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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU
MAARUS (EL) 2024/...,

millega nihakse ette tehisintellekti kisitlevad iihtlustatud 6igusnormid (ning
muudetakse méiruseid (EU) nr 300/2008, (EL) nr 167/2013, (EL) nr 168/2013,
(EL) 2018/858, (EL) 2018/1139 ja (EL) 2019/2144 ning direktiive 2014/90/EL,
(EL) 2016/797 ja (EL) 2020/1828 (tehisintellekti kisitlev maiirus)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
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vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikleid 16 ja 114,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

vottes arvesse Euroopa Keskpanga arvamust’,

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt*

ELT C 517, 22.12.2021, lk 56.

ELT C 115, 11.3.2022, Ik 5.

ELT C 97, 28.2.2022, 1k 60.

Euroopa Parlamendi 13. mértsi 2024. aasta seisukoht.
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ning arvestades jargmist:

(M

2)

Kéesoleva miiruse eesmirk on parandada siseturu toimimist iihtse digusraamistiku
kehtestamisega eeskétt tehisintellektisiisteemide arendamiseks, turule laskmiseks,
kasutusele votmiseks ja kasutamiseks liidus kooskdlas liidu vairtustega, et
edendada inimkeskse ja usaldusviidrse tehisintellekti levikut, tagades samal ajal
tervise, turvalisuse, Euroopa Liidu pohidiguste hartas (edaspidi ,,pohioiguste
harta*) sitestatud pdhidiguste, sealhulgas demokraatia ja oigusriigi
korgetasemelise kaitse ning keskkonnakaitse, kaitsta tehisintellekti siisteemide
kahjuliku moju vastu liidus, ning toetada innovatsiooni. Kiiesoleva mdidrusega
tagatakse tehisintellektil pohinevate kaupade ja teenuste vaba piiritilene liikkumine,
takistades seega liikmesriikidel kehtestamast piiranguid tehisintellektisiisteemide
arendamisele, turustamisele ja kasutamisele, vélja arvatud juhul, kui see kéesoleva
madrusega selgesonaliselt lubatakse.

Kiiesolevat mdiiirust tuleks kohaldada kooskolas pohioiguste hartas sitestatud liidu
vddrtustega, holbustades fiiiisiliste isikute, ettevotjate, demokraatia ja oigusriigi
kaitset ning keskkonnakaitset, edendades samal ajal innovatsiooni ja toohoivet
ning viies liidu usaldusvdiirse tehisintellekti laialdaselt kasutuselevotmises

Jjuhtpositsioonile.
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3)

Tehisintellektislisteeme saab kergesti juurutada paljudes erinevates
majandussektorites ja lihiskonna osades, sealhulgas piiriiileselt, ning need saavad
kergesti levida kogu liidus. Teatavad liitkmesriigid on juba uurinud vdimalust votta
vastu riigisisesed digusnormid, et tagada tehisintellekti usaldusvdidrsus ja ohutus
ning selle arendamine ja kasutamine kooskdlas pohidigustealaste kohustustega.
Erinevad riigisisesed digusnormid voivad tuua kaasa siseturu killustumise ja voivad
vidhendada tehisintellektisiisteemide arendamise, impordi voi kasutamisega
tegelevate operaatorite diguskindlust. Seepérast tuleks usaldusviiirse tehisintellekti
saavutamiseks tagada kdikjal liidus kaitse jarjekindlus ja korge tase ning iihtlasi
hoida &ra erinevusi, mis kahjustavad tehisintellektisiisteemide ja nendega seotud
toodete ja teenuste vaba ringlust, innovatsiooni, juurutamist ja levikut siseturul;
selleks tuleks operaatoritele kehtestada iihetaolised kohustused ja tagada kaalukate
iildiste huvide ja isikute diguste iihtne kaitse siseturul, 1ahtudes Euroopa Liidu
toimimise lepingu (ELi toimimise leping) artiklist 114. Kuivord kdesolev mairus
sisaldab konkreetseid digusnorme, mis puudutavad iiksikisikute kaitset isikuandmete
tootlemisel ja millega piiratakse tehisintellektisiisteemide kasutamist diguskaitse
eesmdrgil toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise jaoks, tehisintellektisiisteemide
kasutamist oiguskaitse eesmdrgil toimuva fiiiisiliste isikutega seotud
riskihindamise jaoks ja tehisintellektisiisteemide kasutamist oiguskaitse eesmdrgil
toimuva biomeetrilise liigitamise jaoks, on asjakohane votta nende konkreetsete
normide puhul kiesoleva méaruse aluseks ELi toimimise lepingu artikkel 16. Neid
konkreetseid digusnorme ja ELi toimimise lepingu artiklile 16 tuginemist silmas

pidades on asjakohane konsulteerida Euroopa Andmekaitsendukoguga.
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Tehisintellekt on kiiresti arenev tehnoloogiaharu, mis aitab saavutada
mitmesuguseid majanduslikke, keskkondlikke ja iihiskondlikke hiivesid kdigis
toostusharudes ja iihiskondlikes tegevustes. Ténu tdpsemale prognoosimisele,
tegevuse ja ressursijaotuse optimeerimisele ning iiksikisikutele ja organisatsioonidele
kattesaadavate digilahenduste personaliseerimisele voib tehisintellekti kasutamine
anda ettevotjatele olulise konkurentsieelise ning toetada {ihiskonna ja keskkonna
jaoks soodsate tulemuste saavutamist nditeks sellistes valdkondades nagu tervishoid,
pollumajandus, toiduohutus, haridus ja koolitus, meedia, sport, kultuur,
taristuhaldus, energeetika, transport ja logistika, avalikud teenused, turvalisus, digus,
ressursi- ja energiatohusus, keskkonnaseire, elurikkuse ja okosiisteemide
sdilitamine ja taastamine ning kliimamuutuste leevendamine ja nendega
kohanemine.

Samas voib tehisintellekt olenevalt konkreetse rakenduse asjaoludest, kasutusest ja
tehnoloogilise arengu tasemest tekitada ka riske ning kahjustada avalikke huve ja
liidu digusega kaitstud pohidigusi. Selline kahju voib olla varaline vdi mittevaraline,

sealhulgas fiiiisiline, psiithholoogiline, ithiskondlik voi majanduslik.
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(7)

Vottes arvesse suurt moju, mida tehisintellekt voib iihiskonnale avaldada, ja
vajadust suurendada usaldust, on didrmiselt oluline, et tehisintellekti arendamisel
ja selle oigusraamistiku viiljatéotamisel jirgitaks Euroopa Liidu lepingu (ELi
lepingu) artiklis 2 siitestatud liidu viidrtusi ning aluslepingutes ja ELi lepingu
artikli 6 kohaselt pohioiguste hartas sdtestatud pohioigusi ja -vabadusi. Tuleks
seada eeltingimuseks, et tehisintellekt peab olema inimkeskne tehnoloogia. See
peaks olema vahend, mis teenib inimesi ja mille loppeesmdirk on suurendada
inimeste heaolu.

Selleks et tagada jirjekindel ja korgetasemeline avalike huvide kaitse tervise,
turvalisuse ja pohioiguste vallas, tuleks suure riskiga tehisintellektisiisteemide
jaoks kehtestada iihised oigusnormid. Need oigusnormid peaksid olema kooskolas
Ppohioiguste hartaga, mittediskrimineerivad ja jirgima liidu rahvusvahelisi
kaubanduskohustusi. Samuti tuleks nende oigusnormide puhul arvesse votta
Euroopa deklaratsiooni digioiguste ja -pohimotete kohta digikiimnendiks ja
korgetasemelise tehisintellekti eksperdiriihma suuniseid usaldusviiirse

tehisintellekti arendamiseks.
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Seepiérast on vaja liidu digusraamistikku, milles ndhakse ette tehisintellekti
kasitlevad tihtlustatud digusnormid, et edendada siseturul tehisintellekti arendamist,
kasutamist ja levikut, mille puhul oleks iihtlasi tagatud liidu digusega tunnustatud ja
kaitstud avalike huvide, néiteks tervise ja ohutuse ning pohidiguste, sealhulgas
demokraatia ja oigusriigi korgetasemeline kaitse ning keskkonnakaitse. Selle
eesmargi saavutamiseks tuleks kehtestada teatavate tehisintellektisiisteemide turule
laskmist, kasutusele votmist ja kasutamist reguleerivad digusnormid, et seelébi
tagada siseturu sujuv toimimine ja vdimaldada neil siisteemidel saada kasu kaupade
ja teenuste vaba litkkumise pohimottest. Nimetatud normid peaksid olema
pohioiguste kaitsmisel selged ja tookindlad, toetades uusi innovatiivseid lahendusi
ning voimaldades avaliku ja erasektori osalejate Euroopa okosiisteemil luua
tehisintellektisiisteeme kooskolas liidu viirtustega ja vallandades digipoorde
potentsiaali koigis liidu piirkondades. Nimetatud digusnormide kehtestamisega,
samuti meetmete votmisega innovatsiooni toetamiseks, keskendudes eriti viikestele
ja keskmise suurusega ettevotjatele (VKEd), sealhulgas idufirmadele, toetab
kiesolev méérus eesméirki edendada Euroopa inimkeskset lihenemisviisi
tehisintellektile ning seda, et liidul oleks turvalise, usaldusviirse ja eetilise
tehisintellekti arendamises iilemaailmne juhtroll, nagu sonastati Euroopa
Ulemkogul’, ning samas aitab see tagada eetiliste pdhimdtete kaitse, mida on eraldi

noudnud Euroopa Parlament®.

Euroopa Ulemkogu, Euroopa Ulemkogu erakorraline kohtumine (1. ja 2. oktoober
2020) — Jéareldused, EUCO 13/20, 2020, 1k 6.

Euroopa Parlamendi 20. oktoobri 2020. aasta resolutsioon soovitustega komisjonile
tehisintellekti, robootika, robotitehnoloogia ja seonduva tehnoloogia eetiliste
aspektide raamistiku kohta (ELT C 404, 6.10.2021, 1k 63).
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Suure riskiga tehisintellektisiisteemide turule laskmise, kasutusele votmise ja
kasutamise suhtes kohaldatavad tihtlustatud digusnormid tuleks kehtestada kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr 765/20087, Euroopa Parlamendi
ja ndukogu otsusega nr 768/2008/EU8 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maédrusega (EL) 2019/1020° (edaspidi ,,uus digusraamistik*). Kiesolevas mdiruses
sditestatud iihtlustatud oigusnorme tuleks kohaldada koigis sektorites ning
kooskolas uue oigusraamistikuga ei tohiks need piirata kehtivat liidu oigust,
eeskitt andmekaitset, tarbijakaitset, pohioigusi, toohdivet ja tootajate kaitset ning

tooteohutust kiisitlevaid oigusakte, mida kiiesolev mdidrus tiiendab.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta mirus (EU) nr 765/2008,
millega sétestatakse akrediteerimisnduded ja tunnistatakse kehtetuks méirus (EMU)
nr 339/93 (ELT L 218, 13.8.2008, 1k 30).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta otsus nr 768/2008/EU toodete
turustamise iihise raamistiku kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus
93/465/EMU (ELT L 218, 13.8.2008, 1k 82).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta méarus (EL) 2019/1020
turujarelevalve ja toodete vastavuse kohta ning millega muudetakse direktiivi
2004/42/EU ja miiruseid (EU) nr 765/2008 ja (EL) nr 305/2011 (ELT L 169,
25.6.2019, 1k 1).
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Sellest tulenevalt jadvad muutumatuks ja tiielikult kohaldatavaks koik oigused ja
oiguskaitsevahendid, mis on liidu oiguses ette niihtud tarbijatele ja muudele
isikutele, keda tehisintellektisiisteemid voivad negatiivselt mojutada, sealhulgas
seoses véimaliku kahju hiivitamisega vastavalt néukogu direktiivile 85/374/EMU',
Lisaks ei tohiks kiesolev mdirus téohoive ja tootajate kaitse kontekstis mojutada
sotsiaalpoliitikat kdsitlevat liidu oigust ega liidu oigusega kooskolas olevat
riigisisest to00igust, mis kdsitleb toohoivet ja tootingimusi, sealhulgas
tootervishoidu ja -ohutust ning téoandjate ja tootajate vahelisi suhteid. Kiesolev
mddirus ei tohiks samuti mojutada liikmesriikides ja liidu tasandil tunnustatud
pohioiguste, sealhulgas streigioiguse voi -vabaduse teostamist voi oigust voi
vabadust votta muid liikmesriikide toosuhete erisiisteemidega holmatud meetmeid,
samuti oigust pidada labirddikimisi kollektiivlepingute iile, neid solmida ja joustada

voi kollektiivselt tegutseda kooskolas riigisisese oigusega.

10 Noukogu 25. juuli 1985. aasta direktiiv 85/374/EMU liikmesriikide tootevastutust
kisitlevate digus- ja haldusnormide iihtlustamise kohta (EUT L 210, 7.8.1985, 1k 29).
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Kdesolev mdidirus ei tohiks mojutada siitteid, mille eesmdrk on parandada
platvormitéo tingimusi, mis on sitestatud Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiivis platvormitdo tingimuste parandamise kohta. Lisaks sellele on kdesoleva
mddiruse eesmiirk tugevdada nimetatud kehtivate oiguste ja oiguskaitsevahendite
tohusust, kehtestades konkreetsed nouded ja kohustused, sealhulgas seoses
tehisintellektisiisteemide libipaistvuse, tehnilise dokumentatsiooni ja andmete
sdilitamisega. Samuti ei tohiks kdesoleva mddiruse alusel tehisintellekti
vidrtusahelas osalevatele eri operaatoritele pandud kohustuste kohaldamine
mojutada liidu oigusega kooskolas olevate teatavate tehisintellektisiisteemide
kasutamist piiravate riigisiseste oigusaktide kohaldamist, kui sellised oigusaktid
jaddvad kiiesoleva miidiruse kohaldamisalast viilja voi kui nendega taotletakse muid
oiguspdraseid avaliku huvi eesmdrke kui need, mida taotletakse kiiesoleva
mddrusega. Niiteks ei tohiks kiesolev mddirus mojutada riigisisest too0igust ja
alaealiste, nimelt alla 18-aastaste isikute kaitset kiisitlevaid oigusakte, vottes
arvesse URO lapse diguste komitee iildist méirkust nr 25 (2021) laste diguste kohta
seoses digikeskkonnaga, niivord, kuivord need ei ole tehisintellektisiisteemidele

eriomased ja taotlevad muid oiguspiiraseid avaliku huvi eesmdirke.
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Pohioigus isikuandmete kaitsele on tagatud eelkoige Euroopa Parlamendi ja
néukogu mddrustega (EL) 2016/679" ja (EL) 2018/1725'° ning Euroopa
Parlamendi ja néukogu direktiiviga (EL) 2016/680"°. Euroopa Parlamendi ja
néukogu direktiiviga 2002/58/EU" kaitstakse lisaks eraelu puutumatust ja side
konfidentsiaalsust, sealhulgas isikuandmete ja isikustamata andmete
loppseadmesse talletamist ja andmetele loppseadmest juurdepidsu kisitlevate
tingimuste sdtestamise kaudu. Need liidu oigusaktid on aluseks kestlikule ja
vastutustundlikule andmetiootlusele, sealhulgas juhtudel, kui andmestikud
sisaldavad nii isikuandmeid kui ka isikustamata andmeid. Kiesoleva mddruse
eesmdirk ei ole mojutada isikuandmete tootlemist reguleeriva kehtiva liidu oiguse
kohaldamist, sealhulgas selliste soltumatute jiirelevalveasutuste iilesandeid ja

volitusi, kes on piidevad jilgima konealuste oigusaktide jéirgimist.

11

12

13

14

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta méaérus (EL) 2016/679
fiitisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba
litkumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse
tildméérus) (ELT L 119, 4.5.2016, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta madrus (EL) 2018/1725,
mis késitleb flitisiliste isikute kaitset isikuandmete to6tlemisel liidu institutsioonides,
organites ja asutustes ning isikuandmete vaba liikkumist, ning millega tunnistatakse
kehtetuks méirus (EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295,
21.11.2018, 1k 39).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/680, mis
kasitleb fiitisiliste isikute kaitset seoses piddevates asutustes isikuandmete
tootlemisega stilitegude tokestamise, uurimise, avastamise ja nende eest vastutusele
votmise vOi kriminaalkaristuste tditmisele pdoramise eesmargil ning selliste andmete
vaba liikumist ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu raamotsus
2008/977/JSK (ELT L 119, 4.5.2016, 1k 89).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuli 2002. aasta direktiiv 2002/58/EU, milles
kasitletakse isikuandmete to6tlemist ja eraelu puutumatuse kaitset elektroonilise side
sektoris (eraelu puutumatust ja elektroonilist sidet kisitlev direktiiv) (EUT L 201,
31.7.2002, 1k 37).
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Samuti ei mojuta kiiesolev mddrus tehisintellektisiisteemide pakkujate ja
Jjuurutajate jaoks liidu voi litkmesriikide oigusest tulenevaid kohustusi, mis on
seotud nende rolliga vastutava tootlejana voi volitatud tootlejana ning mis
kidsitlevad isikuandmete kaitset, niivord, kuivord tehisintellektisiisteemide
projekteerimine, arendamine voi kasutamine holmab isikuandmete tootlemist.
Samuti on asjakohane selgitada, et andmesubjektide jaoks sdilivad koik sellisest
liidu oigusest tulenevad oigused ja tagatised, sealhulgas iiksnes automatiseeritud
iiksikotsuste tegemisega (k.a profiilianaliiiisiga) seotud oigused. Kdesoleva
mddruse alusel kehtestatud tehisintellektisiisteemide turule laskmist, kasutusele
votmist ja kasutamist kiisitlevad iihtlustatud oigusnormid peaksid holbustama
andmesubjektide oiguste ja teiste liidu oiguse kohaselt isikuandmete kaitse ja
muude pohioigustega seoses tagatud oiguskaitsevahendite tulemuslikku
rakendamist ning voimaldama nende kasutamist.

Kiiesolev mdidirus ei tohiks mojutada Euroopa Parlamendi ja noukogu mdiiruse
(EL) 2022/2065"° vahendajatest teenuseosutajate vastutust kiisitlevate siitete
kohaldamist.

15

Euroopa Parlamendi ja nukogu 19. oktoobri 2022. aasta méérus (EL) 2022/2065,
mis kasitleb digiteenuste iihtset turgu ja millega muudetakse direktiivi 2000/31/EU
(digiteenuste médrus) (ELT L 277, 27.10.2022, 1k 1)..
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Tehisintellektislisteemi moiste tuleks kdesolevas mddruses selgelt miiratleda ja see
peaks olema tihedalt kooskolas tehisintellekti valdkonnas tegutsevate
rahvusvaheliste organisatsioonide toéga, et tagada oiguskindlus, holbustada
rahvusvahelist lihenemist ja laialdast aktsepteerimist, voimaldades samal ajal
paindlikkust, et votta arvesse tehnoloogia kiiret arengut selles valdkonnas. Lisaks
peaks see moiste pohinema tehisintellektisiisteemide pohiomadustel, mis eristavad
neid lihtsamatest traditsioonilistest tarkvarasiisteemidest voi
programmeerimisviisidest ega peaks holmama siisteeme, mis kasutavad toimingute
automaatseks sooritamiseks iiksnes fiiiisiliste isikute mdiratletud reegleid.
Tehisintellektisiisteemide pohiomadus on nende voime teha jireldusi. See
Jjérelduste tegemise voime viitab protsessile, mis toodab selliseid viljundeid nagu
prognoosid, sisu, soovitused voi otsused, mis voivad maojutada fiiiisilist ja
virtuaalset keskkonda, ning tehisintellektisiisteemide voimele tuletada sisenditest
voi andmetest mudeleid voi algoritme voi molemaid. Meetodid, mis aitavad
tehisintellektisiisteemi loomisel saavutada selle jirelduste tegemise voime,
holmavad masinoppemeetodeid, mis opivad andmete pohjal, kuidas saavutada
teatavaid eesmdrke, ning loogika- ja teadmistepohiseid lihenemisviise, mis teevad
jéreldusi kodeeritud teadmiste voi lahendatava iilesande siimboolse esituse pohjal.
Tehisintellektisiisteemi voime teha jireldusi ulatub kaugemale vaid andmete
tootlemisest, voimaldades oppimist, arutlust voi modelleerimist. Moiste
wmasinpohine* viitab asjaolule, et tehisintellektisiisteemid kasutavad oma téoks

masinaid.
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Viide otsestele voi kaudsetele eesmdrkidele rohutab, et tehisintellektisiisteemid
voivad toimida vastavalt selgetele mdiiratletud eesmdrkidele voi kaudsetele
eesmdrkidele. Tehisintellektislisteemi eesmdrgid voivad teatud kontekstis erineda
tehisintellektisiisteemi kasutusotstarbest. Kiesoleva mddruse kohaldamisel tuleks
keskkondade all méista konteksti, milles tehisintellektisiisteemid toimivad, samas
kui tehisintellektisiisteemi loodud viljundid kajastavad tehisintellektisiisteemide
erinevaid funktsioone ning holmavad prognoose, sisu, soovitusi ja otsuseid.
Tehisintellektisiisteemid on projekteeritud tootama erinevatel autonoomsuse
tasemetel, mis tihendab, et neil on teatav inimesest soltumatu tegevusvabadus ja
suutlikkus toimida ilma inimsekkumiseta. Kohanemisvoime, mida
tehisintellektisiisteem voib piirast juurutamist demonstreerida, viitab
iseoppimisvoimele, mis voimaldab siisteemil kasutamise ajal muutuda.
Tehisintellektisiisteeme voib kasutada autonoomselt voi mingi toote
komponentidena, olenemata sellest, kas siisteem on fiiiisiliselt tootesse
integreeritud (sisseehitatud) voi teenib toote funktsionaalsust ilma, et oleks sellesse
integreeritud (sisseehitamata).

Kiiesolevas mdiiiruses osutatud juurutaja moistet tuleks tolgendada kui
tehisintellektisiisteemi kasutavat mis tahes fiiiisilist voi juriidilist isikut, sealhulgas
avaliku sektori asutust, ametit voi muud organit, kelle volitusel siisteemi
kasutatakse, viilja arvatud juhul, kui tehisintellektisiisteemi kasutatakse isikliku,
mitte kutselise tegevuse jaoks. Olenevalt tehisintellektisiisteemi tiiiibist voib

siisteemi kasutamine mojutada lisaks juurutajale ka muid isikuid.
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Kéesolevas méadruses kasutatavat biomeetriliste andmete maistet tuleks tdlgendada
lihtudes maaruse (EL) 2016/679 artikli 4 punktis 14, mééruse (EL) 2018/1725
artikli 3 punktis 18 ja direktiivi (EL) 2016/680 artikli 3 punktis 13 méairatletud
biomeetriliste andmete moistest. Biomeetrilised andmed voivad véimaldada
fiiiisiliste isikute autentimist, tuvastamist voi liigitamist ning fiiiisiliste isikute
emotsioonide tuvastamist.

