnjeva.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 33

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 44.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(44)  Visokokvalitetni podaci klju¢ni su
za sposobnost mnogih Ul sustava, posebno
kad se upotrebljavaju tehnike s u¢enjem
modela, s ciljem da visokorizi¢ni Ul sustav
funkcionira kako je predvideno i sigurno te
da ne postane izvor diskriminacije koja je
zabranjena pravom Unije. Za vrlo
kvalitetne skupove podataka za ucenje,
validaciju i testiranje potrebna je primjena
odgovarajuce prakse upravljanja podacima.
Skupovi podataka za ucenje, validaciju i
testiranje trebali bi biti dovoljno relevantni,
reprezentativni i bez pogreSaka te bi trebali
biti potpuni s obzirom na namjenu sustava.
Trebali bi imati 1 odgovarajuca statisti¢ka
obiljezja, medu ostalim u odnosu na osobe
ili skupine osoba za koje se visokorizic¢ni
UI sustav namjerava rabiti. Narocito bi u
skupovima podataka za ucenje, validaciju i
testiranje trebalo uzeti u obzir, u mjeri u
kojoj to iziskuje njihova namjena,
obiljezja, karakteristike ili elemente
specificne za zemljopisno, bihevioralno ili
radno okruzenje ili kontekst u kojem je
previdena uporaba UI sustava. Kako bi se
prava drugih osoba zastitila od moguce
diskriminacije zbog pristranosti Ul sustava,
dobavljaci bi trebali moci obradivati i
posebne kategorije osobnih podataka, kao
pitanje od znatnog javnog interesa, kako bi
se osiguralo pracenje, otkrivanje i
ispravljanje pristranosti povezanih s
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Izmjena

(43b) Unija se obvezuje da ce
napredovati prema priznavanju prava na
cist, zdrav i odrZiv okolis, kako je utvrdeno
u Rezoluciji 48/13 Vijeéa UN-a za ljudska
prava.

Izmjena

(44)  Visokokvalitetni podaci klju¢ni su
za sposobnost mnogih Ul sustava, posebno
kad se upotrebljavaju tehnike s u¢enjem
modela, s ciljem da visokorizi¢ni Ul sustav
funkcionira kako je predvideno i sigurno te
da ne postane izvor diskriminacije koja je
zabranjena pravom Unije. Za vrlo
kvalitetne skupove podataka za ucenje,
validaciju i testiranje potrebna je primjena
odgovarajuce prakse upravljanja podacima.
Skupovi podataka za ucenje, validaciju i
testiranje trebali bi biti dovoljno relevantni,
reprezentativni i bez pogreSaka te bi trebali
biti potpuni s obzirom na namjenu sustava.
Trebali bi imati 1 odgovarajuca statisti¢ka
obiljezja, medu ostalim u odnosu na osobe
ili skupine osoba za koje se visokorizi¢ni
UI sustav namjerava rabiti. Narocito bi u
skupovima podataka za ucenje, validaciju i
testiranje trebalo uzeti u obzir, u mjeri u
kojoj to iziskuje njihova namjena,
obiljezja, karakteristike ili elemente
specificne za zemljopisno, bihevioralno ili
radno okruzenje ili kontekst u kojem je
previdena uporaba UI sustava. Kako bi se
prava drugih osoba zastitila od moguce
diskriminacije zbog pristranosti Ul sustava,
to jest osigurala algoritamska
nediskriminacija, dobavljaci bi trebali
mo¢i obradivati i posebne kategorije
osobnih podataka, kao pitanje od znatnog
javnog interesa, kako bi se osiguralo
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visokorizi¢nim Ul sustavima.

Amandman 34

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 45.

Tekst koji je predlozila Komisija

(45) Kad je rijec o razvoju
visokorizi¢nih Ul sustava, odredeni
dionici, kao $to su dobavljaci, prijavljena
tijela 1 drugi relevantni subjekti, na primjer
centri za digitalne inovacije, centri za
testiranje 1 eksperimentiranje te istrazivaci,
trebali bi imati pristup visokokvalitetnim
skupovima podataka i upotrebljavati ih u
okviru svojih podrucja aktivnosti
povezanih s ovom Uredbom. Zajednicki
europski podatkovni prostori koje je
uspostavila Komisija te olakSavanje
razmjene podataka medu poduzeéimais
drZzavnim upravama u javnom interesu bit
¢e vazni za osiguravanje pouzdanog,
odgovornog i nediskriminirajuéeg pristupa
visokokvalitetnim podacima za ucenje,
validaciju i testiranje Ul sustava. Na
primjer, u podrucju zdravstva zajednicki
europski prostor za zdravstvene podatke
olaksat ¢e nediskriminirajuci pristup
zdravstvenim podacima i u€enje algoritama
umjetne inteligencije tim skupovima
podataka tako da se o€uvaju privatnost,
sigurnost, pravovremenost, transparentnost
1 pouzdanost uz odgovarajuce institucijsko
upravljanje. Relevantna nadlezna tijela,
ukljucujuéi sektorska, koja pruzaju ili
olakSavaju pristup podacima, mogu
olakSati i pruZanje visokokvalitetnih
podataka za ucenje, validaciju i testiranje
UI sustava.

PE699.056v02-00

pracenje, otkrivanje 1 ispravljanje
pristranosti povezanih s visokorizi¢nim Ul
sustavima.

Izmjena

(45) Kad je rijec o razvoju
visokorizi¢nih Ul sustava, odredeni
dionici, kao $to su dobavljaci, prijavljena
tijela 1 drugi relevantni subjekti, na primjer
centri za digitalne inovacije, istraZivacki i
znanstveni instituti, zdravstvena tijela,
bolnice, centri za testiranje 1
eksperimentiranje te istrazivaci, trebali bi
imati veci pristup visokokvalitetnim
skupovima podataka i upotrebljavati ih u
okviru svojih podrucja aktivnosti
povezanih s ovom Uredbom. Zajednicki
europski podatkovni prostori koje je
uspostavila Komisija te olakSavanje
razmjene podataka medu poduzeéimais
drZzavnim upravama u javnom interesu bit
¢e vazni za osiguravanje pouzdanog,
odgovornog i nediskriminirajuéeg pristupa
visokokvalitetnim podacima za ucenje,
validaciju i testiranje Ul sustava. Na
primjer, u podrucju zdravstva zajednicki
europski prostor za zdravstvene podatke
olaksat ¢e nediskriminirajuci pristup
zdravstvenim podacima i ucenje algoritama
umjetne inteligencije tim skupovima
podataka tako da se o€uvaju privatnost,
sigurnost, pravovremenost, transparentnost
1 pouzdanost uz odgovarajuce institucijsko
upravljanje. Primjene umjetne
inteligencije za lijekove i zdravstvenu skrb
trebale bi podriati interoperabilnost
zdravstvenih podataka i epidemiolosSkih
informacija kako bi lije¢nicima pruZile
potrebnu podrSku za ucinkovitije
dijagnosticiranje i lijeCenje pacijenata s
ciljem poboljSanja ishoda za pacijente.
DrZave ¢lanice trebale bi uvesti poticaje
kojima se osigurava potpuna
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Amandman 35

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 46.

Tekst koji je predloZila Komisija

(46) Informacije o tome kako su
visokorizi¢ni Ul sustavi razvijeni te kakav
im je radni ucinak tijekom cijelog zivotnog
vijeka klju€ne su za provjeru uskladenosti
sa zahtjevima iz ove Uredbe. Za to je
potrebno vodenje evidencije 1 dostupnost
tehnicke dokumentacije koja sadrzava
informacije potrebne za procjenu
uskladenosti Ul sustava s relevantnim
zahtjevima. Te bi informacije trebale
ukljucivati opce karakteristike, moguénosti
1 ogranicenja sustava, algoritme, podatke,
postupke ucenja, testiranja i1 validacije koji
su upotrijebljeni, kao 1 dokumentaciju o
relevantnom sustavu upravljanja rizikom.
Tehnic¢ka dokumentacija trebala bi se
redovito aZurirati.

Amandman 36

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 46.a

Tekst koji je predlozila Komisija

AD\1251715HR.docx

interoperabilnost podataka kako bi se
oslobodio puni potencijal europskih
visokokvalitetnih usluga zdravstvene
zastite, uz postovanje Uredbe (EU)
2016/679. Relevantna nadlezZna tijela,
ukljucujuci sektorska, koja pruzaju ili
olaksavaju pristup podacima, mogu
olaksati i pruZanje visokokvalitetnih
podataka za ucenje, validaciju i testiranje
UI sustava.

Izmjena

(46) Informacije o tome kako su
visokorizi¢ni Ul sustavi projektirani i
razvijeni te kakav im je radni uc¢inak
tijekom cijelog Zivotnog vijeka kljucne su
za provjeru uskladenosti sa zahtjevima iz
ove Uredbe. Za to je potrebno vodenje
evidencije i dostupnost tehnicke
dokumentacije koja sadrzava informacije
potrebne za procjenu uskladenosti Ul
sustava s relevantnim zahtjevima. Te bi
informacije trebale ukljucivati opce
karakteristike, mogucnosti 1 ograni¢enja
sustava, algoritme, podatke, postupke
ucenja, testiranja 1 validacije koji su
upotrijebljeni, kao 1 dokumentaciju o
relevantnom sustavu upravljanja rizikom.
Tehni¢ka dokumentacija trebala bi se
redovito aZurirati.

Izmjena

(46a) Umjetna inteligencija trebala bi
doprinijeti europskom zelenom planu i
zelenoj tranziciji, a vlade i poduzeca
trebali bi je upotrebljavati u korist ljudi i
planeta. U tom pogledu Komisija i drZave
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Amandman 37

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 47.

Tekst koji je predlozila Komisija

(47) Kako bi se rijeSio problem
netransparentnosti koja moze odredene Ul
sustave uciniti neshvatljivima ili
presloZenima za pojedince, visokorizi¢ni
Ul sustavi trebali bi biti u odredenoj mjeri
transparentni. Korisnici bi trebali mo¢i
tumaciti izlazne rezultate sustava 1
upotrebljavati ih na odgovarajuéi nacin.
Visokorizi¢ni Ul sustavi stoga bi trebali
biti popraceni odgovaraju¢om
dokumentacijom 1 uputama za uporabu sa
sazetim 1 jasnim informacijama, medu
ostalim, prema potrebi, u pogledu mogucih
rizika povezanih s temeljnim pravima i
diskriminacijom.

Amandman 38

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 48.

Tekst koji je predlozZila Komisija

PE699.056v02-00

Clanice trebale bi poticati projektiranje,
razvoj, uvodenje i upotrebu energetski
ucinkovitih i niskouglji¢nih Ul sustava
razvojem postupaka najbolje prakse i
objavijivanjem smjernica i metodologija.
Osim toga, Komisija bi trebala razviti
postupak, metodologiju, minimalne
standarde i ljestvicu koji ée se na
dobrovoljnoj osnovi primjenjivati na sve
UI sustave kako bi se olakSalo
viSekriterijsko objavijivanje informacija o
energiji potroSenoj na ucenje, ponovno
ucenje, usavrsavanje i provodenje Ul
sustava te kvantitativna procjena nacina
na koji Ul sustav utjece na ublaZavanje
klimatskih promjena i prilagodbu njima,
ukljucujuci njihov ugljic¢ni intenzitet.

Izmjena

(47) Kako bi se rijeSio problem
netransparentnosti koja moze odredene Ul
sustave uciniti neshvatljivima ili
presloZzenima za pojedince, visokorizi¢ni
UI sustavi trebali bi biti u odredenoj mjeri
transparentni. Korisnici i krajnji primatelji
trebali bi moci tumaciti izlazne rezultate
sustava 1 upotrebljavati ih na odgovarajuci
nacin. Visokorizi¢ni Ul sustavi stoga bi
trebali biti poprac¢eni odgovaraju¢om
dokumentacijom 1 uputama za uporabu sa
sazetim 1 jasnim informacijama, medu
ostalim, prema potrebi, u pogledu mogucih
rizika povezanih s temeljnim pravima i
diskriminacijom.

Izmjena
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(48)  Visokorizi¢ne Ul sustave trebalo bi
projektirati i razvijati na nacin da pojedinci
mogu nadzirati njihovo funkcioniranje. U
tu bi svrhu dobavlja¢ sustava prije njegova
stavljanja na trziste ili u uporabu trebao
utvrditi odgovarajuée mjere ljudskog
nadzora. Prema potrebi bi takvim mjerama
posebno trebalo osigurati da su u sustav
ugradena operativna ograni¢enja koja sam
sustav ne moze promijeniti i da reagira na
ljudske operatere te da pojedinci koji su
zaduZeni za ljudski nadzor imaju potrebne
kompetencije 1 da su osposobljeni i
ovlaSteni za obavljanje te zadace.

Amandman 39

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 48.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 40

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 49.

Tekst koji je predlozila Komisija

(49)  Visokorizi¢ni Ul sustavi trebali bi
imati ujednacen ucinak u cijelom Zivotnom
vijeku te imati odgovarajucu razinu
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(48)  Visokorizi¢ne Ul sustave trebalo bi
projektirati i razvijati na nacin da pojedinci
mogu nadzirati njihovo funkcioniranje. U
tu bi svrhu dobavljac sustava prije njegova
stavljanja na trziSte ili u uporabu trebao
utvrditi odgovarajuée mjere ljudskog
nadzora. Prema potrebi bi takvim mjerama
posebno trebalo osigurati da su u sustav
ugradena operativna ograni¢enja koja sam
sustav ne moZe promijeniti i da reagira na
ljudske operatere te da pojedinci koji su
zaduzeni za ljudski nadzor imaju potrebne
kompetencije 1 da su osposobljeni i
ovlaSteni za obavljanje te zadace.
Odgovarajudi ljudski nadzor i bilo koja
naknadna intervencija ne bi smjeli dovesti
do toga da se utjece na predvidenu
Junkciju Ul sustava na nacin koji
ugrozava zdravlje, sigurnost ili temeljna
prava, ovisno o tome $to je primjenjivo u
pogledu predvidene svrhe sustava.

Izmjena

(48a) Ovu Uredbu dopunjuju preporuke
u vezi s ljudskim nadzorom iz misljenja
Odbora za okolis, javno zdravije i
sigurnost hrane za Odbor za pravna
pitanja s preporukama Komisije o okviru
etickih aspekata umjetne inteligencije,
robotike i srodnih tehnologija
(2020/2012(INL)).

Izmjena

(49) Visokorizi¢ni Ul sustavi trebali bi
imati ujednacen ucinak u cijelom Zivotnom
vijeku te imati odgovarajucu razinu
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tocnosti, otpornosti 1 kibersigurnosti u
skladu s opéepriznatim najnovijim
dostignu¢ima. Korisnici bi trebali biti
obavijeSteni o razini i parametrima
tocnosti.

Amandman 41

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 50.

Tekst koji je predloZila Komisija

(50) Tehnicka otpornost kljuéni je
zahtjev za visokorizi¢ne Ul sustave.
Trebali bi biti otporni na rizike povezane s
ograniCenjima sustava (npr. pogreske,
kvarovi, nedosljednosti, neocekivane
situacije), kao 1 na zlonamjerne radnje koje
mogu ugroziti sigurnost Ul sustava i
dovesti do Stetnog ili na neki drugi nacin
nepozeljnog ponaSanja. Nedostatna zaStita
od tih rizika mogla uzrokovati posljedice
za sigurnost ili negativno utjecati na
temeljna prava, primjerice zbog pogresSnih
odluka ili krivih ili pristranih izlaznih
rezultata Ul sustava.

Amandman 42

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 54.

Tekst koji je predlozila Komisija

(54) Dobavljac bi trebao uspostaviti
pouzdan sustav upravljanja kvalitetom,
osigurati realizaciju obveznog postupka
ocjenjivanja sukladnosti, sastaviti
relevantnu dokumentaciju i uspostaviti
pouzdan sustav pracenja nakon stavljanja
na trziste. Tijela javne vlasti koja stavljaju
visokorizi¢ne Ul sustave u uporabu za
vlastite potrebe mogu donijeti i
primjenjivati pravila za sustav upravljanja
kvalitetom u okviru sustava upravljanja
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tocnosti, otpornosti 1 kibersigurnosti u
skladu s op¢epriznatim najnovijim
dostignu¢ima. Korisnici i krajnji primatelji
trebali bi biti obavijesteni o razini i
parametrima tocnosti.

Izmjena

(50) Tehnicka otpornost kljuéni je
zahtjev za visokorizi¢ne Ul sustave.
Trebali bi biti otporni na rizike povezane s
ograni¢enjima sustava (npr. pogreske,
kvarovi, nedosljednosti, neocekivane
situacije), kao i na zlonamjerne radnje koje
mogu ugroziti sigurnost Ul sustava i
dovesti do Stetnog ili na neki drugi nacin
nepozeljnog ponaSanja. Nedostatna zastita
od tih rizika mogla bi uzrokovati posljedice
za sigurnost, imati negativne posljedice na
okolis ili negativno utjecati na temeljna
prava, primjerice zbog pogresnih odluka ili
krivih ili pristranih izlaznih rezultata Ul
sustava.

Izmjena

(54) Dobavljac bi trebao uspostaviti
pouzdan sustav upravljanja kvalitetom,
osigurati realizaciju obveznog postupka
ocjenjivanja sukladnosti, sastaviti
relevantnu dokumentaciju, ukljucujuéi
potroSnju energije i ugljicni intenzitet
sustava 1 uspostaviti pouzdan sustav
pracenja nakon stavljanja na trziste. Tijela
javne vlasti koja stavljaju visokorizi¢ne Ul
sustave u uporabu za vlastite potrebe mogu
donijeti i primjenjivati pravila za sustav
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kvalitetom donesenog na nacionalnoj ili
regionalnoj razini, prema potrebi,
uzimajuci u obzir posebnosti sektora te
nadleZnosti 1 organizaciju predmetnog
tijela javne vlasti.

Amandman 43

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 59.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 44

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 68.

Tekst koji je predloZila Komisija

(68) U odredenim okolnostima brza
dostupnost inovativnih tehnologija moze

AD\1251715HR.docx

upravljanja kvalitetom u okviru sustava
upravljanja kvalitetom donesenog na
nacionalnoj ili regionalnoj razini, prema
potrebi, uzimajuci u obzir posebnosti
sektora te nadleznosti 1 organizaciju
predmetnog tijela javne vlasti. Ako se to
preklapa s bilo kojim relevantnim i
primjenjivim sektorskim zakonodavstvom,
relevantnu terminologiju treba na
odgovarajuéi nacin uskladiti kako bi se
izbjegla bilo kakva nepotrebna
fragmentacija.

Izmjena

(59a) S obzirom na specifi¢nu prirodu i
potencijalne primjene Ul sustava koji
mogu biti usmjereni na pojedince koji
nisu korisnici ili operateri, vazno je
osigurati zastitu odredenih prava, posebno
u pogledu transparentnosti i pruzanja
informacija, za krajnje primatelje kao $to
su pacijenti na koje se odnose usluge
zdravstvene zastite, ucenici, potrosaci itd.
Cilj trenutacnog zakonodavstva trebao bi
biti pruZiti odgovarajucu vrstu i
odgovarajui stupanj transparentnosti te
pruZiti posebne informacije krajnjim
primateljima i uspostaviti jasnu razliku u
odnosu na korisnike jer se time moZze
povedati zastita i upotrebljivost Ul sustava
i sastavnih dijelova.

Izmjena

(68) U odredenim okolnostima brza
dostupnost inovativnih tehnologija moze
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biti kljucna za zdravlje 1 sigurnost osoba te
za drustvo u cjelini. Stoga je primjereno da
u iznimnim okolnostima povezanima s
javnom sigurno$cu ili zastitom zivota i
zdravlja pojedinaca te zastitom
industrijskog i trgovackog vlasnistva
drzave €lanice mogu odobriti stavljanje na
trziSte ili u uporabu UI sustava za koje nije
proveden postupak ocjenjivanja
sukladnosti.

Amandman 45

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 70.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(70)  Kod odredenih UI sustava
namijenjenih interakciji s pojedincima ili
generiranju sadrZzaja mogu postojati
posebni rizici u pogledu laznog
predstavljanja ili obmanjivanja, bez obzira
na to smatraju li se visokorizi¢nima.
Uporaba tih sustava stoga bi u odredenim
okolnostima trebala podlijegati posebnim
obvezama u pogledu transparentnosti, ne
dovode¢i u pitanje zahtjeve 1 obveze za
visokorizi¢ne Ul sustave. Pojedinci bi prije
svega trebali biti obavijesteni da su u
interakciji s UI sustavom, osim ako je to
ocito iz okolnosti 1 konteksta uporabe.
Osim toga, pojedince bi trebalo obavijestiti
kad su izlozeni sustavu za prepoznavanje
emocija ili sustavu za biometrijsku
kategorizaciju. Takve informacije 1
obavijesti trebale bi se davati u eblicima
koji su pristupacéni osobama s
invaliditetom. Nadalje, korisnici koji
upotrebljavaju Ul sustav za generiranje ili
manipuliranje slikovnim sadrzajem,
audiosadrzajem ili videosadrzajem u kojem
postoji znatna sli¢nost s postojecim
osobama, mjestima ili dogadajima te koji
bi se nekoj osobi netocno €inio
vjerodostojnim moraju navesti da je taj
sadrzaj umjetno stvoren ili da je njime
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biti kljucna za zdravlje 1 sigurnost osoba,
okolis i klimatske promjene te za druStvo u
cjelini. Stoga je primjereno da u iznimnim
okolnostima povezanima s javnom
sigurno$cu ili zaStitom Zivota 1 zdravlja
pojedinaca, zastitom okoliSa te zastitom
industrijskog 1 trgovackog vlasniStva
drzave ¢lanice mogu odobriti stavljanje na
trziste ili u uporabu Ul sustava za koje nije
proveden postupak ocjenjivanja
sukladnosti.