Kiesolevas mdiiruses osutatud biomeetrilise tuvastamise maiste tuleks mddratleda
kui inimeste fiiiisiliste, fiisioloogiliste ja kditumuslike tunnuste, nagu négu,
silmade litkumine, kehakuju, hdidl, prosoodia, konnak, kehahoiak, siidame
loogisagedus, vererohk, lohn, klahvivajutuste erijooned, automaatseks
tuvastamiseks isiku isikusamasuse kindlakstegemise eesmdrgil, vorreldes selle
isiku biomeetrilisi andmeid isikute vordlusandmebaasi salvestatud biomeetriliste
andmetega, soltumata sellest, kas isik on andnud selleks nousoleku voi mitte. See
ei holma tehisintellektisiisteeme, mis on ette nihtud biomeetriliseks kontrolliks,
kaasa arvatud autentimiseks, mille ainus eesmdirk on kinnitada, et konkreetne
fiiiisiline isik on see, kes ta viidab end olevat, ning fiiiisilise isiku isikusamasuse
kinnitamiseks iiksnes selleks, et saada juurdepiiis teenusele, avada seade voi saada

Jjuurdepiidsuluba ruumidesse sisenemiseks.
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Kdesolevas mddiruses osutatud biomeetrilise liigitamise maiste tuleks mddratleda
kui fiiiisiliste isikute jagamine teatud kategooriatesse nende biomeetriliste andmete
alusel. Konealused konkreetsed kategooriad voivad olla seotud selliste aspektidega
nagu sugu, vanus, juuksevdrv, silmade viirv, titoveeringud, kditumine voi
isikuomadused, keel, usk, rahvusvihemusse kuulumine, seksuaalne voi poliitiline
sdttumus. See ei holma biomeetrilise liigitamise siisteeme, mis on puhtalt
lisafunktsioonid, mis on lahutamatult seotud teise driteenusega, mis tihendab, et
seda funktsiooni ei saa objektiivsetel tehnilistel pohjustel kasutada ilma
pohiteenuseta ning selle funktsiooni voi funktsioonistiku integreerimine ei ole
vahend kiiesoleva mdiiruse normide kohaldamisest korvalehoidmiseks. Sellised
lisafunktsioonid voivad olla niiteks internetipohistes kauplemiskohtades
kasutatavad filtrid niiojoonte voi kehaehituse liigitamiseks, kuna neid saab
kasutada ainult seoses pohiteenusega, mis seisneb toote miiiimises sellisel viisil,
mis voimaldab tarbijal toote virtuaalset proovimist enda peal ja aidates selle abil
tarbijal teha ostuotsust. Lisafunktsiooniks voib pidada ka veebipohistes
sotsiaalvorgustike teenustes kasutatavaid filtreid, millega liigitatakse néojooned
voi kehaehitus, et voimaldada kasutajatel lisada voi muuta pilte voi videoid, kuna
sellist filtrit ei saa kasutada ilma sotsiaalvorgustiku teenuste pohiteenuseta, mis

seisneb veebisisu jagamises.
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Kéesolevas méadruses osutatud biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemi moiste tuleks
maddratleda funktsioonidest ldhtuvalt kui tehisintellektisiisteem, mis on moeldud
fliiisiliste isikute tuvastamiseks ilma nende aktiivse osaluseta, tavaliselt eemalt,
vorreldes isiku biomeetrilisi andmeid vordlusandmebaasis sisalduvate biomeetriliste
andmetega, olenemata sellest, milliseid konkreetseid tehnoloogiaid ja protseduure
voi mis liiki biomeetrilisi andmeid selleks kasutatakse. Selliseid biomeetrilise
kaugtuvastamise siisteeme kasutatakse tavaliselt mitme isiku voi nende kiiitumise
samaaegseks tajumiseks, et oluliselt holbustada fiiiisiliste isikute tuvastamist ilma
nende aktiivse osaluseta. See ei holma tehisintellektisiisteeme, mis on ette nihtud
biomeetriliseks kontrolliks, kaasa arvatud autentimiseks, mille ainus eesmdrk on
kinnitada, et konkreetne fiiiisiline isik on see, kes ta viiidab end olevat, ning
fiiiisilise isiku isikusamasuse kinnitamiseks iiksnes selleks, et saada juurdepiids
teenusele, avada seade voi saada juurdepddsuluba ruumidesse sisenemiseks.
Konealune viiljajitmine on pohjendatud asjaoluga, et sellistel siisteemidel on
toendoliselt viiike moju fiiiisiliste isikute pohioigustele vorreldes selliste
biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemidega, mida voidakse kasutada suure hulga
isikute biomeetriliste andmete téotlemiseks ilma nende aktiivse osaluseta.
Reaalajaliste siisteemide puhul toimub nii biomeetriliste andmete hoive, vordlemine
kui ka isikutuvastus koheselt, peaaegu koheselt vai igal juhul ilma mérkimisviérse
viivituseta. Siinjuures ei tohiks jadda voimalust hoida viikeste viivituste
kasutamisega kdrvale kdesoleva médruse sitetest, mis kdsitlevad asjaomaste
tehisintellektisiisteemide kasutamist reaalajas. Reaalajalistes slisteemides kasutatakse
kaamera v01 muu sarnase funktsiooniga seadmega tehtud otse edastatavat voi
peaaegu otse edastatavat materjali, nditeks videosalvestisi. Tagantjédrele kasutatavate
stisteemide puhul on aga biomeetriliste andmete hdive juba toimunud ning
vordlemine ja isikutuvastus toimub alles pérast olulist viivitust. Sealjuures
kasutatakse sellist materjali nagu videovalvesiisteemi voi isikliku seadmega tehtud
pildid voi videosalvestised, mis on tehtud enne, kui siisteemi konkreetse fiitlisilise

isiku puhul kasutatakse.
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Kdesolevas mddiruses osutatud emotsioonituvastussiisteemi maoiste tuleks
mddratleda kui tehisintellektisiisteem, mille eesmdirk on tuvastada voi tuletada
fiiiisiliste isikute emotsioone voi kavatsusi nende biomeetriliste andmete pohjal.
Selle moistega viidatakse sellistele emotsioonidele voi kavatsustele nagu
onnetunne, kurbus, viha, iillatus, vastikus, piinlikkus, elevus, hibi, polgus,
rahulolu ja lobustatus. See ei holma fiiiisilisi seisundeid, nagu valu voi viisimus,
sealhulgas nditeks siisteeme, mida kasutatakse kutseliste pilootide voi
soidukijuhtide viisimuse avastamiseks, et onnetusi dra hoida. See ei holma ka
pelgalt kergesti arusaadavate ilmete, Zestide voi liigutuste kindlakstegemist, viilja
arvatud juhul, kui neid kasutatakse emotsioonide tuvastamiseks voi tuletamiseks.
Nimetatud ilmed voivad olla tavalised ndoilmed, nditeks kulmukortsutus voi
naeratus, voi Zestid, nagu kite- voi pealiigutused, voi isiku hdidle erijooned, nditeks

vali hddl voi sosistamine.
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Kéesoleva midruse kohaldamisel tuleks avalikult juurdepédisetava ruumina kisitada
mis tahes fiilisilist ruumi, mis on mddratlemata arvu fiiiisiliste isikute jaoks
juurdepddsetav, olenemata sellest, kas konealune ruum on era- voi avalik-diguslikus
omandis, olenemata tegevusest, mille jaoks ruumi voidakse kasutada, nagu
kaubandus, ndiiteks kauplused, restoranid, kohvikud; teenused, niiteks pangad,
ametialane tegevus, majutus; sport, niiiteks ujumisbasseinid, voimlad, staadionid;
transport, nditeks bussi-, metroo- ja raudteejaamad, lennujaamad,
transpordivahendid; meelelahutus, nditeks kinod, teatrid, muuseumid, kontserdi-
ja konverentsisaalid; vaba aja veetmine voi muu, nditeks avalikud teed ja viljakud,
pargid, metsad, méinguviljakud. Ruumi tuleks liigitada ka avalikult
Jjuurdepiidsetavaks, kui olenemata voimalikest mahtuvus- voi turvapiirangutest
soltub juurdepiids teatud eelmddratletud tingimustest, mida saab tiita
mddratlemata arv isikuid, nditeks piidsme voi soidupileti ostmine, eelnev
registreerimine voi isikute teatav vanus. Seevastu ei tohiks ruumi pidada avalikult
Jjuurdepiidsetavaks, kui juurdepdiis on piiratud konkreetsete ja kindlaksmdiiratud
fiiiisiliste isikutega kas liidu voi liikmesriigi oiguse alusel, mis on otseselt seotud
avaliku turvalisuse voi julgeolekuga, voi ruumi suhtes asjaomaseid volitusi omava
isiku selge tahteavalduse alusel. Ainuiiksi juurdepiidsu faktiline voimalus, nditeks
lukustamata uks, avatud aiavirav, ei tihenda, et ruum on avalikult juurdepéésetav,
kui on olemas vastupidisele viitavad tihised voi asjaolud, ndiiteks juurdepddsu
keelavad voi piiravad mdirgid. Ettevotete ja tehaste ruumid ning kontorid ja
tookohad, millele on juurdepiiis ainult asjaomastel tootajatel ja teenuseosutajatel,
on ruumid, mis ei ole avalikult juurdepddisetavad. Avalikult juurdepiiisetavate
ruumide hulka ei tohiks kuuluda vanglad ega piirikontrolliala. Moned muud
ruumid voivad koosneda nii avalikult juurdepdiiisetavatest kui ka avalikult mitte
Jjuurdepiidsetavatest ruumidest, niiteks eraomandis oleva eluhoone koridor, mille
kaudu on vaja minna arstikabinetti, voi lennujaam. Selle maoiste alla ei kdi
kiiberruum, sest see ei ole fiiiisiline ruum. See, kas konkreetne ruum on avalikult
juurdepadsetav, tuleks siiski otsustada igal iiksikjuhul eraldi, vottes arvesse

asjaomase olukorra isedrasusi.
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Selleks et saada tehisintellektisiisteemidest voimalikult suur kasu, kaitstes samal
ajal pohioigusi, tervist ja ohutust, ning voimaldada demokraatlikku kontrolli,
peaks tehisintellektipidevus andma pakkujatele, juurutajatele ja mojutatud
isikutele vajalikud moisted tehisintellektisiisteemide kohta teadlike otsuste
tegemiseks. Nimetatud maisted voivad asjaomase konteksti poolest erineda ja
voivad holmata arusaamist tehniliste elementide nouetekohasest kohaldamisest
tehisintellektisiisteemi arendusetapis, selle kasutamisel kohaldatavaid meetmeid,
sobivaid viise tehisintellektisiisteemi viljundi tolgendamiseks ja mojutatud isikute
puhul teadmisi, mis on vajalikud, et maoista, kuidas tehisintellekti abil tehtud
otsused neid mojutavad. Kiesoleva mddruse kohaldamisel peaks
tehisintellektipiidevus andma koigile tehisintellekti viidrtusahela asjaomastele
osalejatele vajalikud teadmised, et tagada mdidruse asjakohane jirgimine ja selle
korrektne joustamine. Lisaks voib tehisintellektipiidevusega seotud meetmete
laialdane rakendamine ja asjakohaste jirelmeetmete kehtestamine aidata
parandada tootingimusi ning loppkokkuvéttes toetada usaldusviirse tehisintellekti
konsolideerimist ja innovatsiooni liidus. Euroopa tehisintellekti noukoda (edaspidi
whoukoda*“) peaks toetama komisjoni, et edendada tehisintellektipidevusega
seotud vahendeid, iildsuse teadlikkust ja arusaamist tehisintellektisiisteemide
kasutamisega seotud kasust, riskidest, kaitsemeetmetest, oigustest ja kohustustest.
Komisjon ja liikmesriigid peaksid koostoos asjaomaste sidusrithmadega
holbustama vabatahtlike kéiitumisjuhendite koostamist, et edendada
tehisintellektipidevust tehisintellekti arendamise, kiitamise ja kasutamisega

tegelevate isikute seas.
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Selleks et tagada vordsed tingimused ning iiksikisikute diguste ja vabaduste tohus
kaitse kogu liidus, tuleks kdesoleva méidrusega kehtestatud digusnorme kohaldada
tehisintellektislisteemide pakkujate suhtes mittediskrimineerival viisil, olenemata
sellest, kas nad on asutatud liidus v6i mdnes kolmandas riigis, ja liidus asutatud
tehisintellektisiisteemide juurutajate suhtes.

Kuna tehisintellektisiisteemid on digitaalsed, peaksid teatavad
tehisintellektisiisteemid kuuluma kéesoleva miiruse kohaldamisalasse isegi siis, kui
neid ei ole liidus turule lastud ega kasutusele véetud vai kui neid liidus ei kasutata.
See kehtib niiteks siis, kui liidus asutatud operaator sdlmib kolmandas riigis asutatud
operaatoriga lepingu, et see osutaks teatavaid teenuseid, mis on seotud sellise
tehisintellektisiisteemi teostatava tegevusega, mida peetakse suure riskiga
tehisintellektisiisteemiks. Sellisel juhul voib operaatori kolmandas riigis kasutatav
tehisintellektisiisteem toodelda andmeid, mis on seaduslikult liidus kogutud ja mida
liidust edastatakse, ning anda liidus asuvale lepingu sdlminud operaatorile véljundi,
mille see tehisintellektisiisteem kdnealuse tootlemise tulemusena genereeris, ilma et
see tehisintellektisiisteem oleks liidus turule lastud, kasutusele voetud voi kasutatav.
Et hoida dra kédesoleva midruse sitetest kdrvalehoidmist ja tagada liidus asuvate
fuisiliste isikute tulemuslik kaitse, tuleks kdesolevat maarust kohaldada ka
tehisintellektisilisteemide kolmandas riigis asutatud pakkujate ja juurutajate suhtes
niivord, kuivord nende siisteemide genereeritud véljundit kavatsetakse liidus

kasutada.

21/458

ET



ET

Vatmaks siiski arvesse olemasolevaid kokkuleppeid ja erivajadusi, mis puudutavad
tulevast koost60d vilispartneritega, kellega vahetatakse teavet ja tdendeid, ei tuleks
kdesolevat médrust kohaldada kolmanda riigi ametiasutuste ja rahvusvaheliste
organisatsioonide suhtes, kui tegutsetakse koostéo voi selliste rahvusvaheliste
lepingute alusel, mis on liidu voi riigi tasandil sdlmitud liidu vai litkmesriikidega
tehtava diguskaitse- ja digusalase koostoo kohta, tingimusel et asjaomane kolmas
riik voi rahvusvaheline organisatsioon pakub piisavaid kaitsemeetmeid
iiksikisikute pohioiguste ja -vabaduste kaitseks. Vajaduse korral voib see holmata
selliste iiksuste tegevust, kellele kolmandad riigid on usaldanud konkreetsete
iilesannete tiitmise sellise oiguskaitse- ja oigusalase koostoo toetamiseks. Selliseid
koostooraamistikke voi lepinguid on sélmitud kahepoolselt litkmesriikide ja
kolmandate riikide vahel, aga ka Euroopa Liidu, Europoli ja muude liidu asutuste
ning kolmandate riikide ja rahvusvaheliste organisatsioonide vahel. Péidevad
asutused, kes vastutavad kdesoleva mddruse alusel oiguskaitse- ja oigusasutuste
Jjarelevalve eest, peaksid hindama, kas need koostooraamistikud voi
rahvusvahelised lepingud sisaldavad piisavaid kaitsemeetmeid iiksikisikute
pohioiguste ja -vabaduste kaitseks. Vastuvotvad riiklikud ametiasutused ning liidu
institutsioonid, organid ja asutused, kes selliseid viljundeid liidus kasutavad,
vastutavad selle tagamise eest, et viiljundite kasutamine oleks kooskolas liidu
oigusega. Kui konealused rahvusvahelised lepingud vaadatakse libi voi solmitakse
tulevikus uusi, peaksid lepinguosalised tegema koik endast oleneva, et viia need

lepingud vastavusse kiiesoleva mdiiiruse nouetega.
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Kéesolevat madrust tuleks kohaldada ka liidu institutsioonide, organite ja asutuste
suhtes, kui need tegutsevad tehisintellektisiisteemi pakkuja voi juurutajana. I
Juhul kui ja sel mdidiral mil tehisintellektisiisteeme lastakse turule, voetakse
kasutusele voi kasutatakse muudetud voi muutmata kujul sojalisel, kaitse- voi
riikliku julgeoleku eesmiirgil, tuleks need kiesoleva miidruse kohaldamisalast
vilja jitta, olenemata sellest, mis liiki iiksus neid tegevusi teostab, ndiiteks kas
tegemist on avalik-oigusliku voi eraodigusliku iiksusega. Sojalisel ja kaitse-
eesmiirgil on selline viljajitmine pohjendatud nii ELi lepingu artikli 4 loikega 2
kui ka ELi lepingu V jaotise 2. peatiikiga holmatud liikmesriikide ja iihise liidu
kaitsepoliitika eripiiradega, mille suhtes kohaldatakse rahvusvahelist avalikku
oigust ning mis on seega sobivam oigusraamistik, et reguleerida
tehisintellektisiisteeme surmava jou kasutamise kontekstis ja muid
tehisintellektisiisteeme sojalise ja kaitsetegevuse kontekstis. Mis puudutab riigi
julgeolekuga seotud eesmidirke, siis on viljajitmine pohjendatud nii asjaoluga, et
riigi julgeolek kuulub ELi lepingu artikli 4 loike 2 kohaselt jitkuvalt liikmesriikide
ainuvastutusse, kui ka riikliku julgeolekualase tegevuse eripiira ja
operatiivvajadustega ning selle tegevuse suhtes kohaldatavate konkreetsete
riigisiseste oigusnormidega. Kui aga sojalisel, kaitse- voi riikliku julgeoleku
eesmdirgil vilja tootatud, turule lastud, kasutusele voetud voi kasutatavat
tehisintellektisiisteemi kasutatakse ajutiselt voi alaliselt muudel eesmdirkidel,
nditeks tsiviil- voi humanitaareesmdrkidel, oiguskaitse voi avaliku julgeoleku

eesmdirgil, kuulub selline siisteem kdesoleva mddruse kohaldamisalasse.
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Sellisel juhul peaks iiksus, kes kasutab tehisintellektisiisteemi muul kui sojalisel,
kaitse- voi riikliku julgeoleku eesmdrgil, tagama tehisintellektisiisteemi vastavuse
kdesolevale mddrusele, viilja arvatud juhul, kui siisteemi vastavus on juba tagatud.
Tehisintellektisiisteemid, mis on turule lastud voi kasutusele voetud mdidruse
kohaldamisalast vilja jietud eesmdirgil, nimelt sojalisel, kaitse- voi riikliku
julgeoleku eesmidirgil, ja iihel voi mitmel mddruse kohaldamisalasse kuuluval
eesmdrgil, nditeks tsiviileesmdirgil voi oiguskaitse eesmiirgil, kuuluvad kiiesoleva
mddiruse kohaldamisalasse ning nende siisteemide pakkujad peaksid tagama
vastavuse kdesolevale mdidrusele. Sellistel juhtudel ei tohiks asjaolu, et
tehisintellektisiisteem voib kuuluda kdesoleva mddruse kohaldamisalasse,
mojutada riikliku julgeoleku, kaitse- ja sojalise tegevusega tegelevate iiksuste —
olenemata sellest, mis liiki iiksus seda tegevust teostab — voimalust kasutada
tehisintellektisiisteeme riikliku julgeoleku, sojalisel ja kaitseotstarbel, mis on
kdesoleva mdidruse kohaldamisalast viilja jietud. Tsiviileesmdrgil voi oiguskaitse
eesmirgil turule lastud tehisintellektisiisteem, mida kasutatakse muudetud voi
muutmata kujul sojalisel, kaitse- voi riikliku julgeoleku eesmiirgil, ei peaks
kuuluma kdesoleva mddruse kohaldamisalasse, olenemata sellest, mis litki iiksus

seda tegevust teostab.
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Kiesolev mdiiirus peaks toetama innovatsiooni, peaks austama teadusvabadust ega
tohiks kahjustada teadus- ja arendustegevust. Seepdrast on vaja jiitta selle
kohaldamisalast vilja tehisintellektisiisteemid ja -mudelid, mis on spetsiaalselt
viilja tootatud ja kasutusele voetud iiksnes teadus- ja arendustegevuse eesmiirgil.
Lisaks on vaja tagada, et kiiesolev mdidirus ei mojuta muul viisil
tehisintellektisiisteemide voi -mudelitega seotud teadus- ja arendustegevust enne
nende turule laskmist voi kasutusele votmist. Samuti ei tohiks kiiesoleva mddruse
siitteid kohaldada tehisintellektisiisteemide voi -mudelite tootepohise teadus-,
testimis- ja arendustegevuse suhtes enne nende siisteemide ja mudelite kasutusele
votmist voi turule laskmist. See viljajitmine ei piira kdesoleva mddruse jirgimise
kohustust, kui sellise teadus- ja arendustegevuse tulemusena lastakse turule voi
voetakse kasutusele kiesoleva mddruse kohaldamisalasse kuuluy
tehisintellektisiisteem, ega tehisintellekti regulatiivliivakasti ja tegelikes
tingimustes testimist kdsitlevate siitete kohaldamist. Lisaks peaksid kiiesoleva
mddiruse kohaldamisalasse jiima koik muud tehisintellektisiisteemid, mida
voidakse kasutada mis tahes teadus- ja arendustegevuseks, ilma et see piiraks
selliste tehisintellektisiisteemide viljajitmist, mis on spetsiaalselt viilja tootatud ja
kasutusele voetud iiksnes teadus- ja arendustegevuse eesmdirgil. Teadus- ja
arendustegevus peaks igal juhul toimuma kooskolas teadusuuringute tunnustatud
eetiliste ja kutsestandarditega ning see peaks toimuma kooskolas kohaldatava liidu

oigusega.
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Selleks et kehtestada tehisintellektisiisteemide suhtes proportsionaalsed, mdjusad ja
siduvad digusnormid, tuleks jérgida selgelt médratletud riskipohist 1dhenemisviisi.
Sellise lahenemisviisi kohaselt tuleks nende digusnormide liiki ja sisu kujundada
vastavalt nende riskide intensiivsusele ja ulatusele, mida tehisintellektisiisteemid
voivad pohjustada. Seepirast tuleb keelata teatavad vastuvéoetamatud tehisintellekti
kasutusviisid, ndha ette suure riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes kohaldatavad
nduded ja asjaomaste operaatorite kohustused ning kehtestada teatavatele
tehisintellektisiisteemidele 14bipaistvuskohustused.