Izmjena

(70)  Kod odredenih Ul sustava
namijenjenih interakciji s pojedincima ili
generiranju sadrZaja mogu postojati
posebni rizici u pogledu laznog
predstavljanja ili obmanjivanja, bez obzira
na to smatraju li se visokorizi¢nima.
Uporaba tih sustava stoga bi u tim
okolnostima trebala podlijegati posebnim
obvezama u pogledu transparentnosti, ne
dovode¢i u pitanje zahtjeve 1 obveze za
visokorizi¢ne Ul sustave. Pojedinci bi prije
svega trebali biti obavijesteni da su u
interakciji s UI sustavom, osim ako je to
ocito iz okolnosti 1 konteksta uporabe.
Osim toga, pojedince bi trebalo obavijestiti
kad su izlozeni sustavu za prepoznavanje
emocija ili sustavu za biometrijsku
kategorizaciju. Takve informacije 1
obavijesti trebale bi se davati pravodobno i
u pristupacnom obliku, obracajudi
posebnu pozornost osobama s
invaliditetom. Nadalje, korisnici koji
upotrebljavaju Ul sustav za generiranje ili
manipuliranje slikovnim sadrzajem,
audiosadrzajem ili videosadrzajem u kojem
postoji znatna sli¢nost s postojec¢im
osobama, mjestima ili dogadajima te koji
bi se nekoj osobi netocno ¢inio
vjerodostojnim moraju navesti da je taj
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manipulirano oznacivanjem izlaznih
rezultata Ul sustava na odgovarajuci nacin
1 navodenjem njihova umjetnog podrijetla.

Amandman 46

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 71.

Tekst koji je predlozila Komisija

(71)  Umjetna inteligencija skup je
tehnologija koje se vrlo brzo razvijaju, §to
zahtijeva nove oblike regulatornog nadzora
1 siguran prostor za eksperimentiranje, a da
se pritom inovacije razvijaju na odgovoran
nacin te da se integriraju odgovarajuce
zaStitne mjere 1 mjere za smanjenje rizika.
Kako bi se osigurao pravni okvir koji je
otvoren prema inovacijama, spreman za
buduce promjene i otporan na poremecaje,
nacionalna nadlezna tijela jedne ili vise
drzava clanica trebalo bi poticati da
uspostave regulatorno izolirano okruzenje
za umjetnu inteligenciju radi lakSeg razvoja
1 testiranja inovativnih Ul sustava pod
strogim regulatornim nadzorom prije
stavljanja tih sustava na trziste ili u
uporabu.

Amandman 47

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 72.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(72)  Ciljevi regulatornih izoliranih
okruzenja trebali bi biti poticanje inovacija
u podrucju umjetne inteligencije
uspostavom kontroliranog okruzenja za
eksperimentiranje i testiranje u fazi razvoja
i prije stavljanja na trziste s ciljem da se:
osigura uskladenost inovativnih Ul sustava
s ovom Uredbom i drugim relevantnim
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sadrZaj umjetno stvoren ili da je njime
manipulirano oznacivanjem izlaznih
rezultata Ul sustava na odgovarajuci nain
i navodenjem njihova umjetnog podrijetla.

Izmjena

(71)  Umjetna inteligencija skup je
tehnologija koje se vrlo brzo razvijaju, §to
zahtijeva nove i ucinkovite oblike
regulatornog nadzora i siguran prostor za
eksperimentiranje, a da se pritom inovacije
razvijaju na odgovoran nacin te da se
integriraju odgovarajuce zastitne mjere i
mjere za smanjenje rizika. Kako bi se
osigurao pravni okvir koji je otvoren prema
inovacijama, spreman za buduce promjene,
odrZiv 1 otporan na poremecaje, nacionalna
nadleZna tijela jedne ili viSe drzava €lanica
trebalo bi poticati da uspostave regulatorno
izolirano okruZenje za umjetnu
inteligenciju radi lakSeg razvoja 1 testiranja
inovativnih Ul sustava, s posebnim
naglaskom na promicanju odrZivih i
zelenih Ul sustava, pod strogim
regulatornim nadzorom prije stavljanja tih
sustava na trziSte ili u uporabu.

Izmjena

(72)  Ciljevi regulatornih izoliranih
okruzenja trebali bi biti poticanje inovacija
u podrucju umjetne inteligencije
uspostavom kontroliranog okruzenja za
eksperimentiranje i testiranje u fazi razvoja
i prije stavljanja na trziste s ciljem da se:
osigura uskladenost inovativnih Ul sustava
s ovom Uredbom i drugim relevantnim
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HR

zakonodavstvom Unije i drzava ¢lanica,
poveca pravna sigurnost za inovatore,
poboljSa nadzor nadleznih tijela 1 njihovo
razumijevanje mogucénosti, novih rizika i
ucinaka uporabe umjetne inteligencije te
ubrza pristup trziStima, medu ostalim
uklanjanjem zapreka za mala 1 srednja
poduzeéa (MSP-ovi) te novoosnovana
(start-up) poduzeca. Radi ujednacene
provedbe u cijeloj Uniji i ekonomije
razmjera, primjereno je uspostaviti
zajednicka pravila za primjenu regulatornih
izoliranih okruZenja 1 okvir za suradnju
relevantnih tijela ukljucenih u nadzor
izoliranih okruzenja. Ovom bi se Uredbom
trebala dati pravna osnova za uporabu
osobnih podataka prikupljenih u druge
svrhe za razvoj odredenih UI sustava u
javnom interesu u regulatornom izoliranom
okruZenju za umjetnu inteligenciju, u
skladu s ¢lankom 6. stavkom 4. Uredbe
(EU) 2016/679 i €lankom 6. Uredbe (EU)
2018/1725, 1 ne dovodeci u pitanje

Clanak 4. stavak 2. Direktive (EU)
2016/680. Sudionici u izoliranom
okruZenju trebali bi osigurati odgovarajuce
zaStitne mjere 1 suradivati s nadleznim
tijelima, medu ostalim tako da slijede
njihove smjernice, postupaju zurno i u
dobroj vjeri kako bi se smanjili bilo kakvi
veliki rizici za sigurnost 1 temeljna prava
mogudi tijekom razvoja i eksperimentiranja
u izoliranom okruzenju. NadleZna tijela
trebala bi uzeti u obzir ponasanje sudionika
u izoliranom okruzenju kad odlu¢uju o
izricanju upravne novcane kazne na
temelju ¢lanka 83. stavka 2. Uredbe
2016/679 i clanka 57. Direktive (EU)
2016/680.

Amandman 48

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 73.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija
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zakonodavstvom Unije i drzava ¢lanica,
poveca pravna sigurnost za inovatore,
poboljSa nadzor nadleZnih tijela 1 njihovo
razumijevanje moguénosti, novih rizika i
ucinaka uporabe umjetne inteligencije te
ubrza pristup trziStima, medu ostalim
uklanjanjem zapreka za mala i1 srednja
poduzeca (MSP-ovi) te novoosnovana
(start-up) poduzeca. Radi ujednacene
provedbe u cijeloj Uniji i ekonomije
razmjera, primjereno je uspostaviti
zajednicka pravila za primjenu regulatornih
izoliranih okruZenja i1 okvir za suradnju
relevantnih tijela ukljucenih u nadzor
izoliranih okruZenja. Ovom bi se Uredbom
trebala dati pravna osnova za uporabu
osobnih podataka prikupljenih u druge
svrhe za razvoj odredenih Ul sustava u
javnom interesu u regulatornom izoliranom
okruZenju za umjetnu inteligenciju, u
skladu s ¢lankom 6. stavkom 4. Uredbe
(EU) 2016/679 i ¢lankom 6. Uredbe (EU)
2018/1725, 1 ne dovodeci u pitanje

Clanak 4. stavak 2. Direktive (EU)
2016/680. Sudionici u izoliranom
okruzenju trebali bi osigurati odgovarajuce
zaStitne mjere 1 suradivati s nadleznim
tijelima, medu ostalim tako da slijede
njihove smjernice, postupaju zurno i u
dobroj vjeri kako bi se smanjili bilo kakvi
veliki rizici za sigurnost, zdravije, okolis 1
temeljna prava moguci tijekom razvoja i
eksperimentiranja u izoliranom okruZenju.
NadleZna tijela trebala bi uzeti u obzir
ponasanje sudionika u izoliranom
okruZenju kad odlucuju o izricanju upravne
novc¢ane kazne na temelju ¢lanka 83.
stavka 2. Uredbe 2016/679 i ¢lanka 57.
Direktive (EU) 2016/680.

Izmjena
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Amandman 49

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 74.

Tekst koji je predlozila Komisija

(74)  Kako bi se rizici za provedbu koji
proizlaze iz nedostatka znanja i iskustva na
trziStu sveli na najmanju mogucu mjeru te
kako bi se dobavlja¢ima i prijavljenim
tijelima olaksalo ispunjavanje obveza iz
ove Uredbe, Komisija i drzave ¢lanice
trebale bi pridonijeti njezinoj provedbi
uspostavom platforme za umjetnu
inteligenciju na zahtjev, europskih centara
za digitalne inovacije te centara za
testiranje 1 eksperimentiranje na
nacionalnoj razini ili razini EU-a. U okviru
svojih misija 1 podru¢ja kompetentnosti
ponajprije mogu pruzati tehnicku i
znanstvenu potporu dobavljacima i
prijavljenim tijelima.

Amandman 50

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 76.

Tekst koji je predloZila Komisija

(76)  Kako bi se olakSala nesmetana,
ucinkovita i uskladena provedba ove
Uredbe, trebalo bi uspostaviti Europski
odbor za umjetnu inteligenciju. Odbor bi
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(73a) Kako bi se promicale odrZivije i
zelenije inovacije, Komisija i drZave
¢lanice trebale bi objaviti smjernice i
metodologije za ucinkovite algoritme koji
pruzaju podatke i veé naucene modele s
ciljem racionalizacije aktivnosti ucenja.
Razvoj postupaka najbolje prakse takoder
bi podrzavao identifikaciju i kasniji razvoj
rjeSenja za najhitnije ekoloske izazove Ul
sustava, ukljulujuéi razvoj oznake zeleni
UL

Izmjena

(74) Kako bi se rizici za provedbu koji
proizlaze iz nedostatka znanja i iskustva na
trziStu sveli na najmanju mogucu mjeru te
kako bi se dobavljacima i prijavljenim
tijelima olaksalo ispunjavanje obveza iz
ove Uredbe, Komisija i drzave ¢lanice
trebale bi pridonijeti njezinoj provedbi
uspostavom platforme za umjetnu
inteligenciju na zahtjev, europskih centara
za digitalne inovacije, Europskog instituta
za inovacije i tehnologiju te centara za
testiranje 1 eksperimentiranje na
nacionalnoj razini ili razini EU-a. U okviru
svojih misija i podrucja kompetentnosti
ponajprije mogu pruzati tehnicku 1
znanstvenu potporu dobavljacima i
prijavljenim tijelima.