Kuigi riskipohine lihenemisviis on proportsionaalsete ja tohusate siduvate
oigusnormide alus, on oluline meelde tuletada 2019. aasta eetikasuuniseid
usaldusvdiirse tehisintellekti arendamiseks, mille tootas vilja komisjoni mddratud
soltumatu korgetasemeline tehisintellekti eksperdiriihm. Korgetasemeline
tehisintellekti eksperdirithm tootas nendes suunistes vilja seitse mittesiduvat
tehisintellekti eetikapohimatet, mille eesmdirk on aidata tagada, et tehisintellekt on
usaldusvdiirne ja jirgib eetikanorme. Nende seitsme pohimaotte seas on: inimese
toimevoime ja inimjirelevalve; tehniline tookindlus ja ohutus; privaatsus ja
andmehaldus; libipaistvus; mitmekesisus, mittediskrimineerimine ja oiglus;
ithiskondlik ja keskkonnaalane heaolu ning vastutuse votmine. Ilma et see piiraks
kiesoleva mdiruse ja mis tahes muu kohaldatava liidu éiguse oiguslikult siduvate
nouete kohaldamist, aitavad need suunised kujundada sidusat, usaldusvdiiirset ja
inimkeskset tehisintellekti kooskaolas pohioiguste harta ja liidu alusviidrtustega.
Korgetasemelise tehisintellekti eksperdirithma suuniste kohaselt tihendab inimese
toimevoime ja inimjirelevalve, et tehisintellektisiisteeme arendatakse ja
kasutatakse vahendina, mis teenib inimesi, austab inimviidrikust ja isiklikku
soltumatust ning toimib viisil, mille iile inimesed saavad nouetekohaselt kontrolli

ja jarelevalvet teostada.
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Tehniline tookindlus ja ohutus tihendab seda, et tehisintellektisiisteeme
arendatakse ja kasutatakse viisil, mis tagab probleemide esinemisel nende
tookindluse ning vastupidavuse katsetele muuta tehisintellektisiisteemi kasutust voi
toimivust nii, et kolmandad isikud saaksid neid ebaseaduslikult kasutada, ning et
minimeerida soovimatut kahju. Privaatsus ja andmehaldus tihendab, et
tehisintellektisiisteeme arendatakse ja kasutatakse kooskolas privaatsus- ja
andmekaitsenormidega ning andmetiootlus vastab korgetele kvaliteedi ja tervikluse
standarditele. Labipaistvus tihendab, et tehisintellektisiisteeme arendatakse ja
kasutatakse viisil, mis voimaldab asjakohast jilgitavust ja selgitatavust, andes
samal ajal inimestele teada, et nad suhtlevad tehisintellektisiisteemiga, ning
teavitades juurutajaid igakiilgselt selle tehisintellektisiisteemi voimetest ja piiridest
ning mojutatud isikuid nende oigustest. Mitmekesisus, mittediskrimineerimine ja
oiglus tihendavad, et tehisintellektisiisteeme arendatakse ja kasutatakse viisil, mis
holmab erinevaid osalejaid ja edendab vordset ligipiiisu, soolist vordoiguslikkust
Jja kultuurilist mitmekesisust, viltides samal ajal diskrimineerivat moju ja
ebadoiglast kallutatust, mis on liidu voi liikmesriikide oigusega keelatud.
Uhiskondlik ja keskkonnaalane heaolu tihendab, et tehisintellektisiisteeme
arendatakse ja kasutatakse kestlikul ja keskkonnasobralikul viisil, samuti viisil,
mis toob kasu koigile inimestele, jilgides ja hinnates samal ajal pikaajalist moju
iiksikisikule, iihiskonnale ning demokraatiale. Nimetatud pohimatete kohaldamine
tuleks voimaluse korral iile kanda tehisintellektimudelite projekteerimisse ja
kasutamisse. Igal juhul peaksid need olema aluseks kiesoleva mdidiruse alusel
koostatavatele kiitumisjuhenditele. Koiki sidusriihmi, sealhulgas toostust,
akadeemilisi ringkondi, kodanikuiihiskonda ja standardiorganisatsioone,
Jjulgustatakse vabatahtlike parimate tavade ja standardite viiljatéotamisel votma

vastavalt vajadusele arvesse eetikapohimotteid.
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Lisaks sellele, et tehisintellektil on mitmeid kasulikke rakendusvoimalusi, on seda
voimalik ka védrkasutada ning luua uudseid ja voimsaid manipuleerimise,
drakasutamise ja sotsiaalse kontrolli vahendeid. Sellised kasutusviisid on eriti
kahjulikud ja kuritarvituslikud ning tuleks keelata, sest need on vastuolus selliste
liidu véartustega nagu inimvéaarikuse austamine, vabadus, vordsus, demokraatia ja
oigusriik ning pohidiguste hartas sitestatud pohidigustega, kaasa arvatud digusega
mittediskrimineerimisele, andmekaitsele ja privaatsusele, aga ka lapse digustega.
Tehisintellektil pohinevaid manipuleerimistehnikaid saab kasutada selleks, et
veenda inimesi kdituma soovimatult ja neid petta, suunates neid tegema otsuseid,
mis pdrsivad ja kahjustavad nende soltumatust, otsuste tegemist ja valikuvabadust.
Teatavad tehisintellektisiisteemid, mille eesmdrk voi tagajirg on inimeste kditumise
suurel médral moonutamine, mis voib toendoliselt tekitada olulist kahju, eelkoige
sellist, millel on piisavalt oluline kahjulik moju fiitsilisele ja psiihholoogilisele
tervisele voi finantshuvidele, on eriti ohtlikud ja seetottu tuleks nende turule
laskmine, kasutusele votmine ja kasutamine keelata. Sellistes
tehisintellektisiisteemides kasutatakse alaldvisele tajule suunatud elemente, nagu
audio-, pildi- ja videostiimuleid, mida inimesed i suuda tajuda, sest need stiimulid
jédvad inimese tajust viljapoole, voi muid manipuleerivaid voi petlikke votteid, mis
vihendavad voi kahjustavad isiku soltumatust, otsuste tegemist voi vaba valikut
viisil, mille puhul inimesed ei ole nendest votetest teadlikud, voi isegi kui nad on
teadlikud, on voimalik nad ikka eksiteele viia voi nad ei ole véimelised neid
kontrollima voi nendele vastu seisma. Selleks voidakse kasutada nditeks aju-arvuti
liideseid voi virtuaalreaalsust, kuna need voimaldavad suuremat kontrolli selle iile,
milliseid stiimuleid inimestele esitatakse, kuivord need voivad oluliselt moonutada
nende kditumist méarkimisvidrselt kahjulikul viisil. Lisaks voivad
tehisintellektisiisteemid muul viisil kasutada dra konkreetse isiku voi isikute riihma
haavatavusi, mis tulenevad nende vanusest, puudest Euroopa Parlamendi ja
noukogu direktiivi (EL) 2019/882'° tiihenduses voi konkreetsest sotsiaalsest voi
majanduslikust olukorrast, mis toendoliselt muudab need isikud drakasutamise
suhtes kaitsetumaks, nditeks ddrmises vaesuses elavad isikud, etnilised voi

usuvihemused.
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Selliseid siisteeme voidakse turule lasta, kasutusele votta voi kasutada selliselt, et
nende eesmidirk voi tagajiirg on isiku kditumise oluline moonutamine viisil, mis
pohjustab voi maistliku téendosusega pdhjustab olulist kahju sellele vdi monele
teisele isikule vai isikute rithmale, sealhulgas kahju, mis véib tekkida aja jooksul,
ning seetottu peaksid sellised siisteemid olema keelatud. Kiiitumise moonutamise
kavatsust ei pruugi olla voimalik eeldada, kui moonutus tuleneb
tehisintellektisilisteemi vilistest teguritest, mis ei ole pakkuja voi juurutaja kontrolli
all, nimelt teguritest, mis ei pruugi olla maistlikult prognoositavad ja seetottu ei ole
tehisintellektisiisteemi pakkujal voi juurutajal voimalik neid leevendada. Igal juhul
ei pruugi pakkujal voi juurutajal olla kavatsust pohjustada olulist kahju, kui
selline kahju tuleneb manipuleerivatest voi ekspluateerivatest tehisintellektil
Ppohinevatest kasutusviisidest. Selliseid tehisintellekti kasutusviise kisitlevad keelud
tiiendavad Euroopa Parlamendi ja néukogu direktiivi 2005/29/EU" siitteid,
eelkoige seda, et ebaausad kaubandustavad, mis pohjustavad tarbijatele
majanduslikku voi rahalist kahju, on igal juhul keelatud, olenemata sellest, kas
need on voetud kasutusele tehisintellektisiisteemide abil voi muul viisil. Kiesolevas
mddiruses sdtestatud manipuleerivate ja ekspluateerivate kasutusviiside keeld ei
tohiks mojutada oiguspdrast ravi, nditeks psiiiihikahdire psiithholoogiline ravi voi
fiiiisiline rehabilitatsioon, kui see toimub kooskdlas kohaldatava diguse ja
meditsiinistandarditega, nditeks iiksikisikute voi nende seaduslike esindajate
selgesonalisel nousolekul. Samuti ei tohiks tavapiraseid ja oiguspdraseid
kaubandustavasid, nditeks reklaami valdkonnas, mis on kooskolas kohaldatava
oigusega, pidada iseenesest kahjulikeks manipuleerivateks tehisintellektil

pohinevateks kasutusviisideks.
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2019. aasta direktiiv (EL) 2019/882
toodete ja teenuste ligipddsetavusnouete kohta (ELT L 151, 7.6.2019, 1k 70).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mai 2005. aasta direktiiv 2005/29/EU, mis
kasitleb ettevotja ja tarbija vaheliste tehingutega seotud ebaausaid kaubandustavasid
siseturul ning millega muudetakse ndukogu direktiivi 84/450/EMU, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiive 97/7/EU, 98/27/EU ja 2002/65/EU ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirust (EU) nr 2006/2004 (ebaausate kaubandustavade
direktiiv) (ELT L 149, 11.6.2005, 1k 22).
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€1y

Biomeetrilise liigitamise siisteemid, mis pohinevad fiiiisiliste isikute biomeetrilistel
andmetel, nditeks isiku ndol voi sormejiilgedel, et tuletada voi jireldada isikute
poliitilisi vaateid, kuulumist ametiithingusse, usulisi voi filosoofilisi veendumusi,
rassi, seksuaalelu voi seksuaalset sittumust, tuleks keelata. See keeld ei tohiks
héolmata selliste biomeetriliste andmestike seaduslikku mdrgistamist, filtreerimist
voi liigitamist vastavalt biomeetrilistele andmetele, mis on saadud kooskolas liidu
voi litkmesriigi oigusega, nagu kujutiste sorteerimist vastavalt juuksevirvile voi
silmaviirvile, mida saab kasutada nditeks oiguskaitse valdkonnas.
Tehisintellektislisteemid, mida kasutatakse avaliku véi erasektori osalejate poolt
fiitisilistele isikutele sotsiaalpunktide andmiseks, voivad tuua kaasa
diskrimineerimise ja teatavate rithmade korvalejdtmise. Need siisteemid voivad
rikkuda digust vadrikusele ja mittediskrimineerimisele ning olla vastuolus vordsuse
ja oigluse véirtustega. Sellised tehisintellektisiisteemid hindavad voi liigitavad
fiiiisilisi isikuid voi nende rithmi, tuginedes paljudele andmepunktidele, mis on
seotud nende sotsiaalse kditumisega eri kontekstides, vdi teadaolevatele,
tuletatavatele v3i prognoositavatele isiku- voi iseloomuomadustele featava aja
Jjooksul. Selliste tehisintellektislisteemide antud sotsiaalpunktid vdivad tuua kaasa
fitisilisi isikuid voi terveid inimrithmi kahjustavat voi nende ebasoodsat kohtlemist
sotsiaalses kontekstis, mis ei ole seotud kontekstiga, kus andmed algselt loodi voi
koguti, vdi kahjustavat kohtlemist, mis ei ole nende sotsiaalse kditumise
problemaatilisusega vorreldes proportsionaalne voi pohjendatud.
Tehisintellektisiisteemid, millega kaasnevad sellised vastuvoetamatud punktide
andmise tavad ja mis viivad selliste kahjustavate voi ebasoodsate tulemusteni,
tuleks seetottu keelata. See keeld ei tohiks maojutada fiiiisiliste isikute seaduslikku
hindamist, mida tehakse konkreetsel eesmdrgil kooskolas liidu voi liikmesriigi

oigusega.
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Tehisintellektislisteemide kasutamine avalikult juurdepaddsetavas ruumis diguskaitse
eesmdrgil reaalajas toimuva fiitisiliste isikute biomeetrilise kaugtuvastamise jaoks on
eriti tdsine sekkumine asjaomaste isikute digustesse ja vabadustesse, sest see vOib
mdjutada suure osa elanikkonna eraelu, tekitada pideva jilgimise tunde ning kaudselt
veenda loobuma kogunemisvabaduse ja muude pohidiguste kasutamisest. Fiiiisiliste
isikute biomeetrilise kaugtuvastamise jaoks maoeldud tehisintellektisiisteemide
tehniline ebatdpsus voib kaasa tuua tulemuste kallutatuse ja pohjustada
diskrimineerimist. Sellised voimalikud kallutatud tulemused ja diskrimineeriv
moju on eriti olulised vanuse, etnilise pdritolu, rassi, soo véi puuete puhul. Kuna
selliste reaalajas tootavate siisteemide kasutamise moju on vahetu ja tdiendava
kontrolli vdi parandamise vdimalused piiratud, seab selliste slisteemide kasutamine
suuremasse ohtu diguskaitsetoimingute mojuvilja jddvate isikute digused ja
vabadused.

Seepirast peaks selliste siisteemide kasutamine diguskaitse eesmérgil olema
keelatud, vélja arvatud ammendavalt loetletud ja kitsalt méaératletud olukordades, kus
nende silisteemide kasutamine on rangelt vajalik selleks, et saavutada olulise avaliku
huvi eesmérk, mille tdhtsus kaalub riskid iiles. Selliste olukordade hulka kuuluvad
teatavate kuriteoohvrite, kaasa arvatud kadunud isikute otsimine, teatavad fiilisiliste
isikute elu voi fliiisilist turvalisust dhvardavad ohud vai terroririinnaku oht ning
kdesoleva mééruse lisas loetletud kuritegude toimepanijate voi sellistes kuritegudes
kahtlustatavate asukoha kindlaks tegemine véi nende tuvastamine, kui sellise kuriteo
eest karistatakse asjaomases litkmesriigis vabadusekaotuse voi vabadust piirava
julgeolekumeetmega, mille maksimaalne pikkus on vihemalt neli aastat ning
vastavalt konealuse kuriteo méératlusele selle liikmesriigi diguses. Sellise ajalise
piiri seadmine riigisisese diguse kohasele vabadusekaotusele vdi vabadust piiravale
julgeolekumeetmele aitab tagada, et reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise

siisteemide kasutamine oleks digustatud vaid piisavalt raskete rikkumiste korral.
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Peale selle pohineb kiesoleva mddruse lisas esitatud kuritegude loetelu 32
kuriteoliigil, mis on loetletud ndukogu raamotsuses 2002/584/JSK!8, véttes arvesse,
et moned neist kuritegudest on praktikas tdendoliselt teistest asjakohasemad, sest
reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise kasutamise eeldatav vajalikkus ja
proportsionaalsus voivad markimisvairselt varieeruda, kui tegemist on loetelus
nimetatud kuriteo toimepanija voi sellises kuriteos kahtlustatava asukoha kindlaks
tegemise vOi tema fuvastamisega ja kui voetakse arvesse voimalike negatiivsete
tagajdrgede raskusastme, tdendosuse ja ulatuse tdenéolisi erinevusi. Vahetu oht
fiiiisiliste isikute elule vai fiiiisilisele turvalisusele voib tuleneda ka Euroopa
Parlamendi ja noukogu direktiivi (EL) 2022/2557'° artikli 2 punktis 4 mdiratletud
elutiihtsa taristu tosisest kahjustada saamisest, kui sellise elutiihtsa taristu
kahjustada saamine voi hivimine ohustaks vahetult isiku elu voi fiiiisilist
turvalisust, sealhulgas elanikkonna esmatarbekaupadega varustamise voi riigi
pohiiilesannete tiitmise tosise kahjustamise kaudu. Lisaks tuleks kiiesoleva
mddirusega sdilitada oiguskaitse-, piirivalve-, rinde- ja varjupaigaasutuste
suutlikkus kontrollida isikusamasust asjaomase isiku juuresolekul vastavalt liidu
Jja litkmesriigi oiguses sellise kontrolli jaoks siitestatud tingimustele. Eelkoige
peaks oiguskaitse-, piirivalve-, riinde- ja varjupaigaasutustel olema voimalik
kasutada liidu voi liikmesriigi oiguse kohaselt infosiisteeme, et tuvastada isikud,
kes isikusamasuse kontrolli kiigus kas keelduvad isiku tuvastamisest voi ei suuda
oma isikut avaldada voi toendada, ilma et neilt noutaks kiesoleva mddruse
kohaselt eelneva loa saamist. Tegemist voib olla ndiiteks kuriteoga seotud isikuga,
isikuga, kes ei soovi voi kes onnetuse voi tervisliku seisundi tottu ei suuda avaldada

oma isikut oiguskaitseasutustele.
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Noukogu 13. juuni 2002. aasta raamotsus 2002/584/JSK Euroopa
vahistamismdiruse ja litkmesriikidevahelise iileandmiskorra kohta (EUT L 190,
18.7.2002, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14. detsembri 2022. aasta direktiiv (EL) 2022/2557,
mis kasitleb elutihtsa teenuse osutajate toimepidevust ja millega tunnistatakse
kehtetuks ndukogu direktiiv 2008/114/EU (ELT L 333, 27.12.2022, 1k 164).
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Lisaks sellele on nende siisteemide vastutustundliku ja proportsionaalse kasutamise
tagamiseks oluline panna paika, et igaiihes neist ammendavalt loetletud ja kitsalt
méidratletud olukorrast tuleks arvesse votta teatavaid elemente, eeskétt mis puudutab
taotluse aluseks oleva olukorra olemust ja kasutamise tagajirgi koigi asjaomaste
isikute digustele ja vabadustele ning kasutamise korral ettendhtud kaitsemeetmeid ja
tingimusi. Peale selle tuleks reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise
sisteeme kasutada avalikult juurdepiidisetavas ruumis oiguskaitse eesmidrgil
iiksnes selleks, et kinnitada konkreetselt sihtmdrgiks oleva isiku isikusamasust,
ning see peaks piirduma sellega, mis on rangelt vajalik seoses ajavahemiku ning
geogradafilise ja isikulise kohaldamisalaga, vottes eelkdige arvesse toendeid voi
viiteid ohu, ohvrite v3i toimepanija kohta. Reaalajas toimuva biomeetrilise
kaugtuvastamise siisteemi kasutamine avalikult juurdepiidsetavas ruumis peaks
olema lubatud iiksnes juhul, kui asjaomane oiguskaitseasutus on viinud lopule
pohioigustele avalduva moju hindamise, ja kui kiesolevas mdidiiruses ei ole
siitestatud teisiti, on ta siisteemi andmebaasis registreerinud, nagu on sitestatud
kiiesolevas mdiruses. Isikute vordlusandmebaas peaks olema igas eespool nimetatud

olukorras iga kasutusmalli jaoks sobiv.
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Iga kord, kui reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemi kasutatakse
avalikult juurdepédésetavas ruumis diguskaitse eesmérgil, peaks litkmesriigi
oigusasutus vOi sOltumatu haldusasutus, kelle otsus on siduv, andma selleks selge ja
konkreetse loa. Pohimdtteliselt tuleks selline luba saada enne tehisintellektisiisteemi
kasutamist isiku voi isikute tuvastamiseks. Erandeid sellest reeglist tuleks lubada
pohjendatud kiireloomulistes olukordades, see tdhendab olukordades, kus vajadus
asjaomaste silisteemide kasutamise jarele on selline, et enne tehisintellektisiisteemi
kasutamise algust ei ole reaalselt ega objektiivselt voimalik luba saada. Sellistes
kiireloomulistes olukordades peaks tehisintellektislisteemi kasutamine piirduma
hiadavajaliku miinimumiga ning selle suhtes peaksid kehtima asjakohased
kaitsemeetmed ja tingimused, mis on kindlaks médratud riigisiseses diguses ja mida
oiguskaitseasutus iga individuaalse kiireloomulise kasutusjuhtumi korral tapsustab.
Lisaks sellele peaks diguskaitseasutus sellistel juhtudel konealust luba taotlema, I
pohjendades, miks ta ei saanud seda varem, pohjendamatu viivituseta ja hiljemalt 24
tunni jooksul taotleda. Kui selline luba liikatakse tagasi, tuleks selle loaga seotud
reaalajas biomeetrilise tuvastamise siisteemide kasutamine viivitamata lopetada
ning koik sellise kasutamisega seotud andmed tuleks korvale jiitta ja kustutada.
Sellised andmed holmavad sisendandmeid, mille tehisintellektisiisteem on sellise
siisteemi kasutamise kdigus vahetult saanud, ning selle loaga seotud kasutamise
tulemusi ja viiljundeid. See ei tohiks holmata sisendit, mis on saadud seaduslikult
muu liidu véi riigisisese diguse kohaselt. Uhelgi juhul ei tohiks isiku suhtes
kahjulikke oiguslikke tagajirgi pohjustavat otsust teha iiksnes biomeetrilise

kaugtuvastamise siisteemi tulemuste pohjal.
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Selleks et tiita oma iilesandeid kooskolas kiesolevas mddiruses ja riigisiseses
oigusnormides siitestatud nouetega, tuleks asjaomast turujirelevalveasutust ja
riiklikku andmekaitseasutust teavitada igast reaalajas toimuva biomeetrilise
tuvastamise siisteemi kasutamisest. Teavitatud turujiirelevalveasutused ja riiklikud
andmekaitseasutused peaksid esitama komisjonile igal aastal aruande reaalajas
toimunud biomeetrilise tuvastamise siisteemide kasutamise kohta.

Uhtlasi on kiiesoleva miirusega kehtestatavas ammendavas raamistikus otstarbekas
ette ndha, et selline kasutamine liikmesriigi territooriumil kooskdlas kiesoleva
madrusega peaks olema voimalik tiksnes siis ja niivord, kuivord asjaomane
litkkmesriik on otsustanud oma riigisisese diguse liksikasjalikes digusnormides selgelt
satestada voimaluse sellist kasutamist lubada. Seega jaab liikmesriikidele kdesoleva
maédruse alusel vabadus sellist vdimalust tildse mitte ette ndha vdi néha selline
voimalus ette liksnes mone eesmargi jaoks, mille puhul on kdesolevas madruses
kirjeldatud lubatud kasutamine digustatud. Sellistest riigisisestest oigusnormidest

tuleks komisjonile teatada 30 pdeva jooksul piirast nende vastuvotmist.
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Tehisintellektislisteemide kasutamine avalikult juurdepaddsetavas ruumis diguskaitse
eesmargil reaalajas toimuva fiilisiliste isikute biomeetrilise kaugtuvastamise jaoks
eeldab igal juhul biomeetriliste andmete t66tlemist. Kéesoleva médruse kohaseid
digusnorme, millega keelatakse selline kasutamine teatavate eranditega ja mis
pohinevad ELi toimimise lepingu artiklil 16, tuleks kohaldada direktiivi (EL)
2016/680 artiklis 10 sétestatud biomeetriliste andmete to6tlemist kisitlevate
oigusnormide suhtes erinormina (/ex specialis), nii et selline kasutamine ja sellega
kaasnev biomeetriliste andmete to6tlemine oleksid ammendavalt reguleeritud. Seega
peaks selline kasutamine ja to6tlemine olema voimalik iiksnes siis, kui see on
kooskdlas kdesoleva midrusega kehtestatud raamistikuga, ning véljaspool seda
raamistikku ei tohiks pddevatel asutustel olla vdimalik diguskaitse eesmérgil
tegutsedes kasutada selliseid siisteeme ja toodelda sellega seoses selliseid andmeid
direktiivi (EL) 2016/680 artiklis 10 loetletud pohjustel. Seoses sellega ei ole
kdesoleva méidruse eesmark anda diguslikku alust isikuandmete to6tlemiseks
direktiivi (EL) 2016/680 artikli 8 alusel. Kéesolevas médruses sitestatud
eriraamistik, mis késitleb sellist kasutamist diguskaitse eesmargil, ei peaks siiski
holmama reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemide kasutamist
avalikult juurdepddsetavas ruumis muul otstarbel kui diguskaitse eesmaérgil, ka siis,
kui seda teevad piddevad asutused. Seega ei peaks sellise muul otstarbel kui
oiguskaitse eesmargil kasutamise puhul ndudma kdesoleva miiruse kohast luba ega
selle loa rakendamiseks sétestatud tiksikasjalike riigisiseste digusnormide

kohaldamist.
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Igasugune biomeetriliste ja muude isikuandmete to6tlemine, mis on seotud
tehisintellektisiisteemide kasutamisega biomeetrilise tuvastamise jaoks, vilja arvatud
juhul, kui see toimub seoses kdesoleva midrusega reguleeritud reaalajas toimuva
biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemide kasutamisega avalikult juurdepédsetavas
ruumis Oiguskaitse eesmargil, peaks ka edaspidi vastama koigile direktiivi (EL)
2016/680 artiklist 10 tulenevatele nouetele. Muul otstarbel kui diguskaitse
eesmargil kasutamise puhul on méidruse (EL) 2016/679 artikli 9 16ike 1 ja madruse
(EL) 2018/1725 artikli 10 loikega 1 andmesubjekti biomeetriliste andmete
tootlemine keelatud, vilja arvatud nendes artiklites siitestatud piiratud eranditega.
Mddruse (EL) 2016/679 artikli 9 loike 1 kohaldamisel on riiklikud
andmekaitseasutused juba teinud keelava otsuse biomeetrilise kaugtuvastamise

kasutamise kohta muudel kui oiguskaitse eesmdrkidel.
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ELi lepingule ja ELi toimimise lepingule lisatud protokolli nr 21 (Uhendkuningriigi
ja lirimaa seisukoha kohta vabadusel, turvalisusel ja digusel rajaneva ala suhtes)
artikli 6a kohaselt ei ole kdesoleva miiruse artikli 5 loike 1 esimese loigu punktis g
siitestatud normid niivord, kuivord neid kohaldatakse biomeetrilise liigitamise
siisteemide kasutamise suhtes politseikoostéo ja kriminaalasjades tehtava
oigusalase koostoo valdkonna tegevustes, artikli 5 loike 1 esimese loigu punktis d
siitestatud normid niivord, kuivord neid kohaldatakse selle siittega holmatud
tehisintellektisiisteemide kasutamise suhtes, artikli 5 loike 1 esimese loigu punktis
h ja loigetes 2—6 ning artikli 26 loikes 10 kehtestatud normid, mis voeti vastu ELi
toimimise lepingu artikli 16 alusel, mis késitlevad isikuandmete to6tlemist
litkmesriikide poolt ELi toimimise lepingu kolmanda osa V jaotise 4. vdi 5. peatiiki
kohaldamisalasse kuuluva tegevuse puhul, kui lirimaa suhtes ei ole siduvad normid,
mis késitlevad digusalast koostodd kriminaalasjades voi politseikoostodd, mille
raames tuleb jiargida ELi toimimise lepingu artikli 16 alusel kehtestatud sétteid,
lirimaa suhtes siduvad.