Izmjena

(76)  Kako bi se olakSala nesmetana,
ucinkovita i uskladena provedba ove
Uredbe, trebalo bi uspostaviti Europski
odbor za umjetnu inteligenciju. Odbor bi
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trebao biti odgovoran za niz savjetodavnih
zadaca, ukljucujuci davanje misljenja,
preporuka, savjeta ili smjernica o pitanjima
povezanima s provedbom ove Uredbe,
medu ostalim o tehnickim specifikacijama
ili postoje¢im normama povezanima sa
zahtjevima iz ove Uredbe, te za davanje
savjeta i pomaganje Komisiji u vezi sa
specificnim pitanjima koja se odnose na
umjetnu inteligenciju.

Amandman 51

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 76.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija
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trebao biti odgovoran za niz savjetodavnih
zadaca, ukljucujuci davanje misljenja,
preporuka, savjeta ili smjernica o pitanjima
povezanima s provedbom ove Uredbe,
uspostavljanje radne skupine za odrZivost
umjetne inteligencije za odrZivi razvoj
umjetne inteligencije i razvoj prema
uskladenim kriterijima za odrZive
tehnicke specifikacije, postoje¢im
normama i najboljim praksama
povezanima sa zahtjevima iz ove Uredbe,
te za pruZanje strucnih savjeta i
pomaganje Komisiji u vezi sa specificnim
pitanjima koja se odnose na umjetnu
inteligenciju radi boljeg rjeSavanja novih
prekogranicnih izazova koji proizlaze iz
brzog tehnoloSkog razvoja.

Izmjena

(76a) Kako bi se osigurao zajednicki i
dosljedan pristup u pogledu uvodenja i
provedbe sustava umjetne inteligencije u
razli¢itim podrudjima i sektorima na koje
se oni odnose te kako bi se iskoristile
mogude sinergije i komplementarnosti,
Odbor bi trebao blisko suradivati s drugim
relevantnim sektorskim savjetodavnim
skupinama uspostavljenim na razini Unije
kao Sto su odbori i struCne skupine,
ukljucujuci organizacije iz civilnog
drustva kao $to su nevladine organizacije,
udruZenja potrosaca i predstavnici
industrije s nadleZnostima za podrudja
povezana s digitalnim tehnologijama ili
umjetnom inteligencijom, kao §to
upravljanje i pristup podacima, razmjena
podataka ili njihova uporaba i ponovna
uporaba, ukljucujuéi zdravstvene podatke
ili podatke o okoliSu, uz izhjegavanje
udvostrucavanja poslova.
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Amandman 52

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 78.

Tekst koji je predloZila Komisija

(78) Kako bi dobavljaci visokorizi¢nih
UI sustava mogli uzeti u obzir iskustvo
steCeno uporabom visokorizi¢nih Ul
sustava za poboljSanje svojih sustava te za
projektiranje i razvoj ili kako bi mogli
pravovremeno poduzeti korektivne mjere,
svi bi dobavljaci trebali uspostaviti sustav
prac¢enja nakon stavljanja na trziste. Taj je
sustav kljucan i za u¢inkovitije 1
pravodobnije poduzimanje mjera
povezanih s moguéim rizicima od Ul
sustava koji ,,uce” 1 nakon §to su stavljeni
na trziste ili u uporabu. U tom bi kontekstu
od dobavljaca trebalo zahtijevati i da
uspostave sustav za prijavljivanje
relevantnim tijelima svih ozbiljnih
incidenata ili povreda nacionalnog prava i
prava Unije kojima se Stite temeljna prava
koji su posljedica uporabe njihovih UI
sustava.

Amandman 53

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 81.

Tekst koji je predloZila Komisija

(81)  Razvoj Ul sustava koji nisu
visokorizi¢ni u skladu sa zahtjevima ove
Uredbe moZe dovesti do Sire primjene
pouzdane umjetne inteligencije u Uniji.
Dobavljace Ul sustava koji nisu
visokorizi¢ni trebalo bi poticati na izradu
kodeksa ponaSanja kako bi se povecalo
dobrovoljno ispunjavanje obveznih
zahtjeva za visokorizi¢ne Ul sustave.
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Izmjena

(78) Kako bi dobavljaci visokorizi¢nih
UI sustava mogli uzeti u obzir iskustvo
steCeno uporabom visokorizi¢nih Ul
sustava za poboljSanje svojih sustava te za
projektiranje i razvoj ili kako bi mogli
pravovremeno poduzeti korektivne mjere,
svi bi dobavljaci trebali uspostaviti sustav
prac¢enja nakon stavljanja na trziste. Taj je
sustav kljucan i za ucinkovitije i
pravodobnije poduzimanje mjera
povezanih s mogu¢im rizicima od Ul
sustava koji ,,u¢e” 1 nakon §to su stavljeni
na trziste ili u uporabu. U tom bi kontekstu
od dobavljaca trebalo zahtijevati i da
uspostave sustav za prijavljivanje
relevantnim tijelima svih ozbiljnih
incidenata ili povreda nacionalnog prava i
prava Unije kojima se Stite temeljna prava
koji su posljedica uporabe njihovih Ul
sustava. Isto tako, organizacijama civilnog
drustva i drugim dionicima treba
omoguciti da daju svoj doprinos i podnose
prituZbe ako je ugroZena zastita temeljnih
prava ili javnog interesa.

Izmjena

(81)  Razvoj Ul sustava koji nisu
visokorizi¢ni u skladu sa zahtjevima ove
Uredbe #rebao bi dovesti do Sire primjene
pouzdane umjetne inteligencije u Uniji.
Dobavljace Ul sustava koji nisu
visokorizi¢ni trebalo bi poticati na izradu
kodeksa ponaSanja kako bi se povecalo
dobrovoljno ispunjavanje obveznih
zahtjeva za visokorizi¢ne Ul sustave.

PE699.056v02-00
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Dobavljace bi trebalo poticati i da
dobrovoljno ispunjavaju dodatne zahtjeve
koji se, primjerice, odnose na okoliSnu
odrzivost, pristupacnost za osobe s
invaliditetom, sudjelovanje dionika u
projektiranju i razvoju Ul sustava te
raznolikost razvojnih timova. Komisija
moze osmisliti inicijative, medu ostalim na
sektorskoj razini, za lakSe smanjivanje
tehnickih zapreka prekograni¢noj razmjeni
podataka u svrhu razvoja umjetne
inteligencije, medu ostalim u podrucju
infrastrukture za pristup podacima te
semanticke i tehnicke interoperabilnosti
razli¢itih vrsta podataka.

Amandman 54

Prijedlog uredbe
Clanak 1. —stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija
(a) uskladena pravila za stavljanje na
trziste, stavljanje u uporabu i koriStenje

sustava umjetne inteligencije (,,Ul
sustavi”) u Uniji;

Amandman 55

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 1. — to¢ka 4.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

PE699.056v02-00

Dobavljace bi trebalo poticati i da
dobrovoljno ispunjavaju dodatne zahtjeve
koji se, primjerice, odnose na fo da zauzmu
pristup koji se temelji na riziku kako bi se
usredotolili na izravne i neizravne ucinke
na okolisnu odrzivost, energetsku
ucinkovitost i ugljicni intenzitet,
pristupacnost za osobe s invaliditetom,
sudjelovanje dionika u projektiranju i
razvoju Ul sustava te raznolikost razvojnih
timova. Komisija moze osmisliti
inicijative, medu ostalim na sektorskoj
razini, za lakSe smanjivanje tehnickih
zapreka prekograni¢noj razmjeni podataka
u svrhu razvoja umjetne inteligencije,
medu ostalim u podrucju infrastrukture za
pristup podacima te semanticke i tehnicke
interoperabilnosti razli¢itih vrsta podataka.

Izmjena

(a) uskladena pravila za osiguranje
zastite javnog interesa, zdravlja i
sigurnosti potroSaca te zastite okolisa za
stavljanje na trziste, stavljanje u uporabu i
koristenje sustava umjetne inteligencije
(,,UI sustavi”) u Uniji,

Izmjena

(4da)  , krajnji primatelj” znaci svaka
fizicka ili pravna osoba, osim operatera,
kojoj su namijenjeni izlazni rezultati Ul
sustava ili kojoj se ti rezultati pruZaju;
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Amandman 56

Prijedlog uredbe
Clanak 3. —stavak 1. — to¢ka 14

Tekst koji je predloZila Komisija

(14) ,,sigurnosni sastavni dio proizvoda
ili sustava” znaci sastavni dio proizvoda ili
sustava koji ima sigurnosnu funkciju u tom
proizvodu ili sustavu ili €ij1 kvar ili
neispravnost ugrozava zdravlje i sigurnost
osoba ili imovine;

Amandman 57

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 1. — to¢ka 15

Tekst koji je predloZila Komisija

(15) ,,upute za uporabu” znaci
informacije kojima dobavljac¢ u prvom redu
informira korisnika o namjeni i pravilnoj
uporabi Ul sustava, §to ukljucuje
specifi¢no zemljopisno, bihevioralno ili
radno okruzenje u kojem je predvidena
uporaba visokorizi¢nog Ul sustava;

Amandman 58

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 1. — tocka 24.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija
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43/65

Izmjena

(14)  ,,sigurnosni sastavni dio proizvoda
ili sustava” znaci sastavni dio proizvoda ili
sustava koji ima sigurnosnu funkciju u tom
proizvodu ili sustavu ili €ij1 kvar ili
neispravnost ugrozava zdravlje i sigurnost
osoba 1li imovine ili zaStitu klime i okolisa;

Izmjena

(15) ,,upute za uporabu” znaci
informacije kojima dobavljac¢ u prvom redu
informira korisnika i krajnjeg primatelja o
namjeni 1 pravilnoj uporabi Ul sustava, Sto
ukljucuje specificno zemljopisno,
bihevioralno ili radno okruzenje u kojem je
predvidena uporaba visokorizi¢nog Ul
sustava,;

Izmjena

(24b) ,,0znaka zeleni UI” znaci oznaka
po kojoj se prepoznaju manje ugljicno
intenzivni i energetski najucinkovitiji Ul
sustavi te oni koji promicu tehnike i
postupke koji se koriste za bolju
ucinkovitost;
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Amandman 59

Prijedlog uredbe
Clanak 3. —stavak 1. — to¢ka 34

Tekst koji je predloZila Komisija

(34) ,,sustav za prepoznavanje emocija”
znaci Ul sustav namijenjen za
prepoznavanje emocija ili namjera
pojedinaca ili izvodenje zakljuc¢aka o
njihovim emocijama ili namjerama na
temelju njihovih biometrijskih podataka;

Amandman 60

Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) stavljanje na trziste, stavljanje u
uporabu ili koristenje Ul sustava u kojem
se primjenjuju subliminalne tehnike zbog
kojih osoba nesvjesno bitno mijenja svoje
ponasanje na nacin koji toj ili drugoj osobi
uzrokuje ili bi mogao prouzro€iti tjelesnu
ili psiholosku Stetu;

Izmjena

(34) ,,sustav za prepoznavanje emocija”
znaci Ul sustav namijenjen za
prepoznavanje emocija ili namjera
pojedinaca ili izvodenje zakljuc¢aka o
njihovim emocijama ili namjerama na
temelju njihovih biometrijskih ili
neuroloSkih podataka;

Izmjena

(a) stavljanje na trziSte, stavljanje u
uporabu ili koristenje Ul sustava u kojem
se primjenjuju subliminalne, psiholoske
tehnike zbog kojih osoba nesvjesno bitno
mijenja svoje ponaSanje na nacin koji toj ili
drugoj osobi uzrokuje ili bi mogao
prouzroCiti ekonomsku, tjelesnu ili
psiholosku Stetu;

Obrazlozenje

Ne bi smjele biti dopustene diskriminirajuce strategije optimizacije cijena koje se temelje na
Ul-ju. Na primjer: osiguravajuce tvrtke koje namjeravaju povecati cijene za potrosace koje su
Ul sustavi prepoznali kao potroSace za koje je manje vjerojatno da ¢e promijeniti dobavljaca.

Amandman 61

Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 1. —tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) stavljanje na trziSte, stavljanje u
uporabu ili koristenje Ul sustava koji
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Izmjena

(b) stavljanje na trziste, stavljanje u
uporabu ili koristenje Ul sustava koji
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iskoriStava bilo koju slabost odredene
skupine osoba zbog njihove dobi ili
tjelesnog ili mentalnog ostecenja radi
bitnog mijenjanja ponasanja osobe koja
pripada toj skupini na nacin koji toj ili
drugoj osobi uzrokuje ili bi mogao
uzrokovati tjelesnu ili psiholoSku Stetu;

iskoriStava bilo koju slabost odredene
skupine osoba zbog njihove dobi ili
tjelesnog ili mentalnog ostecenja, medu
ostalim ovisnosti, gubitka ili nevolje, radi
bitnog mijenjanja ponaSanja osobe koja
pripada toj skupini na nacin koji toj ili
drugoj osobi uzrokuje ili bi mogao
uzrokovati ekonomsku, tjelesnu ili
psiholosku Stetu;

ObrazloZenje

Zastita ranjivih gradana trebala bi ukljucivati one koji su priviemeno ranjivi, medu ostalim
zbog ovisnosti ili gubitka, kako bi se osigurala zastita od upotrebe profiliranja nagovaranjem
temeljenog na Ul-ju koji se koristi, na primjer, na internetskim stranicama za upoznavanje i

kockanje.

Amandman 62

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) UI sustavi namijenjeni su za
uporabu u bilo kojem podrucju iz tocaka od
1. do 8. Priloga II1.;

Amandman 63

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) kod tih Ul sustava postoji rizik od
Stete za zdravlje 1 sigurnost ili rizik od
nepovoljnog utjecaja na temeljna prava
koji je, u smislu ozbiljnosti 1 vjerojatnosti
pojavljivanja, najmanje jednak riziku od
Stete ili nepovoljnog utjecaja koji postoji
kod visokorizi¢nih Ul sustava ve¢
navedenih u Prilogu III.
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Izmjena

(a) UI sustavi namijenjeni su za
uporabu u bilo kojem podrucju iz tocaka od
1. do 9. Priloga IIL.;

Izmjena

(b) kod tih Ul sustava postoji rizik od
Stete za zdravlje 1 sigurnost ili rizik od
nepovoljnog utjecaja na ublaZavanje
klimatskih promjena i prilagodbe na njih
te utjecaja na okoli§ i temeljna prava koji
je, u smislu ozbiljnosti 1 vjerojatnosti
pojavljivanja, najmanje jednak riziku od
Stete ili nepovoljnog utjecaja koji postoji
kod visokorizi¢nih UI sustava veé
navedenih u Prilogu III.
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Amandman 64

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 2. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Kad za potrebe stavka 1.
procjenjuje postoji li kod Ul sustava rizik
od Stete za zdravlje 1 sigurnost ili rizik od
nepovoljnog utjecaja na temeljna prava
koji je najmanje jednak riziku od Stete koji
postoji kod visokorizi¢nih UI sustava koji
su ve¢ navedeni u Prilogu III., Komisija
uzima u obzir sljedece kriterije:

Amandman 65

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 2. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija

(©) stupanj u kojem je uporaba Ul
sustava ve¢ prouzro€ila Stetu zdravlju ili
sigurnosti ili nepovoljan utjecaj na
temeljna prava ili u kojem izaziva snaznu
zabrinutost da bi mogla prouzrociti takvu
Stetu ili nepovoljan utjecaj, kako je
potvrden izvjes¢ima ili dokumentiranim
navodima koji su podneseni nacionalnim
nadleznim tijelima;

Amandman 66

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 2. — to¢ka d

Tekst koji je predlozZila Komisija
(d) potencijalne razmjere takve Stete ili
takvog nepovoljnog utjecaja, osobito u

smislu intenziteta 1 moguc¢nosti da zahvati
mnogo osoba;
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Izmjena

2. Kad za potrebe stavka 1.
procjenjuje postoji li kod UI sustava rizik
od Stete za zdravlje i sigurnost ili rizik od
nepovoljnog utjecaja na klimu, okolis ili
temeljna prava koji je najmanje jednak
riziku od Stete koji postoji kod
visokorizi¢nih UI sustava koji su ve¢
navedeni u Prilogu III., Komisija uzima u
obzir sljedece kriterije:

Izmjena

(©) stupanj u kojem je uporaba Ul
sustava ve¢ prouzrocila Stetu zdravlju ili
sigurnosti ili nepovoljan utjecaj na klimu,
okolis i temeljna prava ili u kojem izaziva
snaznu zabrinutost da bi mogla prouzrociti
takvu Stetu ili nepovoljan utjecaj, kako je
potvrden izvjes¢ima ili dokumentiranim
navodima koji su podneseni nacionalnim
nadleznim tijelima;

Izmjena

(d)  potencijalne razmjere takve Stete ili
takvog nepovoljnog utjecaja, osobito u
smislu intenziteta i moguénosti da zahvati
mnogo osoba, okolis i bioraznolikost;
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Amandman 67

Prijedlog uredbe
Clanak 7. —stavak 2. — to¢ka e

Tekst koji je predloZila Komisija

(e) stupanj ovisnosti potencijalno
oStecenih osoba ili osoba potencijalno
izlozenih nepovoljnom utjecaju o krajnjem
ishodu uporabe Ul sustava, osobito ako taj
ishod nije razumno moguce ne prihvatiti
zbog prakti¢nih ili pravnih razloga;

Amandman 68

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 2. — to¢ka f

Tekst koji je predlozila Komisija

) stupanj u kojem su potencijalno
oSte¢ene osobe ili osobe potencijalno
1zloZene nepovoljnom utjecaju u ranjivu
poloZaju u odnosu na korisnika Ul sustava,
osobito zbog neravnoteze moci, znanja,
gospodarskih ili socijalnih okolnosti ili
dobi;

Amandman 69

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 2. —to¢ka g

Tekst koji je predloZila Komisija

(2) stupanj u kojem je krajnji ishod
uporabe Ul sustava lako ponistiv, pri ¢emu
se krajnji ishodi koji utjecu na zdravlje ili
sigurnost osoba ne smatraju lako
ponistivima;
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Izmjena

(e) stupanj ovisnosti potencijalno
oStecenih osoba ili osoba potencijalno
izlozenih nepovoljnom utjecaju,
ukljucujuci krajnje primatelje, o krajnjem
ishodu uporabe Ul sustava, osobito ako taj
ishod nije razumno moguce ne prihvatiti
zbog prakti¢nih ili pravnih razloga;

Izmjena

) stupanj u kojem su potencijalno
oSte¢ene osobe ili osobe potencijalno
1zloZene nepovoljnom utjecaju u ranjivu
polozaju u odnosu na korisnika Ul sustava,
osobito zbog neravnoteze moci, znanja,
gospodarskih, ekolisnih ili socijalnih
okolnosti ili dobi;

Izmjena

(2) stupanj u kojem je krajnji ishod
uporabe UI sustava lako ponistiv, pri ¢emu
se krajnji ishodi koji negativno utjeu na
klimu, okolis, bioraznolikost ili negativno
utjecu na sposobnost postizanja ciljeva
smanjenja staklenickih plinova ili na
zdravlje ili sigurnost osoba ne smatraju
lako ponistivima;
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Amandman 70

Prijedlog uredbe
Clanak 9. — stavak 4. — podstavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Mjere upravljanja rizicima iz stavka 2.
tocke (d) takve su da eventualni preostali
rizik povezan sa svakom pojedinom
opasnoscu te cjelokupni preostali rizik
visokorizi¢nih UI sustava mora biti
ocijenjen kao prihvatljiv, pod uvjetom da
se visokorizi¢ni Ul sustav rabi u skladu sa
svojom namjenom ili u uvjetima razumno
predvidljive krive uporabe. Korisnike se

mora obavijestiti o tim preostalim rizicima.

Amandman 71

Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Skupovi podataka za ucenje,
validaciju i testiranje su relevantni,
reprezentativni, bez pogresaka 1 potpuni.
Imaju odgovarajuca statisticka obiljezja,
prema potrebi i u odnosu na osobe ili
skupine osoba za koje se visokorizi¢ni UL
sustav namjerava rabiti. Te se
karakteristike skupova podataka mogu
posti¢i na razini pojedinacnih skupova
podataka ili njihove kombinacije.

Amandman 72

Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. U skupovima podataka za u€enje,
validaciju i testiranje u obzir se uzimaju, u
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Izmjena

Mjere upravljanja rizicima iz stavka 2.
tocke (d) takve su da eventualni preostali
rizik povezan sa svakom pojedinom
opasnoscu te cjelokupni preostali rizik
visokorizi¢nih UI sustava mora biti
ocijenjen kao prihvatljiv, pod uvjetom da
se visokorizi¢ni Ul sustav rabi u skladu sa
svojom namjenom ili u uvjetima razumno
predvidljive krive uporabe. Korisnike i
krajnje primatelje mora se obavijestiti o
tim preostalim rizicima.

Izmjena

3. Skupovi podataka za ucenje,
validaciju i testiranje su relevantni,
reprezentativni, bez pogresaka i1 potpuni.
Imaju odgovarajuca statisticka obiljezja,
prema potrebi i u odnosu na osobe ili
skupine osoba za koje se visokorizi¢ni Ul
sustav namjerava rabiti, ukljucujudi
krajnje primatelje. Te se karakteristike
skupova podataka mogu posti¢i na razini
pojedinacnih skupova podataka ili njihove
kombinacije.

Izmjena

4. U skupovima podataka za ucenje,
validaciju i testiranje u obzir se uzimaju, u
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mjeri u kojoj to iziskuje namjena,
karakteristike ili elementi specificni za
zemljopisno, bihevioralno ili radno
okruzenje u kojem je previdena uporaba
visokorizi¢nog Ul sustava.