ELi lepingule ja ELi toimimise lepingule lisatud protokolli nr 22 (Taani seisukoha
kohta) artiklite 2 ja 2a kohaselt ei ole kiesoleva méaaruse artikli 5 loike 1 esimese
loigu punktis g siitestatud normid niivord, kuivord neid kohaldatakse biomeetrilise
liigitamise siisteemide kasutamise suhtes politseikoostoo ja kriminaalasjades
tehtava oigusalase koostoo valdkonna tegevustes, artikli 5 loike 1 esimese loigu
punktis d sitestatud normid niivord, kuivord neid kohaldatakse selle siittega
holmatud tehisintellektisiisteemide kasutamise suhtes, artikli 5 loike 1 esimese
loigu punktis h ja loigetes 2—6 ning artikli 26 loikes 10 kehtestatud normid, mis
voeti vastu ELi toimimise lepingu artikli 16 alusel ja mis késitlevad isikuandmete
tootlemist litkmesriikide poolt ELi toimimise lepingu kolmanda osa V jaotise 4. voi
5. peatiiki kohaldamisalasse kuuluva tegevuse puhul, Taani suhtes siduvad ega

kohaldatavad.
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Kooskolas siiiituse presumptsiooniga tuleks fiiiisilisi isikuid liidus alati hinnata
nende tegeliku kiitumise pohjal. Fiiiisilisi isikuid ei tohiks kunagi hinnata
tehisintellekti prognoosil pohineva kiiitumise alusel, tuginedes iiksnes nende
profiilianaliiiisile, isikuomadustele voi erijoontele, nagu rahvus, siinnikoht,
elukoht, laste arv, volatase voi automark, ilma et oleks olemas pohjendatud
kahtlus, et see isik on seotud kuritegeliku tegevusega, mis tugineb objektiivsetele
kontrollitavatele faktidele, ja ilma inimhinnanguta. Seetottu tuleks keelata sellised
fiiiisiliste isikutega seotud riskihindamised, mille eesmdiirk on hinnata nende
rikkumise toendiosust voi prognoosida tegelikku voi potentsiaalset kuriteo
toimepanemist iiksnes nende profiilianaliiiisi voi tema isikuomaduste ja erijoonte
hindamise alusel. Uhelgi juhul ei taheta nimetatud keeluga osutada sellisele
riskianaliiiisile voi puudutada sellist riskianaliiiisi, mis ei pohine iiksikisikute
profiilianaliiiisil voi iiksikisikute isikuomadustel ja erijoontel, niiiteks
tehisintellektisiisteemide puhul, mis kasutavad riskianaliiiisi, et hinnata ettevotjate
finantspettuse toendosust kahtlaste tehingute voi riskianaliiiisivahendite alusel, et
prognoosida uimastite voi ebaseaduslike kaupade toendolist asukohta tolli poolt,
nditeks teadaolevatel salakaubaveo marsruutidel.

Keelata tuleks selliste tehisintellektisiisteemide turule laskmine, kasutusele votmine
voi kasutamine, mis loovad voi laiendavad néiotuvastuse andmebaase internetist
voi videovalve salvestistest ndokujutiste kindla suunitluseta ekstraheerimise kaudu,
kuna see kasutusviis suurendab massilise jilgimise tunnet ja voib kaasa tuua

pohioiguste, sealhulgas eraelu puutumatuse oéiguse ringa rikkumise.
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Tosist muret tekitab selliste tehisintellektisiisteemide teaduslik alus, mille eesmdirk
on tuvastada voi tuletada emotsioone, eelkoige seetottu, et emotsioonide
viljendamine on kultuuride ja olukordade loikes ning isegi iihe inimese puhul
viga erinev. Selliste siisteemide peamisteks puudusteks on piiratud
usaldusvddrsus, spetsiifilisuse puudumine ja piiratud iildistatavus. Seetottu voivad
tehisintellektisiisteemid, mis tuvastavad voi tuletavad fiiiisiliste isikute emotsioone
voi kavatsusi nende biomeetriliste andmete pohjal, viia diskrimineerivate
tulemusteni ning sekkuda asjaomaste isikute oigustesse ja vabadustesse. Vottes
arvesse voimu ebavordsust too voi hariduse kontekstis koos nende siisteemide
sekkuva olemusega, voivad sellised siisteemid kaasa tuua fiiiisiliste isikute voi
nende riihmade kahjustava voi ebasoodsa kohtlemise. Seetottu tuleks keelata
selliste tehisintellektisiisteemide turule laskmine, kasutusele votmine voi
kasutamine, mis on ette nihtud iiksikisikute emotsionaalse seisundi tuvastamiseks
tookoha ja haridusega seotud olukordades. See keeld ei tohiks holmata
tehisintellektisiisteeme, mis lastakse turule iiksnes meditsiinilistel voi ohutusega
seotud pohjustel, ndiiteks terapeutiliseks kasutuseks moeldud siisteeme.

Kiiesolev mdidirus ei tohiks mojutada kasutusviise, mis on keelatud liidu oigusega,
sealhulgas andmekaitseoiguse, diskrimineerimisvastase oiguse, tarbijakaitseoiguse

ja konkurentsioiguse alusel.
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Suure riskiga tehisintellektisiisteeme tohiks liidus turule lasta, kasutusele votta voi
kasutada iksnes siis, kui see vastab teatavatele kohustuslikele nduetele. Need
nduded peaksid tagama, et liidus kdttesaadavad suure riskiga tehisintellektisiisteemid
voi tehisintellektististeemid, mille viljundit kasutatakse liidus muul viisil, ei kujuta
endast vastuvoetamatut riski liidu digusega tunnustatud ja kaitstud liidu oluliste
avalike huvide suhtes. Uue oigusraamistiku alusel, mida on tipsustatud komisjoni
2022. aasta sinises raamatus ELi toote-eeskirjade rakendamise kohta’’, on
iildreegel, et iihe toote suhtes voib olla vaja kohaldada rohkem kui iihte liidu
ithtlustamioigusakti, nditeks Euroopa Parlamendi ja noukogu mddruseid

(EL) 2017/745°! ja (EL) 2017/746°° voi Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiivi
2006/42/EU%, kuna kiittesaadavaks tegemine véi kasutusele vétmine saab toimuda
ainult siis, kui toode vastab koigile kohaldatavatele liidu iihtlustamisoigusaktidele.
Jirjepidevuse tagamiseks ja tarbetu halduskoormuse voi kulu drahoidmiseks peaks
itht voi mitut suure riskiga tehisintellektisiisteemi sisaldava toote pakkujatel, mille
suhtes kohaldatakse kiiesoleva mdiiruse ja kiiesoleva mdidiruse lisas loetletud liidu
ithtlustamisoigusaktide noudeid, olema paindlikkus operatiivsete otsuste tegemisel
selle kohta, kuidas tagada iiht voi mitut tehisintellektisiisteemi sisaldava toote
vastavus koigile liidu iihtlustamisoigusaktidega kohaldatavatele nouetele
optimaalseimal viisil. Suure riskiga tehisintellektisiisteemideks tuleks pidada iiksnes
selliseid tehisintellektislisteeme, millel on liidus oluline kahjulik mdju inimeste
tervisele, turvalisusele ja pdhidigustele, ning selline piirang minimeeriks kodik

voimalikud rahvusvahelise kaubanduse piirangud.

20
21

22

23

ELT C 247, 29.6.2022, Ik 1.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méirust
(EU) nr 178/2002 ja miirust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 176).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai 2006. aasta direktiiv 2006/42/EU, mis
késitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EU (ELT L 157, 9.6.2006,
1k 24).
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Tehisintellektislisteemid voivad kahjustada inimeste tervist ja ohutust, eriti juhul,
kui sellised siisteemid on toodete furvakomponendid. Kooskdlas liidu
tihtlustamisdigusaktide eesmirkidega holbustada toodete vaba liikumist siseturul ja
tagada, et siseturule saabuvad ainult ohutud ja muul viisil nduetele vastavad tooted,
on oluline igakiilgselt dra hoida ja leevendada ohutusriske, mille toode kui tervik
voib pohjustada oma digitaalsete komponentide, sealhulgas tehisintellektisiisteemide
tottu. Néiteks tiha autonoomsemad robotid peaksid suutma ohutult tootada ja tdita
oma lilesandeid keerukates keskkondades, seda nii tootmise kui ka isikliku abi ja
hoolduse valdkonnas. Samamoodi peaksid usaldusvédrsed ja tdpsed olema iiha
keerulisemad diagnostikasiisteemid ja inimeste otsuseid toetavad siisteemid

tervishoiusektoris, kus on tegemist elu ja tervise seisukohast eriti oluliste otsustega.
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Tehisintellektisiisteemi liigitamisel suure riskiga tehisintellektisiisteemiks on eriti
oluline see, kui ulatuslik on tehisintellektisiisteemi kahjulik moju pohioiguste
hartaga kaitstud pohioigustele. Nende oiguste hulka kuuluvad oigus
inimvidrikusele, era- ja perekonnaelu austamine, isikuandmete kaitse, viiljendus-
ja teabevabadus, kogunemis- ja iihinemisvabadus, oigus mittediskrimineerimisele,
oigus haridusele, tarbijakaitse, tootajate oigused, puuetega inimeste oigused,
sooline vordoiguslikkus, intellektuaalomandioigus, oigus tohusale
oiguskaitsevahendile ja oiglasele kohtulikule arutamisele, digus kaitsele, siiiituse
presumptsioon ja oigus heale haldusele. Lisaks nimetatud oigustele on oluline
rohutada asjaolu, et lastel on erioigusi, mis on siitestatud pohioiguste harta
artiklis 24 ja URO lapse éiguste konventsioonis, mida on péhjalikumalt kisitletud
URO lapse éiguste komitee iildises mirkuses nr 25 digikeskkonna kohta,
kusjuures molema dokumendi kohaselt tuleb arvesse votta laste haavatavust ja
néha ette nende heaoluks vajalik kaitse ja hoolitsus. Hinnates, kui tosist kahju
voib tehisintellektisiisteem pohjustada, muu hulgas inimeste tervise ja ohutuse
vallas, tuleks kaaluda ka pohioiguste hartas siitestatud ja liidu poliitikameetmetega

rakendatud pohioigust korgetasemelisele keskkonnakaitsele.
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Mis puudutab suure riskiga tehisintellektisiisteeme, mis on toodete vai siisteemide
turvakomponendid v6i mis on ise tooted vai siisteemid, mis kuuluvad Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méruse (EU) nr 300/200824, Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méiruse (EL) nr 167/2013%5, Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL)
nr 168/2013%%, Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2014/90/EL?7, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi (EL) 2016/797%8, Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maéiruse (EL) 2018/858%,

24

25

26

27

28

29

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mértsi 2008. aasta méirus (EU) nr 300/2008,
mis késitleb tsiviillennundusjulgestuse iihiseeskirju ja millega tunnistatakse
kehtetuks méirus (EU) nr 2320/2002 (ELT L 97, 9.4.2008, 1k 72).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. veebruari 2013. aasta méérus (EL) nr 167/2013
pollu- ja metsamajanduses kasutatavate sdidukite kinnituse ja turujarelevalve kohta
(ELT L 60, 2.3.2013, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. jaanuari 2013. aasta maarus (EL) nr 168/2013
kahe-, kolme- ja neljarattaliste sdoidukite kinnituse ja turujérelevalve kohta

(ELT L 60, 2.3.2013, 1k 52).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. juuli 2014. aasta direktiiv 2014/90/EL, milles
kasitletakse laevavarustust ja millega tunnistatakse kehtetuks noukogu direktiiv
96/98/EU (ELT L 257, 28.8.2014, 1k 146).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mai 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/797
Euroopa Liidu raudteesiisteemi koostalitluse kohta (ELT L 138, 26.5.2016, 1k 44).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2018. aasta méérus (EL) 2018/858
mootorsdidukite ja mootorsdidukite haagiste ning nende jaoks ette ndhtud
siisteemide, osade ja eraldi seadmestike tiiiibikinnituse ja turujirelevalve kohta, ning
millega muudetakse miiruseid (EU) nr 715/2007 ja (EU) nr 595/2009 ning
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2007/46/EU (ELT L 151, 14.6.2018, 1k 1).
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EL) 2018/11393° ja Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méiruse (EL) 2019/214431 kohaldamisalasse, siis on asjakohane muuta
konealuseid digusakte tagamaks, et kui komisjon votab nimetatud digusaktide alusel
vastu asjaomaseid delegeeritud voi rakendusakte, votab ta arvesse kiesolevas
madruses suure riskiga tehisintellektisiisteemide kohta sétestatud kohustuslikke
noudeid, tuginedes iga sektori tehnilistele ja regulatiivsetele isedrasustele ja ilma, et
ta sekkuks nende digusaktidega kehtestatud olemasolevatesse juhtimis-,

vastavushindamis- ja joustamismehhanismidesse voi -asutustesse.

30

31

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. juuli 2018. aasta médérus (EL) 2018/1139, mis
kisitleb tsiviillennunduse valdkonna ithisnorme ja millega luuakse Euroopa Liidu
Lennundusohutusamet ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
méirusi (EU) nr 2111/2005, (EU) nr 1008/2008, (EL) nr 996/2010, (EL) nr 376/2014
ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiive 2014/30/EL ning 2014/53/EL ning
tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirused (EU) nr 552/2004
ja (EU) nr 216/2008 ning ndukogu miirus (EMU) nr 3922/91 (ELT L 212,
22.8.2018, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. novembri 2019. aasta madrus (EL) 2019/2144,
mis kasitleb mootorsdidukite ja nende haagiste ning mootorsdidukite jaoks ette
ndhtud siisteemide, osade ja eraldi seadmestike tiilibikinnituse ndudeid seoses nende
ildise ohutuse ning sditjate ja vdhekaitstud liiklejate kaitsega, ning millega
muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust (EL) 2018/858 ja tunnistatakse
kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirused (EU) nr 78/2009, (EU)

nr 79/2009 ja (EU) nr 661/2009 ning komisjoni méirused (EU) nr 631/2009, (EL)

nr 406/2010, (EL) nr 672/2010, (EL) nr 1003/2010, (EL) nr 1005/2010, (EL)

nr 1008/2010, (EL) nr 1009/2010, (EL) nr 19/2011, (EL) nr 109/2011, (EL)

nr 458/2011, (EL) nr 65/2012, (EL) nr 130/2012, (EL) nr 347/2012, (EL)

nr 351/2012, (EL) nr 1230/2012 ja (EL) 2015/166 (ELT L 325, 16.12.2019, 1k 1).
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Tehisintellektislisteemid, mis on toodete turvakomponendid vdi mis on ise tooted,
mis kuuluvad teatavate kdesoleva mééruse lisas loetletud liidu
tihtlustamisdigusaktide kohaldamisalasse, on asjakohane liigitada kdesoleva mééruse
alusel suure riskiga tehisintellektisiisteemideks, kui asjaomane toode 1ébib
vastavushindamismenetluse kolmandast isikust vastavushindamisasutuses vastavalt
asjaomastele liidu iihtlustamisdigusaktidele. Sellised tooted on eeskitt masinad,
ménguasjad, liftid, plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavad seadmed ja
kaitsesiisteemid, raadioseadmed, surveseadmed, 10busoidulaevade varustus, koisteed,
kiittegaasiseadmed, meditsiiniseadmed, in vitro diagnostika meditsiiniseadmed,
lennundus ja autotddstus.

See, kui tehisintellektisiisteem liigitatakse kidesoleva mééruse alusel suure riskiga
tehisintellektisilisteemiks, ei peaks ilmtingimata tihendama, et toodet, mille
turvakomponent see tehisintellektisiisteem on, voi tehisintellektislisteemi ennast kui
toodet peetakse suure riskiga tooteks vastavalt selle toote suhtes kohaldatavate
asjaomaste liidu iihtlustamisdigusaktidega kehtestatud kriteeriumidele. Esmajoones
puudutab see madruseid (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746, kui keskmise ja suure

riskiga toodete puhul on ette ndhtud kolmanda isiku tehtav vastavushindamine.
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Autonoomsed tehisintellektisiisteemid, nimelt suure riskiga tehisintellektisiisteemid,
mis ei ole toodete turvakomponendid voi mis on ise tooted, on asjakohane liigitada
suure riskiga tehisintellektisiisteemideks, kui need pdhjustavad oma sihtotstarbe tottu
suure riski inimeste tervisele ja ohutusele voi pohidigustele, vottes arvesse nii
voimaliku kahju raskusastet kui ka selle tekkimise tdendosust, ja kui neid kasutatakse
kdesolevas madruses eelnevalt tapselt kindlaks méératud valdkondades. Nende
stisteemide kindlakstegemine pohineb samadel meetoditel ja kriteeriumidel, mida on
kavas kohaldada suure riskiga tehisintellektisiisteemide loetelu tulevaste voimalike
muudatuste suhtes, mida komisjonil peaks olema éigus delegeeritud oigusaktidega
vastu votta, et arvestada tehnoloogia kiire arengu ja voimalikke muutustega

tehisintellektisiisteemide kasutamises.

47/458

ET



ET

(53)

Samuti on oluline selgitada, et voib esineda konkreetseid juhtumeid, kus
kdesolevas mdiiiruses eelnevalt kindlaksmdiiratud valdkondades kasutatavad
tehisintellektisiisteemid ei too kaasa olulist riski nendes valdkondades kaitstavatele
oiguslikele huvidele, sest need ei mojuta oluliselt otsuste tegemist ega kahjusta
neid huve oluliselt. Kiesoleva mddruse kohaldamisel tuleks tehisintellektisiisteemi,
mis ei mojuta oluliselt otsuste tegemise tulemust, kdsitada
tehisintellektisiisteemina, mis ei mojuta inim- ega automatiseeritud otsuste
tegemise sisu ja seega ka tulemust. Tehisintellektisiisteem, mis ei mojuta oluliselt
otsuste tegemise tulemust, voib holmata olukordi, kus on tiidetud iiks voi mitu
jédrgmistest tingimustest. Esimene selline tingimus peaks olema see, et
tehisintellektisiisteem on ette nihtud kitsa protseduurilise iilesande tiitmiseks,
nditeks selline tehisintellektisiisteem, mis muudab struktureerimata andmed
struktureeritud andmeteks, tehisintellektisiisteem, mis liigitab sissetulevad
dokumendid kategooriatesse, voi tehisintellektisiisteem, mida kasutatakse
duplikaatide avastamiseks paljude avalduste seas. Need iilesanded on nii kitsad ja
piiratud iseloomuga, et nendega kaasnevad vaid piiratud riskid, mida ei suurenda
tehisintellektisiisteemi kasutamine kontekstis, mis on loetletud kiesoleva mdiruse
lisas suure riskiga kasutusena. Teine tingimus peaks olema see, et
tehisintellektisiisteemi tiidetava iilesande eesmdirk on parandada varem lopule
viidud inimtegevuse tulemusi, mis voivad olla kiiesoleva mdidiruse lisas loetletud
suure riskiga kasutuse seisukohalt asjakohased. Kui neid omadusi silmas pidada,
siis lisab tehisintellektisiisteem inimtegevusele iiksnes tiiendava kihi, mistottu on
risk viiksem. Seda tingimust kohaldataks nditeks tehisintellektisiisteemide suhtes,
mille eesmiirk on parandada varem koostatud dokumentides kasutatavat keelt,
nditeks seoses tooni ametlikkuse, akadeemilise keelestiiliga voi teksti vastavusse

viimisega teatava kaubamdrgisonumiga.
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Kolmas tingimus peaks olema see, et tehisintellektisiisteem on ette néihtud otsuste
tegemise mustrite voi varasematest otsustusmustritest korvalekallete tuvastamiseks.
Risk viheneks, sest tehisintellektisiisteemi kasutamine jirgneb varem lopule viidud
inimhindamisele, mida ei kavatseta asendada ega mojutada ilma nouetekohase
inimkontrollita. Sellise tehisintellektisiisteemi alla kiib nditeks see, kui opetaja
teatavat hindamismustrit arvesse vottes saab tagantjiirele kontrollida, kas opetaja
vois hindamismustrist korvale kalduda, et voimalikele vastuoludele voi
korvalekalletele tihelepanu juhtida. Neljas tingimus peaks olema, et
tehisintellektisiisteem on ette nihtud tditma iilesannet, mis iiksnes valmistab ette
kdesoleva mddruse lisas loetletud tehisintellektisiisteemidega seotud hindamist,
mistottu on siisteemi viilljundi voimalik moju seoses jirgneva hindamisega seotud
riskiga viga madal. See tingimus holmab muu hulgas arukaid lahendusi
dokumentide kditlemiseks, mille seas on mitmesugused funktsioonid alates
indekseerimisest, otsingust, teksti- ja konetootlusest voi andmete sidumisest muude
andmeallikatega, voi tehisintellektisiisteeme, mida kasutatakse algdokumentide
tolkimiseks. Igal juhul tuleb silmas pidada, et risk, et kiesoleva mddruse lisas
loetletud suure riskiga kasutusega tehisintellektisiisteemid pohjustavad tervisele,
turvalisusele voi pohioigustele kahju, on oluline, kui tehisintellektisiisteem holmab
profiilianaliiiisi mddruse (EL) 2016/679 artikli 4 punkti 4 voi direktiivi (EL)
2016/680 artikli 3 punkti 4 voi méiaruse (EL) 2018/1725 artikli 3 punkti 5
tihenduses. Jilgitavuse ja libipaistvuse tagamiseks peaks pakkuja, kes leiab, et
tehisintellektisiisteem ei ole eespool osutatud tingimuste alusel suure riskiga,
koostama enne siisteemi turule laskmist voi kasutusele votmist hindamise
dokumentatsiooni ning esitama konealuse noudmise korral riikide pidevatele
asutustele. Selline pakkuja peaks olema kohustatud registreerima
tehisintellektisiisteemi kiiesoleva mdidruse alusel loodud ELi andmebaasis. Selleks
et anda tiiendavaid suuniseid selliste tingimuste praktiliseks rakendamiseks, mille
alusel kiesoleva mddruse lisas loetletud suure riskiga tehisintellektisiisteemid ei
ole erandjuhul suure riskiga, peaks komisjon pérast noukojaga konsulteerimist
esitama suunised, milles tipsustatakse, et praktilisele rakendamisele lisatakse nii
suure riskiga tehisintellektisiisteemide kasutusjuhtumite praktiliste niiidete
pohjalik loetelu kui ka selliste tehisintellektisiisteemide, mis ei ole suure riskiga,