Amandman 73

Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

5. Dobavljaci visokorizi¢nih Ul
sustava mogu, u mjeri u kojoj je to nuzno
kako bi se osiguralo pracenje, otkrivanje i
ispravljanje pristranosti povezanih s tim
sustavima, obradivati posebne kategorije
osobnih podataka iz ¢lanka 9. stavka 1.
Uredbe (EU) 2016/679, ¢lanka 10.
Direktive (EU) 2016/680 i ¢lanka 10.
stavka 1. Uredbe (EU) 2018/1725, ovisno o
odgovarajuc¢im zaStitnim mjerama koje se
odnose na temeljna prava i slobode
pojedinaca, ukljuc¢ujuci tehnicka
ogranicenja ponovne uporabe i1 uporabe
vrhunskih sigurnosnih mjera i mjera zastite
privatnosti, kao $to je pseudonimizacija ili
enkripcija u sluc¢aju da anonimizacija moze
znatno omesti Zeljenu svrhu.

Amandman 74

Prijedlog uredbe
Clanak 13. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Transparentnost 1 informiranje korisnika
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mjeri u kojoj to iziskuje namjena,
karakteristike ili elementi specifi¢ni za
zemljopisno, okolisno, bihevioralno ili
radno okruZenje u kojem je previdena
uporaba visokorizicnog Ul sustava.

Izmjena

5. Dobavljaci visokorizi¢nih UL
sustava mogu, u mjeri u kojoj je to nuzno
kako bi se osiguralo pracenje, otkrivanje i
ispravljanje pristranosti povezanih s tim
sustavima i za osiguravanje algoritamske
nediskriminacije, obradivati posebne
kategorije osobnih podataka iz ¢lanka 9.
stavka 1. Uredbe (EU) 2016/679,

¢lanka 10. Direktive (EU) 2016/680 1
¢lanka 10. stavka 1. Uredbe

(EU) 2018/1725, ovisno o odgovarajuéim
zaStitnim mjerama koje se odnose na
temeljna prava i slobode pojedinaca,
ukljucujuci tehnicka ograni¢enja ponovne
uporabe 1 uporabe vrhunskih sigurnosnih
mjera 1 mjera zaStite privatnosti, kao $to je
pseudonimizacija ili enkripcija u slu€aju da
anonimizacija moze znatno omesti Zeljenu
svrhu.

Izmjena

Transparentnost 1 informiranje korisnika i
krajnjih primatelja
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Amandman 75

Prijedlog uredbe
Clanak 13. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Visokorizi¢ni Ul sustavi
projektiraju se 1 razvijaju tako da njihov
rad bude dovoljno transparentan da
korisnici mogu tumaciti izlazne rezultate
sustava i primjereno ih koristiti. Osigurava
se odgovarajuca vrsta 1 stupanj
transparentnosti kako bi se ispunile
relevantne obveze korisnika 1 dobavljaca
utvrdene u poglavlju 3. ove glave.

Amandman 76

Prijedlog uredbe
Clanak 13. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Visokorizi¢nim Ul sustavima
prilazu se upute za uporabu u
odgovaraju¢em digitalnom ili drugom
formatu sa sazetim, potpunim, to¢nim i
jasnim informacijama koje su korisnicima
vazne, pristupacne i razumljive.

Amandman 77

Prijedlog uredbe

Clanak 13. — stavak 3. — tocka b — podto¢ka iii.

Tekst koji je predlozZila Komisija

iil. sve poznate i predvidljive okolnosti
povezane s uporabom visokorizi¢nog Ul
sustava u skladu s njegovom namjenom ili
u uvjetima razumno predvidljive krive
uporabe koje mogu prouzrociti rizike za

PE699.056v02-00

Izmjena

1. Visokorizi¢ni Ul sustavi
projektiraju se 1 razvijaju tako da njihov
rad bude dovoljno transparentan da
korisnici i krajnji primatelji mogu tumaciti
izlazne rezultate sustava i primjereno ih
koristiti. Osigurava se odgovarajuca vrsta 1
stupanj transparentnosti kako bi se ispunile
relevantne obveze korisnika, krajnjeg
primatelja i dobavljaca utvrdene u
poglavlju 3. ove glave.

Izmjena

2. Visokorizi¢nim Ul sustavima
prilazu se upute za uporabu u
odgovarajué¢em digitalnom ili drugom
formatu sa sazetim, potpunim, to¢nim i
jasnim informacijama koje su korisnicima
vazne, pristupacne 1 razumljive,
ukljuéujudi u vezi s mogudim rigicima za
temeljna prava i diskriminaciju.

Izmjena

iii. sve poznate i predvidljive okolnosti
povezane s uporabom visokorizi¢nog Ul
sustava u skladu s njegovom namjenom ili
u uvjetima razumno predvidljive krive
uporabe koje mogu prouzroditi rizike za
zdravlje 1 sigurnost ili okolis ili temeljna

AD\1251715HR.docx



zdravlje 1 sigurnost ili temeljna prava;

Amandman 78

Prijedlog uredbe
Clanak 13. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 79

Prijedlog uredbe
Clanak 14. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Cilj je ljudskog nadzora
sprecavanje ili minimiziranje rizika za
zdravlje, sigurnost ili temeljna prava koji
se mogu pojaviti tijekom uporabe
visokorizi¢nog Ul sustava u skladu s
namjenom ili u uvjetima razumno
predvidljive krive uporabe, osobito ako su
takvi rizici prisutni unato¢ primjeni drugih
zahtjeva iz ovog poglavlja.

Amandman 80

Prijedlog uredbe
Clanak 14. — stavak 4. — to¢ka e

Tekst koji je predloZila Komisija

(e) interveniraju u rad visokorizi¢nog
Ul sustava ili ga prekinu pritiskom na
gumb za zaustavljanje ili slicnim
postupkom.

AD\1251715HR.docx

51/65

prava;

Izmjena

3.a Visokorizi¢ni Ul sustavi
projektiraju se, razvijaju i upotrebljavaju
tako da njihovi izlazni rezultati budu
dovoljno transparentni, vazni, pristupacni
i razumljivi krajnjim primateljima u
skladu namjenom za koju su predvideni.

Izmjena

2. Cilj je ljudskog nadzora
sprecavanje ili minimiziranje
dezinformacija te rizika za zdravlje,
sigurnost, klimu i okolis ili temeljna prava
koji se mogu pojaviti tijekom uporabe
visokorizi¢nog Ul sustava u skladu s
namjenom ili u uvjetima razumno
predvidljive krive uporabe, osobito ako su
takvi rizici prisutni unato¢ primjeni drugih
zahtjeva iz ovog poglavlja.

Izmjena

(e) interveniraju u rad visokorizi¢nog
Ul sustava ili ga prekinu pritiskom na
gumb za zaustavljanje ili slicnim
postupkom pod uvjetom da to ne utjece na
predvidenu funkciju Ul sustava na nacin

PE699.056v02-00
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Amandman 81

Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 1. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija

(c) sustav oznacen oznakom
sukladnosti te da su mu priloZene potrebna
dokumentacija i upute za upotrebu.

Amandman 82

Prijedlog uredbe
Clanak 43. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Za visokorizi¢ne Ul sustave iz
toc¢aka od 2. do 8. Priloga III. dobavljaci
primjenjuju postupak ocjenjivanja
sukladnosti na temelju unutarnje kontrole
iz Priloga VI., kojim se ne predvida
sudjelovanje prijavljenog tijela. Za
visokorizi¢ne Ul sustave iz tocke 5.
podtocke (b) Priloga III., koje su na trziste
ili u uporabu stavile kreditne institucije
regulirane Direktivom 2013/36/EU,
ocjenjivanje sukladnosti provodi se u
okviru postupka iz ¢lanaka od 97. do 101.
te direktive.

Amandman 83

Prijedlog uredbe
Clanak 43. — stavak 6.

Tekst koji je predloZila Komisija
6. Komisija je ovlastena za donoSenje
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koji ugroZava zdravlje, sigurnost ili
temeljna prava.

Izmjena

(c) sustav oznacen oznakom
sukladnosti te da su mu priloZene potrebna
saZeta i jasna dokumentacija i upute za
upotrebu, ukljucujudi u odnosu na
mogude rizike za temeljna prava i
diskriminaciju.

Izmjena

2. Za visokorizi¢ne Ul sustave 1z
to¢aka od 2. do 9. Priloga III. dobavljaci
primjenjuju postupak ocjenjivanja
sukladnosti na temelju unutarnje kontrole
iz Priloga VI., kojim se ne predvida
sudjelovanje prijavljenog tijela. Za
visokorizi¢ne Ul sustave i1z tocke 5.
podtocke (b) Priloga III., koje su na trziste
ili u uporabu stavile kreditne institucije
regulirane Direktivom 2013/36/EU,
ocjenjivanje sukladnosti provodi se u
okviru postupka iz ¢lanaka od 97. do 101.
te direktive.

Izmjena
6. Komisija je ovlastena za donoSenje
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delegiranih akata radi izmjene stavaka 1. 1
2. kako bi visokorizi¢ne Ul sustave iz
tocaka od 2. do 8. Priloga III. podvrgnula
postupku ocjenjivanja sukladnosti iz
Priloga VII. ili dijelovima tog postupka.
Komisija takve delegirane akte donosi
uzimajuci u obzir djelotvornost postupka
ocjenjivanja sukladnosti na temelju
unutarnje kontrole iz Priloga VI. u
sprecavanju ili minimiziranju rizika za
zdravlje 1 sigurnost te zaStitu temeljnih
prava koje takvi sustavi predstavljaju, kao 1
dostupnost dostatnih kapaciteta i resursa
medu prijavljenim tijelima.

Amandman 84

Prijedlog uredbe
Clanak 52. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Dobavljaci osiguravaju da su Ul
sustavi koji su namijenjeni interakciji s
pojedincima osmisljeni i razvijeni tako da
pojedinci budu svjesni da su u interakciji s
UI sustavom, osim ako je to ocito iz
okolnosti 1 konteksta uporabe. Ta se
obveza ne primjenjuje na Ul sustave koji
su zakonski odobreni za otkrivanje,
sprecavanje, istragu i kazneni progon
kaznenih djela, osim ako su ti sustavi
dostupni javnosti za prijavu kaznenog
djela.

Amandman 85

Prijedlog uredbe
Clanak 52. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija
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delegiranih akata radi izmjene stavaka 1. 1
2. kako bi visokorizi¢ne Ul sustave iz
tocaka od 2. do 8. Priloga III. podvrgnula
postupku ocjenjivanja sukladnosti iz
Priloga VII. ili dijelovima tog postupka.
Komisija takve delegirane akte donosi
uzimajuci u obzir djelotvornost postupka
ocjenjivanja sukladnosti na temelju
unutarnje kontrole iz Priloga V1. u
sprecavanju ili minimiziranju rizika za
zdravlje 1 sigurnost, za okolis te zastitu
temeljnih prava koje takvi sustavi
predstavljaju, kao 1 dostupnost dostatnih
kapaciteta i resursa medu prijavljenim
tijelima.

Izmjena

1. Dobavljaci osiguravaju da su Ul
sustavi koji su namijenjeni interakciji s
pojedincima osmisljeni i razvijeni tako da
pojedinci budu svjesni da su u interakciji s
Ul sustavom, posebice u sektoru
zdravstva, osim ako je to ocito iz okolnosti
1 konteksta uporabe. Ta se obveza ne
primjenjuje na Ul sustave koji su zakonski
odobreni za otkrivanje, sprecavanje, istragu
1 kazneni progon kaznenih djela, osim ako
su ti sustavi dostupni javnosti za prijavu
kaznenog djela.

Izmjena

3a. Primatelje Ul sustava u domeni
zdravstvene skrbi mora se obavijestiti o
njihovoj interakciji s UI sustavom.
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Amandman 86

Prijedlog uredbe
Clanak 52. — stavak 3.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 87

Prijedlog uredbe
Clanak 53. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Regulatorna izolirana okruzenja za
umjetnu inteligenciju ne utje€u na
nadzorne 1 korektivne ovlasti nadleznih
tijela. Ako se tijekom razvoja i testiranja
takvih sustava uoce znatni rizici za
zdravlje, sigurnost i temeljna prava, ti se
rizici moraju odmah smanjiti, a ako to nije
moguce, mora se prekinuti postupak
razvoja 1 testiranja sve dok se oni ne
smanje.

Amandman 88

Prijedlog uredbe
Clanak 53. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. U skladu s primjenjivim
zakonodavstvom Unije i drzava ¢lanica o
odgovornosti, sudionici regulatornog
izoliranog okruzenja za umjetnu
inteligenciju i dalje su odgovorni za svaku

PE699.056v02-00
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Izmjena

3b. Javna i upravna tijela koja donose
odluke pomocéu Ul sustava moraju dati
Jjasno i razumljivo objasnjenje. To je
objasnjenje dostupno osobama s
invaliditetom i drugim ranjivim
skupinama.

Izmjena

3. Regulatorna izolirana okruzenja za
umjetnu inteligenciju ne utjeu na
nadzorne 1 korektivne ovlasti nadleznih
tijela. Ako se tijekom razvoja i testiranja
takvih sustava uoce znatni rizici za
ublaZavanje klimatskih promjena, okolis,
zdravlje, sigurnost 1 temeljna prava, ti se
rizici moraju odmah smanyjiti, a ako to nije
moguce, mora se prekinuti postupak
razvoja i testiranja sve dok se oni ne
smanje.

Izmjena

4. U skladu s primjenjivim
zakonodavstvom Unije i drzava ¢lanica o
odgovornosti, sudionici regulatornog
izoliranog okruzenja za umjetnu
inteligenciju i dalje su odgovorni za svaku
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Stetu nanesenu tre¢im stranama koja je Stetu nanesenu tre¢im stranama ili okolisu
posljedica eksperimentiranja u izoliranom koja je posljedica eksperimentiranja u
okruzenju. izoliranom okruzenju.

Amandman 89

Prijedlog uredbe
Clanak 54. — stavak 1. — to¢ka a — podtoc¢ka ii.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
ii. javna sigurnost i javno zdravlje, ii. javna sigurnost i javno zdravlje,
ukljucujuéi sprecavanje, kontrolu i ukljucujuci otkrivanje, dijagnosticiranje,
lijecenje bolesti; sprecavanje, kontrolu i lijeCenje bolesti te

zdravstveni izazovi u odnosu na
medusobnu povezanost zdravija ljudi i
Zivotinja, posebno zoonotske bolesti;

Amandman 90

Prijedlog uredbe
Clanak 54. — stavak 1. — to¢ka a — podtocka iii.
Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
iii. visoka razina zastite i poboljSanja iii. visoka razina zastite 1 poboljSanja
kvalitete okoliSa; kvalitete okoliSa, zaStite bioraznolikosti,

onecisc¢enja te ublaZavanja klimatskih
promjena i prilagodbe tim promjenama;

Amandman 91

Prijedlog uredbe
Clanak 54. — stavak 1. — to¢ka a — podtocka iii.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

iii.a  poStuje se nacelo smanjenja
podataka, $to znaci da se prikupljanje i
obrada podataka ograni¢ava na ono §to je
strogo potrebno u svrhu primjene umjetne
inteligencije;
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Amandman 92

Prijedlog uredbe
Clanak 56. — stavak 2. —to¢ka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) koordinirao smjernice i analize
Komisije 1 nacionalnih nadzornih tijela te
drugih nadleznih tijela povezane s novim
pitanjima koja se pojave na unutarnjem
trziStu o stvarima obuhvac¢enima ovom
Uredbom te doprinosio tim smjernicama 1
analizama;

Amandman 93

Prijedlog uredbe
Clanak 57. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Odbor se sastoji od nacionalnih
nadzornih tijela, koja predstavljaju voditelji
ili ekvivalentni visoki duznosnici tih tijela,
1 Europskog nadzornika za zastitu
podataka. Na sastanke se mogu pozvati
druga nacionalna tijela ako se raspravlja o
pitanjima koja su im vaZna.

Amandman 94

Prijedlog uredbe
Clanak 57. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. Odbor na svoje sastanke moze
pozvati vanjske stru¢njake i promatrace te
moze razmjenjivati informacije sa
zainteresiranim tre¢im stranama radi

PE699.056v02-00
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Izmjena

(b) koordinirao smjernice i analize
Komisije 1 nacionalnih nadzornih tijela ze
savjetodavnih i strucnih skupina,
ukljucujuci organizacije civilnog drustva,
kao $to su nevladine organizacije,
udruZenja potrosaca i predstavnici
industrije, te drugih nadleznih tijela
povezane s novim pitanjima koja se pojave
na unutarnjem trzistu o stvarima
obuhvacenima ovom Uredbom te
doprinosio tim smjernicama i analizama;

Izmjena

I. Odbor se sastoji od nacionalnih
nadzornih tijela, koja predstavljaju voditelji
ili ekvivalentni visoki duznosnici tih tijela,
1 Europskog nadzornika za zaStitu
podataka. Na sastanke se mogu pozvati
druga nacionalna tijela, ukljucujuci ona
koja su clanovi relevantnih savjetodavnih
i struc¢nih skupina na razini Unije, ako se
raspravlja o pitanjima koja su im vazZna.

Izmjena

4. Odbor na svoje sastanke moze
pozvati vanjske strucnjake, etic¢are i
promatrace te moze razmjenjivati
informacije sa zainteresiranim tre¢im
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obavjes¢ivanja o svojim aktivnostima,
koliko je to primjereno. U tu svrhu
Komisija moZe olakSati razmjenu
informacija izmedu Odbora 1 drugih tijela,
ureda, agencija 1 savjetodavnih skupina
Unije.

Amandman 95

Prijedlog uredbe
Clanak 58. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozZila Komisija
(a) prikuplja i prenosi stru¢no znanje i

najbolje primjere iz prakse medu drzavama
¢lanicama;

stranama, ukljucujudi organizacije
civilnog drustva kao $to su nevladine
organizacije, udruZenja potrosaca,
skupine za ljudska prava i meduvladine
organizacije te predstavnici industrije,
radi obavjeS¢ivanja o svojim aktivnostima,
koliko je to primjereno. U tu svrhu
Komisija moZe olakSati razmjenu
informacija izmedu Odbora i1 drugih
relevantnih tijela, ureda, agencija i
strucnih savjetodavnih skupina Unije.

Izmjena

(a) prikuplja i prenosi tehnicko i
regulatorno struno znanje i najbolje
primjere iz prakse medu drzavama
¢lanicama;

Obrazlozenje

Potrebno je navesti da se razmatraju stavovi u pogledu tehnologije i regulative.

Amandman 96

Prijedlog uredbe
Clanak 58. — stavak 1. — toc¢ka ca (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 97
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Izmjena

(ca)  osigurava postojanje zajednickog i
dosljednog pristupa medu razlicitim
savjetodavnim i struc¢nim skupinama
uspostavljenim na razini Unije u vezi s
pitanjima obuhvaéenim ovom Uredbom ili
povezanim sa sustavima umjetne
inteligencije.
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Prijedlog uredbe
Clanak 59. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Svaka drZava ¢lanica osniva ili
imenuje nacionalna nadlezna tijela koja ¢e
biti zaduZena za primjenu 1 provedbu ove
Uredbe. Nacionalna nadleZna tijela moraju
se organizirati tako da budu zajamcene
objektivnost i nepristranost njihovih
aktivnosti 1 zadaca.

Amandman 98

Prijedlog uredbe
Clanak 59. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4. Drzave Clanice osiguravaju da
nacionalna nadlezna tijela imaju dostatne
financijske 1 ljudske resurse za obavljanje
svojih zadaca u skladu s ovom Uredbom.
Konkretno, nacionalna nadlezna tijela
moraju imati dovoljno stalno raspolozivog
osoblja ¢ije kompetencije 1 stru¢no znanje
obuhvacaju temeljito razumijevanje
tehnologija umjetne inteligencije, podataka
1 obrade podataka, temeljnih prava i rizika
za zdravlje 1 sigurnost te poznavanje
postojecih normi i pravnih zahtjeva.

Amandman 99

Prijedlog uredbe
Clanak 62. — stavak 1. — podstavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Dobavljaci visokorizi¢nih Ul sustava
stavljenih na trziste Unije tijelima za
nadzor trziSta drzava ¢lanica u kojima je
doslo do incidenta ili krSenja prijavljuju
svaki ozbiljni incident ili neispravnost tih

PE699.056v02-00

Izmjena

1. Svaka drZava ¢lanica osniva ili
imenuje nacionalna nadlezna tijela koja ¢e
biti zaduzena za primjenu 1 provedbu ove
Uredbe i horizontalnog zakonodavstva
Unije. Nacionalna nadlezna tijela moraju
se organizirati tako da budu zajamcene
objektivnost, dosljednost 1 nepristranost
njihovih aktivnosti i zadaca kako bi se
izbjegao svaki sukob interesa.

Izmjena

4. Drzave Clanice osiguravaju da
nacionalna nadleZna tijela imaju dostatne
financijske 1 ljudske resurse za obavljanje
svojih zadac¢a u skladu s ovom Uredbom.
Konkretno, nacionalna nadlezna tijela
moraju imati dovoljno stalno raspolozivog
osoblja ¢ije kompetencije 1 stru¢no znanje
obuhvacaju temeljito razumijevanje
tehnologija umjetne inteligencije, zastite
podataka i obrade podataka, temeljnih
prava i rizika za zdravlje 1 sigurnost, rizika
za okolis te poznavanje postoje¢ih normi i
pravnih zahtjeva.

Izmjena

Dobavljaci visokorizi¢nih Ul sustava
stavljenih na trziste Unije tijelima za
nadzor trziSta drzava ¢lanica u kojima je
doslo do incidenta ili krSenja prijavljuju
svaki ozbiljni incident ili neispravnost tih
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sustava koji ¢ini krSenje obveza na temelju

prava Unije namijenjenih zaStiti temeljnih
prava.