kasutusjuhtumite praktiliste ndidete pohjalik loetelu.
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Kuna biomeetrilised andmed on isikuandmete eriliik, on asjakohane liigitada
mitmed biomeetriliste siisteemide kriitilised kasutusjuhtumid korge riskiga
kategooriateks, kui nende kasutamine on asjaomase liidu ja riigisisese oigusega
lubatud. Fiiiisiliste isikute biomeetrilise kaugtuvastamise jaoks moeldud
tehisintellektisiisteemide tehniline ebatipsus voib kaasa tuua tulemuste kallutatuse
ja pohjustada diskrimineerimist. Kallutatud tulemuste ja diskrimineeriva moju risk
on eriti arvestatayv seoses vanuse, etnilise piritolu, rassi, soo voi puuetega. Vottes
arvesse riske, mida biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemid pohjustavad, tuleks
need sellest lihtuvalt liigitada suure riskiga siisteemideks. Selline klassifikatsioon
ei holma tehisintellektisiisteeme, mis on ette nihtud biomeetriliseks kontrolliks,
kaasa arvatud autentimiseks, mille ainus eesmdirk on kinnitada, et konkreetne
fiiiisiline isik on isik, kes ta viidab end olevat, ning kinnitada fiiiisilise isiku
isikusamasust iiksnes selleks, et saada juurdepiids teenusele, avada seade voi saada
Jjuurdepiidsuluba ruumidesse sisenemiseks. Lisaks tuleks suure riskiga
tehisintellektisiisteemideks liigitada tehisintellektisiisteemid, mis on ette nihtud
biomeetriliseks liigitamiseks mddruse (EL) 2016/679 artikli 9 loikega 1 kaitstud
tundlike atribuutide voi erijoonte alusel, mis pohinevad biomeetrilistel andmetel,
kui need ei ole kiiesoleva mdiirusega keelatud, ja emotsioonituvastussiisteemid, mis
ei ole kiiesoleva mdiirusega keelatud. Biomeetrilisi siisteeme, mis on ette nihtud
iiksnes kiiberturvalisuse ja isikuandmete kaitse meetmete voimaldamiseks, ei

tohiks pidada suure riskiga tehisintellektisiisteemideks.
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Elutdhtsa taristu juhtimise ja kditamise osas on otstarbekas liigitada suure riskiga
tehisintellektisiisteemiks need tehisintellektisiisteemid, mis on moeldud kasutamiseks
direktiivi(EL) 2022/2557 lisa punktis 8 loetletud elutiihtsa digitaristu,
maanteeliikluse ning vee, gaasi, kiitteenergia ja elektri tarnimise korraldamise ja
kditamise turvakomponentidena, sest nende rike vai talitlushéire voib seada ohtu
paljude inimeste elu ja tervise ning pohjustada margatavaid hiireid tavaparases
sotsiaalses ja majandustegevuses. Elutihtsa taristu, sealhulgas elutihtsa digitaristu
turvakomponendid on siisteemid, mida kasutatakse elutiihtsa taristu fiiiisilise
puutumatuse voi inimeste tervise ja ohutuse ning vara otseseks kaitsmiseks, kuid
mis ei ole siisteemi toimimiseks vajalikud. Selliste komponentide rike voi
talitlushiiire voib otseselt ohustada elutiihtsa taristu fiiiisilist puutumatust ning
véib seega kujutada ohtu inimeste tervisele ja ohutusele ning varale. Uksnes
kiiberturvalisuse tagamiseks moeldud komponente ei tohiks kiisitada
turvakomponentidena. Sellise elutihtsa taristu turvakomponendid on nditeks
veesurve seiresiisteemid voi tulekahjuhdire juhtimissiisteemid pilvandmetootluse

keskustes.
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Tihtis on juurutada tehisintellektisiisteeme hariduses, et edendada kvaliteetset
digiopet ja -koolitust ning voimaldada koigil oppijatel ja opetajatel omandada ja
jagada vajalikke digioskusi ja -pidevusi, sealhulgas meediapiidevust ja kriitilist
motlemist, et osaleda aktiivselt majanduses, iihiskonnas ja demokraatlikes
protsessides. Kuid tehisintellektisiisteemid, mida kasutatakse hariduses vo1
kutsedppes, eelkodige selleks, et otsustada juurdepéés voi vastuvotmine, isikute
méédramine haridus- ja kutsedppeasutustesse vOi -programmidesse koikidel
tasanditel, hinnata isikute opitulemusi, hinnata iiksikisiku asjakohast haridustaset
ja oluliselt mojutada haridus- ja koolitustaset, mida inimestele pakutakse voi
millele nad saavad juurde pdidiiseda, voi jilgida ja avastada opilaste keelatud
kditumist katsete ajal, tuleks liigitada suure riskiga tehisintellektisiisteemideks, sest
need vdivad otsustada inimese haridusliku ja kutsealase kdekédigu ning mdjutada
seega selle inimese toimetulekut. Kui sellised siisteemid ei ole korrektselt
projekteeritud voi kui neid ei kasutata korrektselt, voivad need olla eriti sekkuvad ja
rikkuda digust haridusele ja koolitusele, aga ka digust mitte olla diskrimineeritud,
ning polistada aegade jooksul vilja kujunenud diskrimineerimismustreid, nditeks
naiste, teatavate vanuseriihmade, puuetega inimeste voi teatava rassilise voi

etnilise pdritoluga voi seksuaalse sdttumusega inimeste vastu.
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Suure riskiga tehisintellektisiisteemideks tuleks liigitada ka tehisintellektisiisteemid,
mida kasutatakse toohdive, todtajate juhtimise ja iseenda tddandjana tegutsemise
voimaluste valdkonnas, eeskitt inimeste to6levotmiseks ja véljavalimiseks, tédalase
suhte edendamise ja tooga seotud lepingulise suhte 10petamise tingimusi
maojutavate otsuste tegemiseks, iilesannete jagamiseks isiku kditumise voi
isikuomaduste voi erijoonte pohjal ning t66ga seotud lepingulistes suhetes olevate
isikute jélgimiseks voi hindamiseks, sest need siisteemid vdivad markimisvéérselt
mdjutada nende isikute tulevasi karjdériviljavaateid, toimetulekut ja téotajate digusi.
Asjaomased tooga seotud lepingulised suhted peaksid sisuliselt kiima ka selliste
tootajate ja isikute kohta, kes osutavad teenuseid platvormide kaudu, nagu on
nimetatud komisjoni 2021. aasta tddprogrammis. I Toolevotmisprotsessi kdigus
ning todga seotud lepingulistes suhetes olevate isikute hindamisel, edutamisel voi
toOsuhte jatkamisel voivad sellised siisteemid polistada aegade jooksul vélja
kujunenud diskrimineerimismustreid, mis on suunatud niiteks naiste, teatavate
vanuserithmade, puuetega inimeste voi teatava rassilise voi etnilise paritolu voi
seksuaalse siattumusega isikute vastu. Tehisintellektisiisteemid, mida kasutatakse
selliste isikute tootulemuste ja kditumise jalgimiseks, voivad kahjustada ka nende

Ppohidigusi andmekaitsele ja privaatsusele.
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Veel iiks valdkond, milles tuleks tehisintellektisiisteemide kasutamisele erilist
tdhelepanu podrata, on teatavate selliste oluliste era- ja avalike teenuste ja hiivede
kéttesaadavus ja kasutamine, mida inimesed vajavad, et ihiskonnas tdielikult osaleda
vOi oma elatustaset parandada. Eelkdige I soltuvad konealustest hiivitistest ja
teenustest tavaliselt fiitisilised isikud, kes taotlevad voi saavad ametiasutustelt
esmatihtsaid avalikke hiivesid ja teenuseid, nimelt tervishoiuteenuseid,
sotsiaalkindlustushiivitisi, sotsiaalteenuseid, mis pakuvad kaitset raseduse ja
siinnituse, haiguse, tooonnetuste, vanaduse ja tookaotuse korral, ning sotsiaal- ja
eluasemetoetust, ning kes on vastutavate asutuste suhtes kaitsetus olukorras. Kui
tehisintellektisiisteeme kasutatakse selleks, et teha kindlaks, kas ametiasutus peaks
sellist toetust andma voi sellist teenust osutama, sellest keelduma, seda vihendama,
selle tithistama vdi tagasi ndoudma, sealhulgas selleks, et teha kindlaks, kas
abisaajatel on sellistele toetustele voi teenustele seaduslik oigus, voib neil
siisteemidel olla mirkimisvdirne mdju inimese toimetulekule ning need stisteemid
voivad rikkuda inimeste pohidigusi, nditeks digust sotsiaalkaitsele,
mittediskrimineerimisele, inimvéairikusele voi tohusale diguskaitsevahendile ning
seetdttu tuleks need liigitada suure riskiga siisteemideks. Samas ei tohiks kédesolev
madrus takistada uuenduslike ldhenemisviiside viljatéotamist ja kasutamist avalikus
halduses, kus oleks nduetekohaste ja ohutute tehisintellektisiisteemide laialdasemast
kasutamisest kasu tingimusel, et need siisteemid ei pdhjusta juriidilistele ja

fuusilistele isikutele suuri riske.
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Lisaks tuleks suure riskiga tehisintellektisiisteemideks liigitada
tehisintellektisiisteemid, mida kasutatakse fiiiisilistele isikutele krediidihinnangu
andmiseks voi nende krediidivoimelisuse hindamiseks, sest need mddravad
kindlaks inimese voimaluse saada finantsvahendeid voi elutihtsaid teenuseid,
nagu eluaseme-, elektri- ja telekommunikatsiooniteenused. Sel otstarbel
kasutatavad tehisintellektisiisteemid voivad pohjustada inimeste voi rithmade
vahelist diskrimineerimist ja voivad polistada aegade jooksul vilja kujunenud
diskrimineerimismustreid, mille aluseks on nditeks rassiline voi etniline piritolu,
sugu, puue, vanus voi seksuaalne siittumus, voi voivad luua uut liiki
diskrimineerivat moju. Liidu oigusega ette nihtud tehisintellektisiisteeme, mille
eesmdrk on avastada pettusi finantsteenuste pakkumisel voi mida kasutatakse
usaldatavusnouete tiitmiseks, et arvutada krediidiasutuste ja kindlustusandjate
kapitalinoudeid, ei tohiks kiiesoleva mdiruse alusel siiski pidada suure riskiga
siisteemideks. Lisaks voivad tehisintellektisiisteemid, mis on ette nihtud
kasutamiseks fiiiisiliste isikutega seotud riskihindamiseks ja hinnakujunduseks
tervise- ja elukindlustuses, avaldada mdérkimisviirset moju inimeste toimetulekule
ning see voib, kui nende projekteerimine, arendamine ja kasutamine ei ole
nouetekohane, rikkuda inimeste pohioigusi ning pohjustada tosiseid tagajiirgi
nende elule ja tervisele, sealhulgas majanduslikku torjutust ja diskrimineerimist.
Lisaks tuleks suure riskiga tehisintellektisiisteemideks liigitada ka
tehisintellektististeemid, mida kasutatakse fiiiisiliste isikute hidaabikonede
hindamiseks ja liigitamiseks v0i kiirabi ja piisteteenistuse, sealhulgas politsei,
tuletorje ja arstiabi viiljasaatmiseks ja viljakutsete prioriseerimiseks, ning
erakorralise arstiabi patsientide triaaZiks, sest sellised siisteemid teevad otsuseid

olukordades, mis on inimeste elu, tervise ja vara seisukohast viga kriitilised.
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Vottes arvesse oiguskaitseasutuste rolli ja vastutust, iseloomustab nende
toiminguid, millega kaasneb tehisintellektisiisteemide teatav kasutamine, voimu véga
ebavdrdne jaotumine ja selle tulemuseks voib olla fiitisilise isiku jélgimine,
kinnipidamine voi temalt vabaduse votmine, aga ka muu kahjulik mdju pohidiguste
hartaga tagatud pohidigustele. Tehisintellektisiisteem vdib olla inimeste valikul
diskrimineeriv voi muul moel ebatidpne vdi ebadiglane, eriti juhul, kui selle
treenimiseks ei ole kasutatud kvaliteetseid andmeid, kui siisteemi toimimine, tipsus
vOi stabiilsus ei ole piisav voi kui seda ei ole enne turule laskmist voi muul moel
kasutusele votmist korralikult projekteeritud ja testitud. Kahjustatud voib saada ka
voimalus kasutada selliseid olulisi menetluslikke pohidigusi, nagu digus tohusale
oiguskaitsevahendile ja diglasele kohtulikule arutamisele, digus kaitsele ja siiiituse
presumptsioon, seda eriti juhul, kui sellised tehisintellektisiisteemid ei ole piisavalt
labipaistvad, selgitatavad ja dokumenteeritud. Seepérast on asjakohane liigitada
suure riskiga tehisintellektislisteemiks hulk tehisintellektisiisteeme, niivord, kuivord
nende kasutamine on asjaomase liidu ja riigisisese oiguse kohaselt lubatud, mis on
mdeldud kasutamiseks diguskaitses, kus tdpsus, usaldusviirsus ja ldbipaistvus on
eriti olulised, et hoida &ra kahjulikku moju, séilitada tildsuse usaldus ning tagada

aruandekohustus ja tohus diguskaitse.
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Arvestades nende toimingute olemust ja nendega seotud riske, peaksid selliste suure
riskiga tehisintellektislisteemide hulka kuuluma eeskétt need tehisintellektisiisteemid,
mis on ette ndhtud kasutamiseks diguskaitseasutuste voi liidu institutsioonide,
organite voi asutuste poolt voi nimel diguskaitseasutuste toetamiseks, et hinnata
futisilise 1siku kuriteo ohvriks langemise riski, valedetektorite ja sarnaste
vahenditena toendite usaldusvadrsuse hindamiseks kuritegude uurimise voi nende
eest vastutusele votmise kiiigus; ning kui see ei ole kiesoleva mddrusega keelatud,
siis sellise rikkumise voi korduva rikkumise riski hindamiseks, mis ei pohine
iiksnes fiisiliste isikute profiilianaliiiisil ega fiiiisiliste isikute voi rithmade
isikuomaduste, erijoonte voi varasema kuritegeliku kéitumise hindamisel, kuritegude
avastamise, uurimise vOi nende eest vastutusele votmise kdigus tehtaval
profiilianaliiiisil. Tehisintellektisiisteeme, mis on mdeldud kasutamiseks spetsiaalselt
maksuametile ja tollile haldusmenetlustes ning rahapesu andmebiiroodele, kes
tiidavad liidu rahapesuvastase oiguse kohaseid teabe analiiiisimises seisnevaid
haldusiilesandeid, ei tuleks liigitada suure riskiga tehisintellektislisteemideks, mida
Oiguskaitseasutused kasutavad kuritegude tokestamise, avastamise, uurimise ja nende
eest vastutusele votmise eesmérgil. Tehisintellekti vahendite kasutamine
oiguskaitseasutuste ja muude asjakohaste asutuste poolt ei tohiks muutuda
ebavordsuse voi torjutuse teguriks. Tehisintellekti vahendite kasutamise moju
kahtlusaluste kaitsedigustele ei tohiks eirata, eelkoige raskusi sisulise teabe
saamisel nende siisteemide toimimise kohta ja sellest tulenevaid raskusi nende

tulemuste vaidlustamisel kohtus, eriti uurimise all olevate fiiiisiliste isikute poolt.
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Rénde- ja varjupaigavaldkonnas ning piirkontrollihalduses kasutatavad
tehisintellektisiisteemid mojutavad isikuid, kes on tihtipeale eriti kaitsetus olukorras
ja soltuvad piadevate ametiasutuste tegevuse tulemustest. Seepdrast on sellises
kontekstis kasutatavate tehisintellektisiisteemide tépsus, mittediskrimineeriv olemus
ja labipaistvus eriti oluline, et tagada mdjutatud isikute pohidiguste austamine,
eeskatt nende digus vabale litkumisele, mittediskrimineerimisele, eraelu ja
isikuandmete kaitsele, rahvusvahelisele kaitsele ja heale haldusele. Seepirast on
otstarbekas liigitada suure riskiga tehisintellektisiisteemiks sellised
tehisintellektisiisteemid, mis on ette ndhtud kasutamiseks rande-, varjupaiga- ja
piirikontrollihaldusega tegelevatele padevatele asutustele voi nende nimel, voi liidu
institutsioonidele, organitele voi asutustele valedetektorite ja samalaadsete
vahenditena, niivord, kuivord nende kasutamine on liidu ja liikmesriigi oiguse
kohaselt lubatud, et hinnata teatavaid riske, mida kujutavad endast fiiiisilised isikud,
kes sisenevad liitkmesriigi territooriumile voi taotlevad viisat voi varjupaika;
padevate ametiasutuste abistamiseks varjupaiga-, viisa- ja elamisloataotluste ja
nendega seotud kaebuste 14bivaatamisel, sealhulgas toendite usaldusviirsuse
hindamisel seoses eesmiirgiga teha kindlaks sellist staatust taotlevate fiitisiliste
isikute vastavus tingimustele; rinde-, varjupaiga- ja piirikontrollihalduse kontekstis
fiitisiliste isikute avastamiseks, dratundmiseks voi tuvastamiseks, vélja arvatud

reisidokumentide kontrollimine.
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Rénde- ja varjupaigavaldkonna ning piirikontrollihalduse valdkonna
tehisintellektisiisteemid, mis kuuluvad kdesoleva méaaruse kohaldamisalasse, peaksid
vastama Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruses (EU) nr 810/2009,32 Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2013/32/EL3? ja muus liidu asjaomases diguses
sdtestatud asjaomastele menetlusnduetele. Liikmesriigid voi liidu institutsioonid,
organid ja asutused ei tohiks mingil juhul kasutada tehisintellektisiisteeme réinde-,
varjupaiga- ja piirikontrollihalduse valdkonnas selleks, et korvale hoida oma
rahvusvahelistest kohustustest, mis nad on votnud vastavalt 28. juulil 1951 Genfis
alla kirjutatud URO pagulasseisundi konventsioonile, mida on muudetud

31. jaanuari 1967. aasta protokolliga. Samuti ei tohi neid kasutada mingil viisil
tagasi- ja viljasaatmise lubamatuse pohimotte rikkumiseks ega liidu
territooriumile sisenemise ohutute ja tohusate seaduslike kanalite kasutamise,

sealhulgas rahvusvahelise kaitse saamise oiguse keelamiseks.

32

33

I Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuli 2009. aasta miirus (EU) nr 810/2009,
millega kehtestatakse ithenduse viisaeeskiri (viisaeeskiri) (ELT L 243, 15.9.2009, 1k

1).

I Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. juuni 2013. aasta direktiiv 2013/32/EL
rahvusvahelise kaitse seisundi andmise ja dravotmise menetluse tihiste nduete kohta
(ELT L 180, 29.6.2013, 1k 60).
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Teatavad digusemdistmise ja demokraatlike protsesside jaoks moeldud
tehisintellektisiisteemid tuleks liigitada suure riskiga tehisintellektisiisteemideks,
arvestades nende vdimalikku méirkimisvairset moju demokraatiale, digusriigile,
iksikisiku vabadustele ning digusele tdhusale diguskaitsevahendile ja diglasele
kohtulikule arutamisele. Eeskétt voimalikust kallutatusest, vigadest ja
labipaistmatusest tulenevate riskidega tegelemiseks on asjakohane liigitada suure
riskiga tehisintellektisiisteemideks need tehisintellektisiisteemid, mis on ette ndhtud
kasutamiseks oigusasutusele voi selle nimel, et abistada digusasutusi faktide ja
seadustega tutvumisel ja nende tdlgendamisel ning diguse kohaldamisel konkreetse
faktide kogumi suhtes. Tehisintellektisiisteeme, mis on ette nihtud kasutamiseks
vaidluste kohtuviilise lahendamise iiksustele konealuse menetluse jaoks, tuleks
samuti pidada suure riskiga siisteemideks, kui vaidluste kohtuviilise lahendamise
menetluse tulemustel on pooltele diguslikud tagajirjed. Tehisintellekti vahendite
kasutamine voib kohtunike otsustusoigust voi kohtute soltumatust toetada, kuid ei
tohiks neid asendada, sest loppotsuste tegemine peab jiima inimestele.
Tehisintellektisiisteemi liigitamist suure riskiga siisteemiks ei tohiks siiski
laiendada tehisintellektisiisteemidele, mis on mdeldud puhtalt halduslikeks
abitegevusteks, mis ei mdjuta tegelikku digusemdistmist konkreetsetel juhtudel, nagu
kohtuotsuste, dokumentide voi andmete anoniiiimimine vdi pseudoniilimimine,

toGtajatevaheline suhtlus voi haldusiilesanded ] .
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Ilma et see piiraks Euroopa Parlamendi ja néukogu mddruses (EL) 2024/...3*"
siitestatud oigusnormide kohaldamist ning selleks, et kdsitleda riske, mis tulenevad
pohjendamatust vilisest sekkumisest pohioiguste harta artiklis 39 siitestatud
hiidletamisoigusesse ning kahjulikust mojust demokraatiale ja oigusriigile, tuleks
tehisintellektisiisteemid, mis on moeldud kasutamiseks selleks, et mojutada
valimiste voi referendumite tulemusi voi fiiiisiliste isikute hdidiletamiskditumist
nende hdiiletamisel valimistel voi referendumitel, liigitada suure riskiga
tehisintellektisiisteemideks, viilja arvatud tehisintellektisiisteemid, mille viljundiga
fiiiisilised isikud otseselt kokku ei puutu, niiteks vahendid, mida kasutatakse
poliitiliste kampaaniate korraldamiseks, optimeerimiseks ja struktureerimiseks
halduslikust ja logistilisest seisukohast.

Asjaolu, et tehisintellektislisteem on kdesoleva méaruse alusel liigitatud suure riskiga
tehisintellektisiisteemiks, ei tohiks tdlgendada nii, et selle kasutamine on I seaduslik
muude liidu digusaktide voi liidu digusega kooskdlas oleva riigisisese diguse alusel,
mis kasitlevad naiteks isikuandmete kaitset, valedetektorite voi samalaadsete
vahendite kasutamist voi muude siisteemide kasutamist fiiiisiliste isikute
emotsionaalse seisundi tuvastamiseks. Edaspidi peaks igasugune selline kasutamine
toimuma iiksnes kooskolas kohaldatavate nduetega, mis tulenevad pohidiguste
hartast ja kohaldatavatest liidu teisese diguse aktidest ja riigisisesest digusest.
Kéesolevat miirust ei tohiks késitada isikuandmete, sealhulgas asjakohasel juhul
isikuandmete eriliikide to6tlemise digusliku alusena, kui kiesolevas mddruses ei ole

sonaselgelt ette niihtud teisiti.

34

Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... miédrus (EL) 2024/... poliitreklaami 14bipaistvuse
ja suunamise kohta (ELT L, ..., ELIL: ...).

ELT: palun lisada teksti dokumendls PE 90/23 (2021/0381(COD)) sisalduv mééruse
number ja tdiendada vastavat joonealust mérkust.

61/458

ET



ET

(64)

Et maandada riske, mida pShjustavad turule lastud voi kasutusele voetud suure
riskiga tehisintellektisiisteemid, ning tagada korge usaldusviidirsus, tuleks suure
riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes kohaldada teatavaid kohustuslikke ndudeid,
vottes arvesse tehisintellektisiisteemi sihtotstarvet ja kasutuskonteksti ning jargides
pakkuja kehtestatud riskijuhtimissiisteemi. Meetmed, mida pakkujad votavad
kdesoleva mddruse kohustuslike nouete tiitmiseks, peaksid votma arvesse
tehisintellekti valdkonna tehnika iildtunnustatud taset ning olema kiesoleva
mddiruse eesmiirkide saavutamiseks proportsionaalsed ja tohusad. Uue
oigusraamistiku alusel, mida on tipsustatud komisjoni 2022. aasta sinises
raamatus ELi toote-eeskirjade rakendamise kohta, on iildreegel, et iiks voi mitu
liidu iihtlustamisoigusakti voivad olla kohaldatavad iihele tootele, kuna
kiittesaadavaks tegemine voi kasutusele votmine saab toimuda ainult siis, kui toode
vastab koigile kohaldatavatele liidu iihtlustamisoigusaktidele. Kiesoleva mddruse
nouete kohaldamisalasse kuuluvate tehisintellektisiisteemide ohud on seotud
kehtivatest liidu iihtlustamisoigusaktidest erinevate aspektidega ning seetottu
tiiendavad kiiesoleva mdiiruse nouded olemasolevaid liidu iihtlustamisoigusakte.
Niiiteks voivad tehisintellektisiisteemi sisaldavad masinad voi meditsiiniseadmed
kujutada endast riske, mida asjakohastes liidu iihtlustamisoigusaktides siitestatud
olulistes tervisekaitse- ja ohutusnouetes ei kisitleta, kuna see valdkondlik éigus ei

puuduta tehisintellektisiisteemidele omaseid riske.
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Seega on korraga vaja kohaldada mitut ja iiksteist tiiendavat oigusakti.
Jarjepidevuse tagamiseks ning tarbetu halduskoormuse ja tarbetute kulude
drahoidmiseks peaks iiht voi mitut suure riskiga tehisintellektisiisteemi sisaldava
toote pakkujatel, mille suhtes kohaldatakse kiiesoleva mdidiruse ja uuel
oigusraamistikul pohinevate ja kiiesoleva mdiruse lisas loetletud liidu
ithtlustamisoigusaktide noudeid, olema operatiivsete otsuste tegemisel paindlikkus
selles osas, kuidas tagada iiht voi mitut tehisintellektisiisteemi sisaldava toote
vastavus koigile liidu iihtlustamisoigusaktide kohaldatavatele nouetele
optimaalseimal viisil. Selline paindlikkus voib tihendada niiiteks pakkuja otsust
integreerida osa kiiesoleva mdiiruse kohaselt noutavast testimis- ja
aruandlusprotsessist, teabest ja dokumentatsioonist juba olemasolevatesse
dokumentidesse ja menetlustesse, mida noutakse kiesoleva miidruse lisas loetletud
uuel oigusraamistikul pohinevate kehtivate liidu iithtlustamisoigusaktide alusel.
See ei tohiks mingil viisil kahjustada pakkuja kohustust tiita koiki kohaldatavaid

noudeid.
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Riskijuhtimissiisteem peaks seisnema pidevalt korduvas protsessis, mida
kavandatakse ja kditatakse suure riskiga tehisintellektisiisteemi kogu elutsiikli
jooksul. Konealuse protsessi eesmdrk peaks olema teha kindlaks ja maandada
tehisintellektisiisteemide asjakohaseid riske tervisele, turvalisusele ja
pohioigustele. Riskijuhtimissiisteem tuleks korrapdraselt libi vaadata ja seda
ajakohastada, et tagada selle jitkuv tohusus, samuti kiiesoleva mddiruse alusel
tehtud oluliste otsuste ja voetud meetmete pohjendused ja dokumentatsioon. See
protsess peaks tagama, et pakkuja teeb kindlaks riskid voi kahjuliku moju ning
rakendab maandamismeetmeid tehisintellektisiisteemide teadaolevate ja moistlikult
prognoositavate riskide suhtes tervisele, turvalisusele ja pohioigustele, vottes
arvesse nende sihtotstarvet ja moistlikult prognoositavat viidrkasutust, sealhulgas
voimalikke riske, mis tulenevad tehisintellektisiisteemi ja selle tookeskkonna
vastasmojust. Riskijuhtimissiisteemis tuleks votta tehisintellekti valdkonna tehnika
taset silmas pidades koige asjakohasemaid riskijuhtimismeetmeid. Koige
asjakohasemate riskijuhtimismeetmete kindlaksmddramisel peaks pakkuja tehtud
valikud dokumenteerima ja neid selgitama ning vajaduse korral kaasama eksperte
Jja viiliseid sidusrithmi. Suure riskiga tehisintellektisiisteemide moistlikult
prognoositava vidrkasutamise kindlakstegemisel peaks pakkuja holmama
tehisintellektisiisteemide kasutusviise, mis ei ole kiill otseselt holmatud
sihtotstarbega ega ette nihtud kasutusjuhendis, kuid mille puhul voib siiski
pohjendatult eeldada, et see tuleneb kergesti prognoositavast inimkditumisest

konkreetse tehisintellektisiisteemi erijoonte ja kasutamise kontekstis.
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Koik teadaolevad voi prognoositavad asjaolud, mis on seotud suure riskiga
tehisintellektisiisteemi kasutamisega vastavalt selle sihtotstarbele voi moistlikult
prognoositava viidrkasutamise tingimustes, mis voib seada ohtu tervise ja ohutuse
voi pohioigused, peaksid olema lisatud kasutusjuhendisse, mille pakkuja koostab.
Selle eesmdrk on tagada, et juurutaja on suure riskiga tehisintellektisiisteemi
kasutamisel neist teadlik ja votab neid arvesse. Kiiesoleva mdiiruse kohaste
prognoositava viirkasutusega seotud riskimaandamismeetmete kindlakstegemine
ja rakendamine ei tohiks nouda pakkujalt spetsiaalseid tiiendavaid suure riskiga
tehisintellektisiisteemi jaoks moeldud prognoositava viirkasutuse teemalisi
treeninguid. Pakkujaid julgustatakse siiski kaaluma selliseid tiiendavaid
treenimismeetmeid moistlikult prognoositava vidrkasutamise leevendamiseks, kui
see peaks olema vajalik ja asjakohane.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes tuleks kohaldada riskijuhtimisega
seotud ndudeid, mis puudutavad kasutatavate andmestike kvaliteeti ja asjakohasust,

tehnilist dokumentatsiooni ja andmete siilitamist, 1dbipaistvust ja juurutajate

teavitamist, inimjarelevalvet, tookindlust, tipsust ja kiiberturvalisust. Sellised nduded

on vajalikud, et tulemuslikult maandada riske tervisele, turvalisusele ja
pohidigustele. I Kuna muud kaubandust vdhem piiravad meetmed ei ole madistlikult

kéttesaadavad, ei ole need piirangud pdhjendamatud kaubanduspiirangud.
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Kvaliteetsed andmed ja juurdepdds kvaliteetsetele andmetele on struktuuri
pakkumiseks ja paljude tehisintellektisiisteemide toimimise tagamiseks hidavajalik,
eriti kui kasutatakse mudelite treenimise meetodeid, et tagada suure riskiga
tehisintellektisiisteemide sihipédrane ja ohutu t60 ja see, et neist ei saa liidu digusega
keelatud diskrimineerimise allikas. Kvaliteetsed treenimis-, valideerimis- ja
testimisandmestikud eeldavad asjakohaste andmehaldus- ja juhtimistavade
rakendamist. Treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestikud, sealhulgas
mdrgistus, peaksid olema asjakohased, piisavalt representatiivsed ning voimalikult
suurel mddral vigadeta ja tdielikud, pidades silmas siisteemi sihtotstarvet. Selleks et
holbustada liidu andmekaitseoiguse, ndiiteks mddruse (EL) 2016/679 jirgimist,
peaksid andmehaldus- ja -juhtimistavad sisaldama isikuandmete puhul andmete
kogumise algse eesmdirgi libipaistvust. Neil andmestikel peaksid olema asjakohased
statistilised omadused, sealhulgas mis puudutab selliseid isikuid voi isikute rithmi,
kellega seoses kavatsetakse suure riskiga tehisintellektisiisteemi kasutada, péorates
erilist tihelepanu andmestike voimalike kallutatuste leevendamisele, kuna need
voivad mojutada inimeste tervist ja ohutust, avaldada negatiivset moju
pohioigustele voi pohjustada liidu oigusega keelatud diskrimineerimist, eriti kui
andmeviljundid mojutavad tulevaste toimingute sisendeid (tagasisideahelad).
Kallutatus voib tuleneda nditeks aluseks olevatest andmestikest, eriti kui
kasutatakse varasemaid andmeid, voi see voib tekkida siisteemide rakendamisel

tegelikus keskkonnas.
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Tehisintellektisiisteemide abil saavutatud tulemusi voib mojutada selline
loomupiirane kallutatus, mis kaldub jirk-jirgult suurenema ning sel viisil
polistama ja voimendama olemasolevat diskrimineerimist, eriti teatud kaitsetutesse
riithmadesse, sealhulgas rassilistesse voi etnilistesse rithmadesse kuuluvate isikute
puhul. Noue, et andmestikud peavad olema voimalikult suurel mdiral tiielikud ja
vigadeta, ei tohiks mojutada eraelu puutumatuse sdilitamise meetodite kasutamist
tehisintellektisiisteemide arendamise ja testimise kontekstis. Eeskiitt tuleks
andmestikes sihtotstarbe jaoks noutavas ulatuses votta arvesse funktsioone,
omadusi voi elemente, mis iseloomustavad konkreetset geograafilist,
kontekstuaalset, kditumuslikku voi funktsionaalset keskkonda, kus kavatsetakse
suure riskiga tehisintellektisiisteemi kasutada. Andmehaldusega seotud noudeid
saab tiiita, kasutades kolmandaid isikuid, kes pakuvad sertifitseeritud
vastavusteenuseid, sealhulgas andmehalduse, andmestiku tervikluse ning andmete
treenimise, valideerimise ja testimise tavade kontrollimist, kui on tagatud vastavus

kiesoleva maidruse andmenouetele.
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Suure riskiga tehisintellektisiisteemide arendamiseks ja hindamiseks peaks teatavatel
osalejatel, nditeks pakkujatel, teada antud asutustel ja muudel asjaomastel iiksustel,
nditeks Euroopa digitaalse innovatsiooni keskustel, testimis- ja
eksperimenteerimisrajatistel ja teadlastel, olema oma kdesoleva midrusega seotud
tegevusvaldkondades juurdepiis kvaliteetsetele andmestikele ja nad peaksid saama
neid kasutada. Komisjoni loodud iihtsed Euroopa andmeruumid ning avaliku huvi
nimel holpsam andmete jagamine ettevotete vahel ja valitsusega on ddrmiselt téhtis,
et pakkuda tehisintellektisiisteemide treenimiseks, valideerimiseks ja testimiseks
usaldusvairset, vastutustundlikku ja mittediskrimineerivat juurdepéésu
kvaliteetsetele andmetele. Néiteks tervise valdkonnas hdlbustab Euroopa
terviseandmeruum mittediskrimineerivat juurdepddsu terviseandmetele ja
tehisintellekti algoritmide treenimist selliste andmestikega privaatsust tagaval,
turvalisel, digeaegsel, ldbipaistval ja usaldusvédrsel viisil ning asjakohase
institutsioonilise juhtimise all. Asjaomased paddevad asutused, sealhulgas
valdkondlikud asutused, kes pakuvad vdi toetavad juurdepéddsu andmetele, voivad
toetada ka kvaliteetsete andmete pakkumist tehisintellektisiisteemide treenimiseks,
valideerimiseks ja testimiseks.

Oigus eraelu puutumatusele ja isikuandmete kaitsele peab olema tagatud kogu
tehisintellektisiisteemi elutsiikli jooksul. Sellega seoses kohaldatakse isikuandmete
tootlemisel voimalikult viiheste andmete kogumise ning loimitud ja vaikimisi
andmekaitse pohimotteid, mis on sditestatud liidu andmekaitsediguses. Meetmed,
mida pakkujad votavad nende pohimaétete jirgimise tagamiseks, voivad holmata
mitte iiksnes anoniiiimimist ja kriipteerimist, vaid ka sellise tehnoloogia
kasutamist, mis voimaldab tuua andmetesse algoritme ja treenida
tehisintellektisiisteeme ilma toor- voi struktureeritud andmete pooltevahelise
edastamise voi kopeerimiseta, ilma et see piiraks kdesolevas mdidiruses sitestatud

andmehalduse nouete kohaldamist.
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Et kaitsta teiste oigust tehisintellektisiisteemide kallutatusest tuleneda voiva
diskrimineerimise eest, peaksid pakkujad erandkorras ja ulatuses, mis on rangelt
vajalik selleks, et tagada kallutatuse avastamine ja korrigeerimine seoses suure
riskiga tehisintellektisiisteemidega, tingimusel et kohaldatakse asjakohaseid
kaitsemeetmeid fiiiisiliste isikute pohioiguste ja -vabaduste tagamiseks ning
jérgitakse koiki kdesolevas mddiruses sitestatud kohaldatavaid tingimusi lisaks
mddirustes (EL) 2016/679 ja (EL) 2018/1725 ning direktiivis (EL) 2016/680
séitestatud tingimustele, olema voimelised tootlema ka isikuandmete eriliike, mis
pakuvad mérkimisvddrset avalikku huvi mddruse (EL) 2016/679 artikli 9 loike 2
punkti g ja médruse (EL) 2018/1725 artikli 10 loike 2 punkti g tihenduses.
Arusaaday teave selle kohta, kuidas suure riskiga tehisintellektisiisteemid on vélja
tootatud ja kuidas need kogu oma eluea jooksul tootavad, on ddrmiselt oluline, et
voimaldada nende siisteemide jilgitavust, kontrollida vastavust kdesoleva maéruse
kohastele nduetele ning jilgida nende toiminguid ja teha turustamisjiirgset seiret.
Selleks on vaja sdilitada andmeid ja tagada sellise tehnilise dokumentatsiooni
kittesaadavus, mis sisaldab teavet, mida on vaja, et hinnata, kas
tehisintellektisiisteem vastab asjakohastele nduetele, ja holbustada turustamisjirgset
seiret. Sellise teabe hulka peaksid kuuluma siisteemi tildised omadused, voimed ja
piirid, algoritmid, andmed, kasutatud treenimis-, testimis- ja valideerimisprotsessid
ning dokumentatsioon asjaomase riskijuhtimissiisteemi kohta ning see peaks olema
koostatud selgel ja ammendaval viisil. Tehniline dokumentatsioon peaks olema
nouetekohaselt ajakohane kogu tehisintellektisiisteemi eluea jooksul. Lisaks peaksid
suure riskiga tehisintellektisiisteemid voimaldama tehniliselt siindmuste

automaatset registreerimist, kasutades selleks logisid, siisteemi kogu eluea jooksul.
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Selleks et lahendada probleeme, mis on seotud teatavate tehisintellektisiisteemide
labipaistmatuse ja keerukusega, ning aidata juurutajatel tiita kiiesolevast
mididirusest tulenevaid kohustusi, tuleks suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul
enne nende turule laskmist véi kasutusele votmist nduda nende labipaistvust. Suure
riskiga tehisintellektisiisteemid tuleks projekteerida viisil, mis voimaldab
Jjuurutajatel moista, kuidas tehisintellektisiisteem toimib, hinnata selle
Sfunktsionaalsust ning méista selle tugevaid kiilgi ja piire. Suure riskiga
tehisintellektisiisteemidega peaks kaasnema asjakohane teave kasutusjuhendi kujul.
Selline teave peaks holmama tehisintellektisiisteemi omadusi, voimeid ja
toimimispiire. Need peaksid holmama teavet suure riskiga tehisintellektisiisteemi
kasutamisega seotud voimalike teadaolevate ja prognoositavate asjaolude kohta,
sealhulgas juurutaja tegevuse kohta, mis voib maojutada siisteemi kiitumist ja
toimimist, mille puhul tehisintellektisiisteem voib pohjustada riske tervisele,
turvalisusele ja pohidigustele, muutuste kohta, mille pakkuja on eelnevalt kindlaks
mddiranud ja mille vastavust hinnanud, ning asjakohaste inimjiirelevalve meetmete
kohta, sealhulgas meetmete kohta, millega holbustatakse tehisintellektisiisteemi
viljundite tolgendamist juurutajate poolt. Libipaistvus, sealhulgas lisatud
kasutusjuhendid, peaks aitama juurutajaid siisteemi kasutamisel ja toetama nende
teadlike otsuste tegemist. Juurutajad peaksid muu hulgas olema paremas
olukorras, et teha oige valik siisteemi osas, mida nad kavatsevad kasutada, vottes
arvesse nende suhtes kohaldatavaid kohustusi, olema teadlikud kavandatud ja
vilistatud kasutusviisidest ning kasutama tehisintellektisiisteemi oigesti ja
vastavalt vajadusele. Selleks et parandada kasutusjuhendis sisalduva teabe
loetavust ja kiittesaadavust, tuleks vajaduse korral lisada selgitavad ndited, nditeks
tehisintellektisiisteemi piiride ning kavandatud ja vilistatud kasutusviiside kohta.
Pakkujad peaksid tagama, et kogu dokumentatsioon, sealhulgas kasutusjuhendid,
sisaldab sisukat, pohjalikku, kiittesaadavat ja arusaadavat teavet, vottes arvesse
sithtjuurutajate vajadusi ja prognoositavaid teadmisi. Kasutusjuhendid tuleks teha
kiittesaadavaks asjaomase liikmesriigi poolt kindlaks mddiratud keeles, mis on

sihtjuurutajatele kergesti arusaadav.
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Suure riskiga tehisintellektisiisteeme tuleks projekteerida ja arendada nii, et
fiitisilised isikud saaksid jélgida nende toimimist, fagada, et neid kasutatakse
ettendhtud viisil ja et nende moju kiisitletakse siisteemi elutsiikli jooksul. Selleks
peaks siisteemi pakkuja tegema enne silisteemi turule laskmist voi kasutusele votmist
kindlaks asjakohased inimjdrelevalve meetmed. Kui see on asjakohane, tuleks selliste
meetmetega eeskatt tagada, et siisteemi on sisse ehitatud tegevuspiirangud, mida
slisteem ise ei saa eirata, et siisteem reageerib inimoperaatori kiskudele ning et
jarelevalvega tegelema miératud fiiiisilistel isiktel on selle iilesande tditmiseks
vajalik padevus, véljadpe ja volitused. Samuti on héidavajalik tagada, kui see on
asjakohane, et suure riskiga tehisintellektisiisteemid sisaldavad mehhanisme, mille
abil suunata ja teavitada fiiiisilist isikut, kellele on mddratud inimjirelevalve
iilesanne, tegema teadlikke otsuseid, kas, millal ja kuidas sekkuda, et hoida dira
negatiivseid tagajiirgi voi riske voi siisteem peatada, kui see ei toimi ettendiihtud
viisil. Vottes arvesse mdrkimisvddrseid tagajirgi isikutele, kui teatavad
biomeetrilise tuvastamise siisteemid annavad valesid tulemusi, on asjakohane
néiiha nende siisteemide puhul ette tohusama inimjirelevalve noue, et juurutaja ei
saaks siisteemist tuleneva tuvastamise pohjal midagi ette votta ega otsust teha, kui
tuvastamist ei ole eraldi kontrollinud ja kinnitanud viihemalt kaks fiiiisilist isikut.
Need isikud véivad olla pirit ithest voi mitmest iiksusest ning nende hulka voib
kuuluda siisteemi kditav voi kasutav isik. See noue ei tohiks pohjustada tarbetut
koormust ega tarbetuid viivitusi ning piisata voib sellest, kui eri isikute tehtud
eraldi kontrollid registreeritakse automaatselt siisteemi loodud logides. Vottes
arvesse oiguskaitse, rinde, piirikontrolli ja varjupaiga valdkonna eripiira, ei tohiks
seda nouet kohaldada, kui liidu voi liikmesriigi oiguses peetakse selle noude

kohaldamist ebaproportsionaalseks.
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Suure riskiga tehisintellektisiisteemid peaksid toimima kogu oma elutsiikli jooksul
jarjepidevalt ning nende tépsus, stabiilsus ja kiiberturvalisus peaks nende
sihtotstarvet arvesse vottes olema asjakohasel tasemel vastavalt tehnika
tildtunnustatud tasemele. Komisjoni ning asjaomaseid organisatsioone ja
sidusriihmi julgustatakse votma nouetekohaselt arvesse tehisintellektisiisteemi
riskide maandamist ja nende negatiivset moju. Toimimise parameetrite eeldatav
tase tuleks deklareerida siisteemiga kaasas olevas kasutusjuhendis. Pakkujaid
kutsutakse iiles edastama see teave juurutajatele selgel ja kergesti arusadaval
viisil, hoidudes viiiritimoistmistest ja eksitavatest viidetest. Legaalmetroloogiat
kdsitleva liidu oiguse, sealhulgas Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiivide
2014/31/EL% ja 2014/32/EL>® eesmiirk on tagada méotmiste tipsus ning aidata
kaasa dritehingute libipaistvusele ja aususele. Sellega seoses peaks komisjon
koostoos asjaomaste sidusrithmade ja organisatsioonidega, nagu metroloogia- ja
vordlusuuringuasutused, soodustama, kui see on asjakohane,
tehisintellektisiisteemide vordlusaluste ja mootmismeetodite viljatootamist. Seda
tehes peaks komisjon votma teadmiseks rahvusvahelised partnerid, kes tegelevad
metroloogia ja tehisintellektiga seotud asjakohaste mootmisnditajatega, ja tegema

nendega koostood.

35

36

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/31/EL
mitteautomaatkaalude turul kittesaadavaks tegemist kidsitlevate litkmesriikide
oigusaktide tihtlustamise kohta (ELT L 96, 29.3.2014, 1k 107).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/32/EL
modtevahendite turul kéttesaadavaks tegemist késitlevate litkmesriikide digusaktide
tihtlustamise kohta (ELT L 096, 29.3.2014, 1k 149).
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Suure riskiga tehisintellektisiisteemide iiks peamisi ndudeid on tehniline stabiilsus.
Sellised siisteemid peaksid olema vastupidavad kahjuliku voi muul viisil soovimatu
kditumise suhtes, mis voib tuleneda siisteemide voi nende tookeskkonna
piirangutest (nditeks vead, rikked, ebakdlad, ootamatud olukorrad). Seepdrast tuleks
votta tehnilisi ja korralduslikke meetmeid, et tagada suure riskiga
tehisintellektisiisteemide stabiilsus, nditeks projekteerides ja arendades
asjakohaseid tehnilisi lahendusi kahjuliku voi muul viisil soovimatu kditumise
ennetamiseks voi minimeerimiseks. Nende tehniliste lahenduste seas voivad
nditeks olla mehhanismid, mis voimaldavad siisteemil oma t66 ohutult katkestada
(torkekindluse plaanid) teatavate korvalekallete esinemisel voi juhul, kui
kéiitamine toimub viljaspool teatavaid eelnevalt kindlaks mdidratud piire. Nende
riskide eest kaitsmata jitmine voib mojutada ohutust voi kahjustada pohidigusi
nditeks ekslike otsuste voi tehisintellektisiisteemi loodud ekslike voi kallutatud
valjundite tottu.