Amandman 100

Prijedlog uredbe
Clanak 65. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. UI sustavi koji predstavljaju rizik
smatraju se proizvodom koji predstavlja
rizik definiranim u ¢lanku 3. tocki 19.
Uredbe (EU) 2019/1020 s obzirom na
rizike za zdravlje ili sigurnost ili zaStitu
temeljnih prava osoba.

Amandman 101

Prijedlog uredbe
Clanak 67. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Ako tijelo za nadzor trziSta drzave
¢lanice nakon provedene evaluacije na
temelju ¢lanka 65. ustanovi da Ul sustav
koji je u skladu s ovom Uredbom ipak
predstavlja rizik za zdravlje ili sigurnost
osoba, za ispunjavanje obveza na temelju
prava Unije ili nacionalnog prava
namijenjenih zastiti temeljnih prava ili za
druge aspekte zastite javnog interesa, od
relevantnog operatera zahtijeva da
poduzme sve odgovarajuc¢e mjere kako bi
osigurao da doti¢ni Ul sustav nakon
stavljanja na trziSte ili u uporabu vise ne
predstavlja rizik, povukao ga s trzista ili
osigurao njegov povrat u razumnom roku,
razmjerno prirodi rizika, prema onome §to
tijelo propise.
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sustava koji ¢ini krSenje obveza na temelju
prava Unije namijenjenih zastiti zdravlja,
sigurnosti, temeljnih prava i okolisa.

Izmjena

1. UI sustavi koji predstavljaju rizik
smatraju se proizvodom koji predstavlja
rizik definiranim u ¢lanku 3. tocki 19.
Uredbe (EU) 2019/1020 s obzirom na
rizike za zdravlje ili sigurnost, zastitu
potroSaca ili okoliSa ili zastitu temeljnih
prava osoba.

Izmjena

1. Ako tijelo za nadzor trzista drzave
¢lanice nakon provedene evaluacije na
temelju ¢lanka 65. ustanovi da Ul sustav
koji je u skladu s ovom Uredbom ipak
predstavlja rizik za zdravlje ili sigurnost
osoba, za okolis, za ispunjavanje obveza na
temelju prava Unije ili nacionalnog prava
namijenjenih zastiti temeljnih prava ili za
druge aspekte zastite javnog interesa, od
relevantnog operatera zahtijeva da
poduzme sve odgovarajuc¢e mjere kako bi
osigurao da doti¢ni UI sustav nakon
stavljanja na trziSte ili u uporabu viSe ne
predstavlja rizik, povukao ga s trzista ili
osigurao njegov povrat u razumnom roku,
razmjerno prirodi rizika, prema onome §to
tijelo propise.
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Amandman 102

Prijedlog uredbe
Clanak 69. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Komisija i Odbor poticu i
olaksavaju izradu kodeksa ponasanja
namijenjenih poticanju da se na Ul sustave
dobrovoljno primjenjuju zahtjevi koji se
odnose primjerice na okolisSnu odrzivost,
pristupacnost za osobe s invaliditetom,
sudjelovanje dionika u projektiranju i
razvoju Ul sustava te raznolikost razvojnih
timova na temelju jasnih ciljeva i klju¢nih
pokazatelja uspjeSnosti za mjerenje
ostvarenja tih ciljeva.
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Prijedlog uredbe
Clanak 84. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

PE699.056v02-00

Izmjena

2. Komisija i Odbor poticu i
olaksavaju izradu kodeksa ponasanja
namijenjenih poticanju da se na Ul sustave
dobrovoljno primjenjuju zahtjevi koji se
odnose na europski kodeks za energetsku
ucinkovitost podatkovnih centara, koji bi
trebali sadriavati klju¢ne pokazatelje koji
se odnose na okoliSnu odrzivost, upotrebu
resursa, energetsku ucinkovitost i uglji¢ni
intenzitet, udio energije proizvedene iz
obnovljivih izvora energije i ponovnu
upotrebu bilo koje vrste topline ili otpada.
To bi se moglo prosiriti kako bi se poticala
pristupacnost za osobe s invaliditetom,
sudjelovanje dionika u projektiranju 1
razvoju Ul sustava te raznolikost razvojnih
timova na temelju jasnih ciljeva i kljuénih
pokazatelja uspjeSnosti za mjerenje
ostvarenja tih ciljeva. Kako bi se olakSala
dobrovoljna primjena procjena utjecaja
na okolis, Komisija provedbenim aktom
razvija postupak, metodologiju,
minimalne standarde i ljestvicu kako bi se
olak3alo objavijivanje informacija o
energiji potroSenoj na ucenje i provodenje
UI sustava i o njihovu ugljicnom
intenzitetu radi promicanja razvoja
energetski ucinkovitih i niskougljicnih Ul
sustava, koji ¢e se dobrovoljno
primjenjivati na sve Ul sustave. Ul sustavi
koji u tome dobrovoljno sudjeluju
ukljucuju te informacije u tehnicku
dokumentaciju iz ¢lanka 11.

Izmjena
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Prijedlog uredbe
Prilog I. — tocka a

Tekst koji je predlozZila Komisija

(a) Pristupi strojnog ucenja, $to
obuhvaca nadzirano, nenadzirano i
podrzano ucenje, s pomocu raznih metoda,
ukljucujuéi duboko ucenje;
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Prijedlog uredbe
Prilog I1I. — stavak 1. — to¢ka 5. — podtocka c

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) UI sustavi namijenjeni tijelima
javne vlasti, ili drugima u njihovo ime, za
ocjenjivanje prihvatljivosti pojedinaca za
naknade i usluge javne pomoc¢i te za
odobravanje, smanjenje, ukidanje ili povrat
takvih naknada i usluga;
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Prijedlog uredbe
Prilog III. — stavak 1. — tocka 8.a (nova)
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3.a U roku od [dvije godine nakon
datuma primjene ove Uredbe iz ¢lanka 85.
stavka 2.] i svake dvije godine nakon toga,
Komisija ocjenjuje utjecaj ove Uredbe na
okolis i njezinu ucinkovitost s obzirom na
potroSnju energije ili drugi utjecaj Ul
sustava na okolis. Komisija do sijecnja
2050. iznosi prijedlog za reguliranje
energetske ucinkovitosti kako bi se
osigurala potpuna dekarbonizacija Ul
tehnologija.

Izmjena

(a) Pristupi strojnog ucenja, $to
obuhvaca nadzirano, nenadzirano,
podrzano ucenje i racunalno znanstveno
otkrice, s pomocu raznih metoda,
ukljucujuéi duboko ucenje;

Izmjena

(a) UI sustavi namijenjeni tijelima
javne vlasti, ili drugima u njihovo ime, za
ocjenjivanje prihvatljivosti pojedinaca za
naknade i usluge javne pomoci,
ukljucujuci usluge zdravstvene skrbi i
zdravstvene pismenosti, te za odobravanje,
smanjenje, ukidanje ili povrat takvih
naknada i usluga;

PE699.056v02-00
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Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

8.a  Zdravije, zdravstvena skrb,
dugotrajna skrb i zdravstveno osiguranje:

(a) UI sustavi koji nisu obuhvaceni
Uredbom (EU) 2017/745, namijenjeni
upotrebi u sektorima zdravstva,
zdravstvene skrbi i dugotrajne skrbi, koji
imaju neizravne i izravne ucinke na
zdravlje ili koji koriste osjetljive
zdravstvene podatke.

(b) Administrativni Ul sustavi i Ul
sustavi za upravljanje koje koriste
zdravstveni djelatnici u bolnicama i
drugim zdravstvenim ustanovama te
drustva za zdravstveno osiguranje koja
obraduju osjetljive podatke o zdravlju
ljudi.

Obrazlozenje

Prijedlog pretpostavilja da su sve primjene umjetne inteligencije koje se koriste u kontekstu
zdravlja obuhvacene Uredbom (EU) 2017/745. Medutim, ova Uredba obuhvacéa samo
medicinske uredaje i softvere za predvidenu medicinsku namjenu, kao sto je lijecenje
pacijenata. To iskljucuje primjene umjetne inteligencije povezane sa zdravljem (na primjer,
aplikacije za pracenje lijekova) i administrativne Ul sustave koje koriste lijecnici u bolnici ili
drugom zdravstvenom okruzenju, koji jos uvijek predstavljaju nove izazove i moguce rizike za
ljude zbog svojih ucinaka na zdravlje ili upotrebe osjetljivih zdravstvenih podataka i Zivotnih
odabira.
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Prijedlog uredbe
Prilog IV. — stavak 1. — to¢ka 1. — podtocka g
Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
(2) korisnic¢ke upute za uporabu i, (g)  jasne i saZete upute za uporabu za
prema potrebi, upute za instalaciju; korisnike i krajnje primatelje, ukljucujudi

u vezi s mogudim rigicima za temeljna
prava i diskriminaciju 1, prema potrebi,
upute za instalaciju;
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Prijedlog uredbe

Prilog IV. — stavak 1. — toc¢ka 2. — podtocka ga (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija
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Prijedlog uredbe
Prilog IV. — stavak 1. — to¢ka 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. detaljne informacije o pracenju,
funkcioniranju i kontroli UI sustava,
posebno u pogledu: njegovih mogucnosti 1
ograni¢enja u radu, ukljucujuéi stupnjeve
tocnosti za konkretne osobe ili skupine
osoba na kojima se sustav namjerava
upotrebljavati te ukupnu oc¢ekivanu razinu
to¢nosti u odnosu na namjenu sustava;
predvidljivih neplaniranih krajnjih ishoda 1
izvora rizika za zdravlje 1 sigurnost,
temeljna prava i1 diskriminaciju s obzirom
na namjenu Ul sustava; mjera ljudskog
nadzora potrebnih u skladu s ¢lankom 14.,
ukljucujuéi tehnicke mjere primijenjene
kako bi se korisnicima olakSalo tumacenje
izlaznih rezultata Ul sustava; specifikacije
ulaznih podataka, prema potrebi;
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Izmjena

(ga) racunalnu sloZenost sustava i
njegovih softverskih komponenti, njegovu
upotrebu podataka, ukljucujuéi provjeru
valjanosti i testiranje sustava.

Izmjena

3. detaljne i u potpunosti dostupne
informacije o pracenju, funkcioniranju i
kontroli UI sustava, posebno u pogledu:
njegovih moguénosti i ogranienja u radu,
ukljucujuéi stupnjeve to€nosti za konkretne
osobe ili skupine osoba na kojima se sustav
namjerava upotrebljavati te ukupnu
oc¢ekivanu razinu tocnosti u odnosu na
namjenu sustava; predvidljivih
neplaniranih krajnjih ishoda i izvora rizika
za okolis, zdravlje 1 sigurnost, temeljna
prava i diskriminaciju s obzirom na
namjenu Ul sustava; mjera ljudskog
nadzora potrebnih u skladu s ¢lankom 14.,
ukljucujucéi tehnicke mjere primijenjene
kako bi se korisnicima olaksalo tumacenje
izlaznih rezultata Ul sustava; specifikacije
ulaznih podataka, prema potrebi;
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