Kiiberturvalisusel on oluline roll, et tagada tehisintellektisiisteemide vastupanuvdime
pahatahtlike kolmandate isikute katsetele muuta siisteemi ndrku kohti dra kasutades
siisteemi kasutust, kditumist voi toimimist voi kahjustada selle turvaomadusi.
Tehisintellektisiisteemide vastu suunatud kiiberriinnetes voidakse dra kasutada
tehisintellektispetsiifilisi ressursse, nditeks treeningandmestikke (néiteks
andmemiirgitus) voi treenitud mudeleid (nditeks vastandriinded (adversarial attacks)
voi liikmesuse jireldamine), voi tehisintellektisiisteemi digivarade voi IKT
alustaristu norkusi. Seega peaksid suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad
votma riskidele vastava kiiberturvalisuse taseme tagamiseks sobivaid meetmeid,
nditeks kehtestama turvakontrollid, vittes samuti asjakohasel juhul arvesse IKT

alustaristut.
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Ilma et see piiraks kdesolevas mddiruses siitestatud stabiilsuse ja tipsuse nouete
kohaldamist, voivad suure riskiga tehisintellektisiisteemid, mis kuuluvad Euroopa
Parlamendi ja noukogu mddruse, mis kdsitleb digielemente sisaldavate toodete
kiiberturvalisuse horisontaalseid noudeid kohaldamisalasse, toendada kooskaélas
konealuse mddrusega vastavust kiesoleva mddruse kiiberturvalisuse nouetele,
tiites konealuses mddruses sdtestatud olulisi kiiberturvalisuse noudeid. Kui suure
riskiga tehisintellektisiisteemid vastavad Euroopa Parlamendi ja noukogu
mddiruse, mis kdsitleb digielemente sisaldavate toodete kiiberturvalisuse
horisontaalseid noudeid olulistele nouetele, tuleks neid kiisitada kiesolevas
mddruses sdtestatud kiiberturvalisuse nouetele vastavana, kui nende nouete
tdaitmist toendatakse konealuse mddruse alusel viljastatud ELi
vastavusdeklaratsioonis voi selle osades. Sel eesmiirgil tuleks kiiberturvalisuse
riskide hindamisel, mis on seotud digielemente sisaldava tootega, mis on kiesoleva
mddruse kohaselt liigitatud suure riskiga tehisintellektisiisteemiks, ja mis viiakse
libi Euroopa Parlamendi ja noukogu mdidruse,mis kdsitleb digielemente
sisaldavate toodete kiiberturvalisuse horisontaalseid noudeid alusel, votta arvesse
riske tehisintellektisiisteemi kiibervastupidavusvoimele seoses volitamata
kolmandate isikute katsetega muuta selle kasutust, kiitumist voi toimimist,
sealhulgas tehisintellektile iseloomulikku norkusi, nagu andmemiirgitus voi
vastandriinded, ning kui see on asjakohane, riske pohioigustele, nagu on

kdesolevas mddruses noutud.
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(78) Kdesolevas mddruses sitestatud vastavushindamismenetlust tuleks kohaldada
Euroopa Parlamendi ja noukogu mdidiruse, mis kiisitleb digielemente sisaldavate
toodete kiiberturvalisuse horisontaalseid noudeid, kohaldamisalasse kuuluva ja
kdesoleva mddruse alusel suure riskiga tehisintellektisiisteemiks liigitatud
digielemente sisaldava toote oluliste kiiberturvalisuse nouete suhtes. Sellise normi
tagajirjel ei tohiks siiski viiheneda Euroopa Parlamendi ja noukogu mddruse, mis
kdsitleb digielemente sisaldavate toodete kiiberturvalisuse horisontaalseid noudeid,
kohaldamisalasse kuuluvate digielemente sisaldavate kriitilise tihtsusega toodete
usaldusvddrsuse vajalik tase. Seepiirast, erandina sellest normist, kohaldatakse
suure riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes, mis kuuluvad kiiesoleva mdiiruse
kohaldamisalasse ning mis on iihtlasi liigitatud Euroopa Parlamendi ja noukogu
mddiruse, mis kdsitleb digielemente sisaldavate toodete kiiberturvalisuse
horisontaalseid noudeid, kohaselt olulisteks ja kriitilise tihtsusega digielemente
sisaldavateks toodeteks ning mille suhtes kohaldatakse kéiesoleva mddruse lisas
sdtestatud sisekontrollil pohinevat vastavushindamismenetlust, Euroopa
Parlamendi ja noukogu mddruse, mis kdsitleb digielemente sisaldavate toodete
kiiberturvalisuse horisontaalseid noudeid, vastavushindamist kiisitlevaid sdtteid
niivord, kuivord see on seotud konealuse mdiiruse oluliste kiiberturvalisuse
nouetega. Sellisel juhul tuleks koigis muudes kiesoleva méidrusega holmatud
aspektides kohaldada kiesoleva miidruse lisas siitestatud sisekontrollil pohineva
vastavushindamismenetluse vastavaid siitteid. Tuginedes Euroopa Liidu
Kiiberturvalisuse Ameti (ENISA) kiiberturvalisuse poliitikaga seotud teadmistele
ja oskusteabele ning ENISA-le Euroopa Parlamendi ja noukogu mdiidrusega
(EL) 2019/881%7 antud iilesannetele, peaks komisjon tehisintellektisiisteemide

kiiberturvalisusega seotud kiisimustes ENISAga koostéod tegema.

3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2019. aasta méérus (EL) 2019/881, mis
kisitleb ENISAt (Euroopa Liidu Kiiberturvalisuse Amet) ning info- ja
kommunikatsioonitehnoloogia kiiberturvalisuse sertifitseerimist ja millega
tunnistatakse kehtetuks maarus (EL) nr 526/2013 (kiiberturvalisuse méérus) (ELT L
151, 7.6.2019, 1k 15).

75/458



ET

(79)

On asjakohane, et suure riskiga tehisintellektisiisteemi turule laskmise voi kasutusele
vOtmise eest votab vastutuse konkreetne fiilisiline voi juriidiline isik, kes on
madratletud kui pakkuja, olenemata sellest, kas see fiiiisiline voi juriidiline isik on

siisteemi projekteerija voi arendaja.
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(80) URO puuetega inimeste éiguste konventsiooni allkirjastajatena on liit ja
litkmesriigid seadusega kohustatud kaitsma puuetega inimesi diskrimineerimise
eest ja edendama nende vordoiguslikkust, tagama puuetega inimestele teistega
vordsetel alustel juurdepiidsu info- ja kommunikatsioonitehnoloogiale ja -
siisteemidele ning tagama puuetega inimeste eraelu puutumatuse austamise.
Arvestades tehisintellektisiisteemide kasvavat tihtsust ja kasutamist, peaks
universaaldisaini pohimotete kohaldamine koigi uute tehnoloogiate ja teenuste
suhtes tagama tdieliku ja vordse juurdepddsu koigile, keda tehisintellekti
tehnoloogiad potentsiaalselt mojutavad voi kes neid kasutavad, sealhulgas
puuetega inimestele, vottes tiielikult arvesse nende loomupdrast vidrikust ja
mitmekesisust. Seepirast on oluline, et pakkujad jirgiksid tiielikult
ligipddisetavusnoudeid, sealhulgas Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiivi (EL)
2016/2102°% ja direktiivi (EL) 2019/882. Pakkujad peaksid tagama, et need
nouetelevastavuse kohustused on integreeritud. Seepiirast tuleks vajalikud
meetmed integreerida voimalikult suures ulatuses suure riskiga

tehisintellektisiisteemi projekteerimisse.

38 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. oktoobri 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/2102,
mis kasitleb avaliku sektori asutuste veebisaitide ja mobiilirakenduste
juurdepadsetavust (ELT L 327, 2.12.2016, 1k 1).
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Pakkuja peaks kehtestama usaldusvédrse kvaliteedijuhtimissiisteemi, tagama noutava
vastavushindamismenetluse teostamise, koostama asjakohase dokumentatsiooni ja
kehtestama stabiilse turustamisjirgse seire slisteemi. Suure riskiga
tehisintellektisiisteemide pakkujatel, kelle suhtes kohaldatakse asjaomase
valdkondliku liidu oiguse alusel kvaliteedijuhtimissiisteeme kdsitlevaid kohustusi,
peaks olema voimalus lisada kiesoleva mddrusega ette niihtud
kvaliteedijuhtimissiisteemi elemendid juba kehtivasse kvaliteedijuhtimissiisteemi,
mis oli ette niihtud konealuse muu valdkondliku liidu oigusega. Kiiesoleva
mddruse ja kehtiva liidu valdkondliku oiguse vastastikust tiiendavust tuleks
arvesse votta ka tulevases standardimistegevuses voi komisjoni vastuvoetavates
suunistes. Ametiasutused, kes vitavad suure riskiga tehisintellektisiisteemi
kasutusele oma tarbeks, voivad votta vastu kvaliteedijuhtimissiisteemi reeglid ja neid
rakendada olenevalt asjaoludest riigi voi piirkonna tasemel vastuvoetud
kvaliteedijuhtimissiisteemi osana, vottes arvesse sektori isedrasusi ning asjaomase

ametiasutuse padevust ja tookorraldust.
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Et voimaldada kédesoleva midruse tditmine ja luua operaatoritele vordsed tingimused,
vottes sealjuures arvesse digitoodete kittesaadavaks tegemise eri vorme, on oluline
tagada, et liidus asutatud isik saab igas olukorras esitada ametiasutustele kogu
vajaliku teabe tehisintellektisiisteemi nduetele vastavuse kohta. Seepérast peaks
kolmandas riigis asutatud I pakkuja enne oma siisteemide liidu turul kéttesaadavaks
tegemist médrama kirjaliku volitusega liidus asutatud volitatud esindaja. Pakkujate
puhul, kes ei ole asutatud liidus, on sellel volitatud esindajal esmatiihtis roll selliste
pakkujate poolt liidus turule lastud voi kasutusele voetud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide nouetele vastavuse tagamisel ja nende liidus asutatud
kontaktisikuna tegutsemisel.

Vottes arvesse tehisintellektisiisteemide vidirtusahela laadi ja keerukust ning
kooskolas uue oigusraamistikuga, on oluline tagada oiguskindlus ja holbustada
kdesoleva mddruse jirgimist. Seepiirast on vaja selgitada asjaomaste ettevotjate,
nditeks importijate ja turustajate, kes voivad aidata kaasa tehisintellektisiisteemide
arendamisele, rolli ja konkreetseid kohustusi kogu selles vidrtusahelas. Teatavates
olukordades voivad need operaatorid tegutseda samal ajal rohkem kui iihes rollis
Jja peaksid seetottu kumulatiivselt tiitma koik nende rollidega seotud asjakohased

kohustused. Niiteks voib operaator tegutseda samal ajal turustaja ja importijana.
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Oiguskindluse tagamiseks on oluline selgitada, et teatavatel konkreetsetel
tingimustel tuleks iga turustajat, importijat, juurutajat voi muud kolmandat isikut
kdsitada suure riskiga tehisintellektisiisteemi pakkujana ning tal peaksid seega
olema koik asjaomased kohustused. See holmaks selliseid juhtumeid, kui
nimetatud isik lisab oma nime voi kaubamdirgi juba turule lastud voi kasutusele
voetud suure riskiga tehisintellektisiisteemile, ilma et see piiraks selliste
lepinguliste kokkulepete kohaldamist, milles siitestatakse, et kohustused jaotatakse
muul viisil. See holmaks ka selliseid juhtumeid, kui see isik muudab oluliselt suure
riskiga tehisintellektisiisteemi, mis on juba turule lastud voi juba kasutusele
voetud, ja nii, et see jiiib suure riskiga tehisintellektisiisteemiks kooskolas
kdesoleva mddrusega, voi kui ta muudab sellise tehisintellektisiisteemi, sealhulgas
iildotstarbelise tehisintellektisiisteemi sihtotstarvet, mida ei ole liigitatud suure
riskiga siisteemiks ja mis on juba turule lastud voi kasutusele voetud, viisil, mis
muudab selle tehisintellektisiisteemi kdesoleva mddruse kohaselt suure riskiga
tehisintellektisiisteemiks. Neid sdtteid tuleks kohaldada, ilma et see piiraks selliste
konkreetsemate sitete kohaldamist, mis on kehtestatud teatavates uuel
oigusraamistikul pohinevates liidu iihtlustamisoigusaktides, millega koos tuleks
kdesolevat mdiirust kohaldada. Niiiteks mddruse (EL) 2017/745 artikli 16 loiget 2,
milles on siitestatud, et teatavaid muudatusi ei tohiks kdsitada seadme muutmisena
viisil, mis voib mojutada selle vastavust kohaldatavatele nouetele, tuleks jitkuvalt
kohaldada suure riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes, mis on konealuse

mddruse tihenduses meditsiiniseadmed.
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Uldotstarbelisi tehisintellektisiisteeme véib kasutada eraldi suure riskiga
tehisintellektisiisteemidena voi muude suure riskiga tehisintellektisiisteemide
komponentidena. Seepiirast peaksid selliste siisteemide pakkujad nende eripiira
tottu ja selleks, et tagada vastutuse oiglane jagamine kogu tehisintellekti
vddrtusahelas, olenemata sellest, kas teised pakkujad véivad neid kasutada eraldi
suure riskiga tehisintellektisiisteemidena voi suure riskiga tehisintellektisiisteemide
komponentidena, ning kui kiiesolevas mddruses ei ole sitestatud teisiti, tegema
asjakohasel juhul tihedat koostood asjaomaste suure riskiga
tehisintellektisiisteemide pakkujatega, et voimaldada neil tiita kiesolevast
mddrusest tulenevaid asjakohaseid kohustusi, ja kiesoleva mddruse alusel loodud
pddevate asutustega.

Kui pakkujat, kes tehisintellektisiisteemi algselt turule laskis voi kasutusele vottis,
ei tuleks kdesolevas mdidruses sitestatud tingimustel enam kisitada pakkujana
kdesoleva mddruse tihenduses ja kui see pakkuja ei ole sonaselgelt vilistanud
tehisintellektisiisteemi muutmise suure riskiga tehisintellektisiisteemiks, peaks see
endine pakkuja siiski tegema tihedat koostood ja tegema kiittesaadavaks vajaliku
teabe ning pakkuma maoistlikult eeldatavat tehnilist juurdepiidsu ja muud abi, mida
on vaja kiiesolevas mdidruses sdtestatud kohustuste tiitmiseks, eelkoige seoses

suure riskiga tehisintellektisiisteemide vastavushindamise jirgimisega.
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Lisaks, kui suure riskiga tehisintellektisiisteemi, mis on toote turvakomponent, mis
kuulub uuel oigusraamistikul pohinevate liidu iihtlustamisoigusaktide
kohaldamisalasse, ei lasta turule ega voeta kasutusele tootest eraldi, peaks nendes
oigusaktides midratletud toote valmistaja tiitma kiesolevas mdiruses pakkujale
kehtestatud kohustusi ja eeskiitt tagama selle, et lopptootesse sisse ehitatud
tehisintellektisiisteem vastab kdesoleva mddruse nouetele.

Tehisintellekti vidrtusahelas pakuvad mitmed osalejad sageli
tehisintellektisiisteeme, vahendeid ja teenuseid, aga ka komponente voi protsesse,
mille pakkuja inkorporeerib tehisintellektisiisteemi erinevatel eesmdrkidel,
sealhulgas mudelite treenimine ja iimbertreenimine, mudelite testimine ja
hindamine, integreerimine tarkvarasse voi muud mudeliarenduse aspektid. Nendel
osalejatel on viiirtusahelas oluline roll seoses pakkujaga, kes pakub suure riskiga
tehisintellektisiisteemi, millesse nende tehisintellektisiisteemid, vahendid, teenused,
komponendid voi protsessid on integreeritud, ning nad peaksid kirjalikul
kokkuleppel andma sellele pakkujale vajalikku teavet, voimeid, tehnilist
Jjuurdepiidsu ja muud abi, tuginedes tehnika iildtunnustatud tasemele, et
voimaldada pakkujal tiielikult tiita kiesolevas mdidruses sitestatud kohustusi,

ilma et see kahjustaks nende endi intellektuaalomandi oigusi voi drisaladusi.
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Kolmandaid isikuid, kes teevad iildsusele kiittesaadavaks vahendeid, teenuseid,
protsesse voi tehisintellektikomponente, mis on muud kui iildotstarbelised
tehisintellektimudelid, ei peaks kohustama tiitma kogu tehisintellekti
vidrtusahelat katvate kohustustega seotud noudeid, eelkoige neid kasutanud voi
need integreerinud pakkuja puhul, kui need vahendid, teenused, protsessid voi
tehisintellekti komponendid tehakse kittesaadavaks vaba ja avatud lihtekoodi
litsentsi alusel. Vaba ja avatud lihtekoodiga vahendite, teenuste, protsesside voi
tehisintellekti komponentide, mis ei ole iildotstarbelised tehisintellektimudelid,
arendajaid tuleks julgustada rakendama laialdaselt kasutatavaid
dokumenteerimistavasid, nagu mudeli- ja andmelehed, et kiirendada teabe
Jjagamist tehisintellekti vidrtusahelas, voimaldades liidus edendada
usaldusvdiirseid tehisintellektisiisteeme.

Komisjon voiks viilja tootada ja soovitada vabatahtlikke ndidis-lepingutingimusi
kasutamiseks suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujate ja kolmandate
isikute vahel, kes pakuvad suure riskiga tehisintellektisiisteemides kasutatavaid voi
integreeritud vahendeid, teenuseid, komponente voi protsesse, et holbustada
koostood kogu viiirtusahelas. Vabatahtlike ndidis-lepingutingimuste
viljatootamisel peaks komisjon arvesse votma konkreetsetes sektorites voi

drimudelites kohaldatavaid voimalikke lepingulisi noudeid.
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Arvestades tehisintellektisiisteemide olemust ning nende kasutamisega
potentsiaalselt seotud riske ohutusele ja pohidigustele, muu hulgas vajadust tagada
reaalsetes oludes tehisintellektisiisteemi toimimise nduetekohane seire, on
otstarbekas néha juurutajatele ette konkreetsed kohustused. Esmajoones peaksid
Jjuurutajad votma asjakohaseid tehnilisi ja organisatsioonilisi meetmeid tagamaks,
et nad kasutavad suure riskiga tehisintellektisiisteeme kasutusjuhendi kohaselt, ning
asjakohasel juhul tuleks kehtestada teatavad muud kohustused seoses
tehisintellektisiisteemide to0 seire ja andmete sdilitamisega. Lisaks peaksid
Jjuurutajad tagama, et isikutel, kellele on antud iilesanne rakendada kiiesolevas
mddruses sdtestatud kasutusjuhendeid ja inimjirelevalvet, on vajalik piidevus,
eelkoige piisav tehisintellektipiidevus, ning et neid on koolitatud ja neil on
volitused nende iilesannete nouetekohaseks tiitmiseks. Nimetatud kohustused ei
tohiks piirata juurutajate jaoks liidu voi liikmesriikide oigusest tulenevaid muid

suure riskiga tehisintellektisiisteemidega seotud kohustusi.
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Kdesolev mdidirus ei piira tooandjate kohustusi, mis tulenevad liidu voi liitkmesriigi
oigusest ja tavast, sealhulgas Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiivist
2002/14/EU3, teavitada téétajaid véi nende esindajaid tehisintellektisiisteemide
kasutusele votmise voi kasutamise otsustest voi neid teavitada ja dira kuulata.
Endiselt on vaja tagada tootajate ja nende esindajate teavitamine suure riskiga
tehisintellektisiisteemide kavandatavast kasutusele votmisest tookohal, kui ei ole
tiidetud muude oigusaktidega ette niihtud teavitamis- voi teavitamis- ja
drakuulamiskohustuste tingimused. Lisaks on selline teabe saamise oigus tiienday
Jja vajalik selleks, et saavutada kiesoleva mddruse aluseks olev pohioiguste kaitse
eesmdirk. Seepirast tuleks kiiesolevas mddruses sditestada sellekohane teabe

esitamise noue, ilma et see mojutaks tootajate kehtivaid oigusi.

39

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mértsi 2002. aasta direktiiv 2002/14/EU, millega

kehtestatakse to6tajate teavitamise ja ndustamise iildraamistik Euroopa Uhenduses —
(EUT L 80, 23.3.2002, 1k 29).
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Kuigi tehisintellektisiisteemidega seotud riskid voivad tuleneda sellest, kuidas need
siisteemid on projekteeritud, voivad riskid tuleneda ka sellest, kuidas selliseid
tehisintellektisiisteeme kasutatakse. Suure riskiga tehisintellektisiisteemi
Jjuurutajatel on seega oluline roll pohioiguste kaitse tagamisel, tiiendades
tehisintellektisiisteemi arendamisel pakkuja kohustusi. Juurutajad saavad koige
paremini aru, kuidas suure riskiga tehisintellektisiisteemi konkreetselt
kasutatakse, ja suudavad seetottu tuvastada voimalikke olulisi riske, mida ei olnud
arendusetapis ette nihtud, tehes seda tinu tipsematele teadmistele kasutamise
konteksti ning toendoliselt mojutatud isikute voi nende rithmade kohta, kelle hulka
kuuluvad kaitsetud riihmad. Kdiesoleva mdidruse lisas loetletud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide juurutajatel on samuti oluline roll fiiiisiliste isikute
teavitamisel ning nad peaksid, kui nad teevad fiiiisiliste isikutega seotud otsuseid
voi aitavad neid otsuseid teha, kohaldataval juhul teavitama fiiiisilisi isikuid
sellest, et nende suhtes kasutatakse suure riskiga tehisintellektisiisteemi. See teave
peaks sisaldama siisteemi sihtotstarvet ja selle tehtavate otsuste liiki. Juurutaja
peaks teavitama ka fiiiisilisi isikuid nende kdesoleva mddirusega sitestatud oigusest
saada selgitusi. Oiguskaitse eesmirkidel kasutatavate suure riskiga
tehisintellektisiisteemide puhul tuleks seda kohustust rakendada kooskolas

direktiivi (EL) 2016/680 artikliga 13.
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Igasugune biomeetriliste andmete tootlemine, mis on seotud
tehisintellektisiisteemide kasutamisega biomeetriliseks tuvastamiseks oiguskaitse
eesmiirgil, peab olema kooskolas direktiivi (EL) 2016/680 artikliga 10, mis
voimaldab sellist tootlemist iiksnes siis, kui see on rangelt vajalik, kui
andmesubjekti oiguste ja vabaduste kaitsmiseks voetakse asjakohaseid
kaitsemeetmeid, ning kui see on lubatud liidu voi liikmesriigi oigusega. Sellisel
kasutamisel, kui see on lubatud, tuleb jirgida ka direktiivi (EL) 2016/680 artikli 4
loikes 1 sitestatud pohimotteid, sealhulgas seaduslikkust, oiglust ja libipaistvust,
eesmdrgi piiritlemist, tipsust ja sdilitamise piiranguid.

Vottes arvesse tagantjirele toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemide
sekkuvat iseloomu, siis ilma et see piiraks kohaldatava liidu oiguse, eelkoige
mddiruse (EL) 2016/679 ja direktiivi (EL) 2016/680 kohaldamist, tuleks
tagantjiirele toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemide kasutamise suhtes
kohaldada kaitsemeetmeid. Tagantjirele toimuva biomeetrilise tuvastamise
siisteeme tuleks alati kasutada viisil, mis on proportsionaalne, diguspiirane ja
rangelt vajalik ning seega sihipdrane tuvastatavate isikute, asukoha ja ajalise
ulatuse poolest ning pohinema seaduslikult omandatud videosalvestistest
koosneval suletud andmestikul. Uhelgi juhul ei tohiks tagantjiirele toimuvat
biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemi kasutada éiguskaitse raames, mis toob
kaasa valimatu jilgimise. Tingimused tagantjiirele toimuva biomeetrilise
kaugtuvastamise libiviimiseks ei tohiks mingil juhul olla pohjus hoiduda korvale
reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise keelamise ja rangete eranditega

seotud tingimustest.
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Selleks et tohusalt tagada pohioiguste kaitse, peaksid suure riskiga
tehisintellektisiisteemide juurutajad, kes on avalik-oiguslikud asutused, voi
avalikke teenuseid osutavad eradiguslikud iiksused ja teatavaid kdesoleva mddruse
lisas loetletud suure riskiga tehisintellektisiisteemide juurutajad, nagu pangandus-
voi kindlustusiiksused, viima enne nende siisteemide kasutusele votmist libi
pohisigustele avalduva méju hindamise. Uksikisikutele olulisi avalikke teenuseid
voivad osutada ka eraoiguslikud iiksused. Selliseid avalikke teenuseid osutavad
eraoiguslikud iiksused on seotud avalikku huvi pakkuvate iilesannetega sellistes
valdkondades nagu haridus, tervishoid, sotsiaalteenused, eluase, oigusemaoistmine.
Pohioigustele avalduva moju hindamise eesmdrk on, et juurutaja teeks kindlaks
konkreetsed riskid nende isikute voi isikute riihmade oigustele, keda need
toendoliselt mojutavad, ning teeb kindlaks meetmed, mida tuleb votta nende riskide
realiseerumise korral. Moju hindamine tuleks libi viia enne suure riskiga
tehisintellektisiisteemi juurutamist ja seda tuleks ajakohastada, kui juurutaja leiab,
et moni asjakohastest teguritest on muutunud. Moju hindamisel tuleks kindlaks
teha juurutaja asjakohased protsessid, milles suure riskiga tehisintellektisiisteemi
kooskdolas selle sihtotstarbega kasutatakse, ning selles tuleks kirjeldada
ajavahemikku ja sagedust, mil siisteemi kavatsetakse kasutada, ning selliste
fiiiisiliste isikute ja rithmade konkreetseid kategooriaid, keda konkreetne

kasutusolukord toendoliselt mojutab.

88/458



Hindamise kdigus tuleks kindlaks teha ka konkreetsed nende isikute voi rithmade
POhioigusi mojutada voiva kahju riskid. Selle hindamise kdigus peaks juurutaja
moju nouetekohaseks hindamiseks votma arvesse vajalikku teavet, sealhulgas,
kuid mitte ainult, suure riskiga tehisintellektisiisteemi pakkuja kasutusjuhendis
esitatud teavet. Kindlakstehtud riske silmas pidades peaksid juurutajad mdédrama
kindlaks meetmed, mida tuleb votta nende riskide realiseerumise korral,
sealhulgas nditeks juhtimiskorra selles konkreetses kasutuskontekstis, nagu
inimjiirelevalve kord vastavalt kasutusjuhendile voi kaebuste kdsitlemise ja kahju
hiivitamise menetlused, kuna need voivad konkreetsetel kasutusjuhtudel olla
olulised pohioigustega seotud riskide maandamisel. Piirast selle moju hindamist
peaks juurutaja teavitama asjaomast turujirelevalveasutust. Selleks et koguda
moju hindamiseks vajalikku asjakohast teavet, voivad suure riskiga
tehisintellektisiisteemi juurutajad, eelkoige juhul, kui tehisintellektisiisteeme
kasutatakse avalikus sektoris, kaasata asjaomaseid sidusriihmi, sealhulgas
tehisintellektisiisteemist toendoliselt mojutatud isikute rithmade esindajaid,
soltumatuid eksperte ja kodanikuiihiskonna organisatsioone selliste moju
hindamiste libiviimisesse ja riskide realiseerumise korral voetavate meetmete
kavandamisse. Euroopa tehisintellektiamet (edaspidi ,,tehisintellektiamet*) peaks
viilja tootama kiisimustiku vormi, et holbustada nouetele vastavust ja viihendada

Jjuurutajate halduskoormust.
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Oiguskindluse tagamiseks tuleks iildotstarbeliste tehisintellektimudelite méiste
selgelt miidratleda ja eristada tehisintellektisiisteemide maoistest. See mdidratlus
peaks pohinema iildotstarbelise tehisintellektimudeli peamistel funktsionaalsetel
omadustel, eelkoige iildisusel ja voimel tiita pidevalt mitmesuguseid eri
iilesandeid. Neid mudeleid treenitakse tavaliselt suurte andmehulkadega
mitmesuguste meetodite abil, nditeks enesejirelevalve all toimuv ope, juhendamata
ope ja stiimulope. Uldotstarbelisi tehisintellektimudeleid véib turule lasta mitmel
viisil, sealhulgas raamatukogude, rakendusliideste (API), otse allalaadimise kaudu
voi fiiiisilise koopiana. Neid mudeleid voib omakorda muuta voi peenhdilestada
uuteks mudeliteks. Kuigi tehisintellektimudelid on tehisintellektisiisteemide
olulised komponendid, ei ole need eraldiseisvad tehisintellektisiisteemid.
Tehisintellektisiisteemideks saamiseks on tehisintellektimudelitele vaja lisada
tiiendavaid komponente, nditeks kasutajaliides. Tehisintellektimudelid on
tavaliselt integreeritud tehisintellektisiisteemidesse ja moodustavad osa
tehisintellektisiisteemist. Kiiesolevas mddruses siitestatakse erinormid
iildotstarbeliste tehisintellektimudelite ja siisteemseid riske kujutavate
iildotstarbeliste tehisintellektimudelite kohta, mida tuleks kohaldada ka siis, kui
need mudelid on integreeritud tehisintellektisiisteemi voi moodustavad osa
tehisintellektisiisteemist. Seda tuleks maoista nii, et iildotstarbeliste
tehisintellektimudelite pakkujate kohustusi tuleks kohaldada siis, kui

iildotstarbelised tehisintellektimudelid on turule lastud.
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Kui iildotstarbelise tehisintellektimudeli pakkuja integreerib oma mudeli oma
tehisintellektisiisteemi, mis on turul kittesaadavaks tehtud voi kasutusele voetud,
tuleks seda mudelit kiisitada turule lastuna ja seetottu tuleks lisaks
tehisintellektisiisteemidega seotud kohustustele kohaldada jitkuvalt kiiesolevas
mdidiruses mudelite suhtes sitestatud kohustusi. Mudelitele kehtestatud kohustusi
ei peaks olema vaja kohaldada juhul, kui oma mudelit kasutatakse iiksnes
siseprotsessides, mis ei ole olulised toote voi teenuse pakkumiseks kolmandatele
isikutele, ja kui see ei mojuta fiiiisiliste isikute oigusi. Vottes arvesse siisteemse
riskiga iildotstarbeliste tehisintellektimudelite voimalikku mdrkimisvidrset
negatiivset moju, tuleks nende suhtes alati kohaldada kiesolevast mddrusest
tulenevaid asjakohaseid kohustusi. Mddratlus ei tohiks holmata
tehisintellektimudeleid, mida kasutatakse enne nende turule laskmist iiksnes
teadus-, arendus- ja prototiiiipide loomise eesmdrgil. See ei piira kiiesoleva
mddruse jirgimise kohustust, kui mudel piirast sellist tegevust turule lastakse.
Kui mudeli iildisust voiks muu hulgas kindlaks mddrata ka parameetrite arvu
alusel, siis mudeleid, millel on viihemalt miljard parameetrit ja mida on treenitud
suure hulga andmetega, kasutades mastaapset enesejirelevalvet, tuleks pidada
mdrkimisvddrselt iildiseks ja pddevaks tiitma mitmesuguseid erilisi iilesandeid.
Suured generatiivsed tehisintellektimudelid on tiiiipiline ndide iildotstarbelisest
tehisintellektimudelist, kuna need voimaldavad paindlikult genereerida sisu,
nditeks teksti, audio, piltide voi video kujul, mis suudab holpsasti tdiita

mitmesuguseid eristatavaid iilesandeid.
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Kui iildotstarbeline tehisintellektimudel on integreeritud tehisintellektisiisteemi voi
on selle osa, tuleks seda siisteemi kdsitada iildotstarbelise tehisintellektisiisteemina,
kui see siisteem suudab tinu sellele integreerimisele tiita mitmesuguseid
eesmiirke. Uldotstarbelist tehisintellektisiisteemi saab kasutada olemasoleval kujul
voi integreerida teistesse tehisintellektisiisteemidesse.

Uldotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujatel on tehisintellekti vidrtusahelas
eriline roll ja vastutus, kuna nende pakutavad mudelid voivad olla aluseks
mitmesugustele jirgmise etapi siisteemidele, mida sageli pakuvad tootmisahela
jéargmise etapi pakkujad, kes vajavad mudelite ja nende voimete head moistmist, et
voimaldada selliste mudelite integreerimist oma toodetesse ning tdiita oma
kdesolevast voi muudest mdidrustest tulenevaid kohustusi. Seepirast tuleks
kehtestada proportsionaalsed libipaistvusmeetmed, sealhulgas dokumentatsiooni
koostamine ja ajakohastamine ning teabe esitamine iildotstarbelise
tehisintellektimudeli kohta selle kasutamiseks jiargmise etapi pakkujate poolt.
Uldotstarbelise tehisintellektimudeli pakkuja peaks koostama tehnilise
dokumentatsiooni ja seda ajakohastama, et teha see taotluse korral kiittesaadavaks
tehisintellektiametile ja riikide pidevatele asutustele. Nimetatud dokumentatsiooni
lisatavad miinimumelemendid tuleks siitestada kiiesoleva mdiiruse konkreetsetes
lisades. Komisjonil peaks tehnoloogia arengut arvesse vottes olema oigus

konealuseid lisasid delegeeritud oigusaktidega muuta.
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Tarkvara ja andmed, sealhulgas mudelid, mis on tarbimisse lubatud vaba ja
avatud lihtekoodiga litsentsi alusel, mis voimaldab neid avalikult jagada ning
mille puhul kasutajad saavad neile voi nende muudetud versioonidele vabalt
Jjuurde pidseda, neid kasutada, muuta ja iimber jagada, voivad aidata kaasa
teadusuuringutele ja innovatsioonile turul ning pakkuda liidu majandusele
mdrkimisvidrseid kasvuvoimalusi. Vaba ja avatud lihtekoodiga litsentside alusel
tarbimisse lubatud iildotstarbeliste tehisintellektimudelite puhul tuleks
libipaistvuse ja avatuse korge tase lugeda tagatuks, kui nende parameetrid,
sealhulgas kaalud, teave mudeliarhitektuuri kohta ja teave mudelite kasutamise
kohta, tehakse iildsusele kiittesaadavaks. Litsentsi tuleks kiisitada vaba ja avatud
lihtekoodiga litsentsina ka siis, kui see voimaldab kasutajatel kasutada, kopeerida,
levitada, uurida, muuta ja tiiustada tarkvara ja andmeid, sealhulgas mudeleid,
tingimusel et mudeli algne pakkuja on nimetatud ning jirgitakse identseid voi
vorreldavaid levitamistingimusi.

Vaba ja avatud lihtekoodiga tehisintellekti komponendid holmavad
tehisintellektisiisteemi tarkvara ja andmeid, sealhulgas mudeleid ja iildotstarbelisi
tehisintellektimudeleid, vahendeid, teenuseid ja protsesse. Vaba ja avatud
liihtekoodiga tehisintellekti komponente saab pakkuda eri kanalite kaudu,
sealhulgas arendades neid avatud hoidlates. Kdesoleva mddruse kohaldamisel ei
tohiks tehisintellekti komponentide suhtes, mida pakutakse tasu eest voi millega
teenitakse muul viisil raha, sealhulgas tehisintellekti komponendiga seotud
tehnilise toe voi muude teenuste pakkumise, sealhulgas tarkvaraplatvormi kaudu,
voi isikuandmete kasutamise kaudu muudel pohjustel kui iiksnes tarkvara
turvalisuse, iihilduvuse voi koostalitlusvoime parandamiseks, vilja arvatud
mikroettevotjate vahelised tehingud, kohaldada vaba ja avatud lihtekoodiga
tehisintellekti komponentidele ette niihtud erandeid. Tehisintellekti komponentide
kdttesaadavaks tegemine avatud hoidlate kaudu ei tohiks iseenesest kujutada

endast raha teenimist.
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Selliste iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate suhtes, mis lubatakse
tarbimisse vaba ja avatud lihtekoodiga litsentsi alusel ja mille parameetrid,
sealhulgas kaalud, teave mudeliarhitektuuri kohta ja teave mudeli kasutamise
kohta, tehakse iildsusele kiittesaadavaks, tuleks kohaldada erandeid seoses
libipaistvusega seotud nouetega, mis on kehtestatud iildotstarbelistele
tehisintellektimudelitele, viilja arvatud juhul, kui neid voib pidada siisteemseks
riskiks, millisel juhul ei tohiks asjaolu, et mudel on libipaistev ja sellega kaasneb
avatud lihtekoodiga litsents, pidada piisavaks pohjuseks, et vilistada kdesolevast
mddrusest tulenevate kohustuste tiitmine. Vottes arvesse, et iildotstarbeliste
tehisintellektimudelite tarbimisse lubamine vaba ja avatud lihtekoodiga litsentsi
alusel ei pruugi ilmtingimata avaldada olulist teavet mudeli treenimiseks voi
peenhidiiilestamiseks kasutatud andmestiku ega selle kohta, kuidas seeliibi tagati
autorioiguse normide jirgimine, ei tohiks iildotstarbeliste tehisintellektimudelite
suhtes ette néihtud erand libipaistvusega seotud nouete tiitmisest mingil juhul
puudutada kohustust koostada kokkuvote mudeli treenimises kasutatud sisu kohta
ega kohustust kehtestada liidu autorioiguse normide jirgimise pohimotted,
eelkoige selleks, et teha kindlaks Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiivi (EL)
2019/790% artikli 4 loike 3 kohane éiguste piiramine ja seda jirgida.

40

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2019. aasta direktiiv (EL) 2019/790, mis
késitleb autoridigust ja autoridigusega kaasnevaid 6igusi digitaalsel tihtsel turul ning
millega muudetakse direktiive 96/9/EU ja 2001/29/EU (ELT L 130, 17.5.2019, 1k
92).
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Uldotstarbelised tehisintellektimudelid, eelkéige suured generatiivsed
tehisintellektimudelid, mis on voimelised looma teksti, pilte ja muud sisu, pakuvad
ainulaadseid innovatsioonivoimalusi, aga ka viljakutseid kunstnikele, autoritele ja
teistele loovisikutele ning seoses sellega, kuidas nende loomingulist sisu luuakse,
levitatakse, kasutatakse ja tarbitakse. Selliste mudelite arendamine ja treenimine
nouab juurdepidsu suurele hulgale tekstidele, piltidele, videotele ja muudele
andmetele. Selles kontekstis voib sellise sisu otsimiseks ja analiiiisimiseks, mis voib
olla kaitstud autorioiguse ja sellega kaasnevate oigustega, kasutada laialdaselt
teksti- ja andmekaevemeetodeid. Autoridigusega kaitstud sisu kasutamiseks on
vaja asjaomase oiguste omaja luba, vilja arvatud juhul, kui kohaldatakse
autorioigusega seotud erandeid ja piiranguid. Direktiiviga (EL) 2019/790
kehtestati erandid ja piirangud, millega lubatakse teatavatel tingimustel teha
teksti- ja andmekaeve eesmdirgil teoste voi muu materjali reproduktsioone ja
viljavotteid. Nende oigusnormide kohaselt voivad oiguste omajad piirata oigusi
oma teostele voi muule materjalile, et hoida dira teksti- ja andmekaevet, viilja
arvatud juhul, kui seda tehakse teadusuuringute eesmdrgil. Kui 6igus loobuda on
sonaselgelt ja asjakohasel viisil viiljendatud, peavad iildotstarbeliste tehisintellekti
mudelite pakkujad hankima oiguste omajatelt loa, kui nad soovivad selliste teoste

puhul teksti- ja andmekaevet teostada.
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Pakkujad, kes lasevad liidu turule iildotstarbelisi tehisintellektimudeleid, peaksid
tagama kdesolevas mdidiruses sdtestatud asjakohaste kohustuste tiitmise. Selleks
peaksid iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujad kehtestama pohimotted
autorioigust ja sellega kaasnevaid oigusi késitleva liidu oiguse jirgimiseks,
eelkoige oiguste omajate poolt direktiivi (EL) 2019/790 artikli 4 loike 3 kohaselt
sonaselgelt viiljendatud oiguste piiramise kindlakstegemiseks ja jirgimiseks. Iga
pakkuja, kes laseb iildotstarbelise tehisintellektimudeli liidu turule, peaks seda
kohustust tiitma, olenemata jurisdiktsioonist, kus nende iildotstarbeliste
tehisintellektimudelite treenimise aluseks olevad autorioigusega seotud toimingud
aset leiavad. See on vajalik, et tagada iildotstarbeliste tehisintellektimudelite
pakkujatele vordsed tingimused, mille puhul iikski pakkuja ei tohiks saada liidu
turul konkurentsieelist, kohaldades liidus siitestatud standarditest madalamaid

autorioiguse standardeid.

96/458



(107)

(108)

Selleks et suurendada iildotstarbeliste tehisintellektimudelite, sealhulgas
autorioigusega kaitstud teksti ja andmete eeltreenimisel ja treenimisel kasutatavate
andmete libipaistvust, on asjakohane, et selliste mudelite pakkujad koostavad ja
teevad iildsusele kittesaadavaks piisavalt iiksikasjaliku kokkuvotte iildotstarbelise
tehisintellekti mudeli treenimiseks kasutatud sisust. Vottes nouetekohaselt arvesse
vajadust kaitsta drisaladusi ja konfidentsiaalset driteavet, peaks see kokkuvote
olema oma ulatuselt iildiselt terviklik, mitte tehniliselt iiksikasjalik, et holbustada
oigustatud huvidega isikutel, sealhulgas autorioiguse omajatel, kasutada ja
joustada oma liidu oigusest tulenevaid oigusi, nditeks loetledes peamised mudelit
treeninud andmekogud voi andmestikud, nagu suured era- voi avalikud
andmebaasid voi andmearhiivid, ning esitades kirjeldava selgituse muude
kasutatud andmeallikate kohta. On asjakohane, et tehisintellektiamet koostaks
kokkuvotte vormi, mis peaks olema lihtne, tohus ja voimaldama pakkujal esitada
noutava kokkuvotte kirjeldaval kujul.

Seoses iildotstarbeliste tehisintellekti mudelite pakkujatele pandud kohustusega
kehtestada liidu autorioiguse normide jirgimise pohimotted ja teha avalikult
kiittesaadavaks treenimiseks kasutatud sisu kokkuvote, peaks tehisintellektiamet
jélgima, kas pakkuja on need kohustused tiitnud, ilma et ta kontrolliks voi jiitkaks
treeningandmete toopohist hindamist seoses autorioigusele vastavusega. Kiesolev

mddirus ei mojuta liidu oiguses sdtestatud autorioiguse normide tditmise tagamist.
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Uldotstarbeliste tehisintellekti mudelite pakkujate suhtes kohaldatavate kohustuste
tditmine peaks olema vastav ja proportsionaalne mudeli pakkuja liigiga, viilistades
nouete tiitmise vajaduse isikute puhul, kes arendavad voi kasutavad mudeleid
mitteprofessionaalsel voi teaduslikul eesmdrgil, kuid keda tuleks siiski julgustada
neid noudeid vabatahtlikult tiitma. Ilma et see piiraks liidu autorioiguse normide
kohaldamist, tuleks nimetatud kohustuste tiitmisel votta nouetekohaselt arvesse
pakkuja suurust ja voimaldada VKEdel, sealhulgas idufirmadel nouete tiitmiseks
lihtsustatud viise, mis ei tohiks pohjustada iilemdcdraseid kulusid ega pdirssida
selliste mudelite kasutamist. Mudeli muutmise voi peenhiidlestamise korral peaksid
itldotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkuja kohustused piirduma selle
muutmise voi peenhdiilestamisega, nditeks tiiendades juba olemasolevat tehnilist
dokumentatsiooni teabega muudatuste kohta, sealhulgas uute treenimisandmete
allikatega, et tiiita kiesolevas mdidruses sitestatud viidrtusahelaga seotud

kohustusi.
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Uldotstarbeliste tehisintellektimudelitega véivad kaasneda siisteemsed riskid, mis
holmavad muu hulgas mis tahes tegelikku voi moistlikult prognoositavat
negatiivset moju seoses suuronnetuste, elutihtsate sektorite hdirete ning tosiste
tagajirgedega rahvatervisele ja ohutusele. mis tahes tegelikku voi moistlikult
prognoositavat negatiivset moju demokraatlikele protsessidele, avalikule ja
majanduslikule julgeolekule ning ebaseadusliku, vale voi diskrimineeriva sisu
levitamist. Siisteemseid riske tuleks maoista nii, et need suurenevad mudeli voimete
ja ulatusega, voivad tekkida mudeli kogu elutsiikli jooksul ning neid mojutavad
vidrkasutuse tingimused, mudeli usaldusviiirsus, mudeli oiglus ja turvalisus,
mudeli autonoomsuse tase, selle juurdepdiiis vahenditele, uudsed voi kombineeritud
modaalsused, tarbimisse lubamise ja levitamise strateegiad, kaitsemeetmete
eemaldamise potentsiaal ja muud tegurid. Eelkoige on rahvusvahelised
lihenemisviisid seni tuvastanud vajaduse poorata tihelepanu jirgmistele riskidele:
riskid, mis tulenevad voimalikust tahtlikust viidrkasutamisest voi tahtmatutest
kontrolliprobleemidest, mis tulenevad inimese tahte jirgmisest; keemilised,
bioloogilised, radioloogilised ja tuumaohud, nditeks viisid, kuidas viihendada
sisenemise tokkeid, sealhulgas relvade viiljatootamiseks, projekteerimiseks voi
kasutamiseks; kiiberriindevoime, nditeks viisid, kuidas voimaldada haavatavuse
avastamist, drakasutamist voi operatiivset kasutamist; koostoime ja vahendite
kasutamise moju, sealhulgas ndiiteks voime juhtida fiiiisilisi siisteeme ja hdiirida
elutiihtsat taristut; riskid, mis tulenevad sellest, et mudelid teevad endast koopiaid
voi on isepaljunevad“ voi treenivad teisi mudeleid; viisid, kuidas mudelid voivad
pohjustada kahjuliku mojuga kallutatust ja diskrimineerimist, mis voib ohustada
iiksikisikuid, kogukondi voi iihiskonda; desinformatsiooni leviku soodustamine voi
eraelu puutumatuse kahjustamine, mis ohustab demokraatlikke viidirtusi ja
inimoigusi; risk, et konkreetne siindmus voib kaasa tuua ahelreaktsiooni, millel on
mdrkimisvidrne negatiivne moju, mis voib mojutada kogu linna, kogu valdkonna

tegevust voi tervet kogukonda.
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On asjakohane kehtestada metoodika iildotstarbeliste tehisintellektimudelite
liigitamiseks siisteemse riskiga iildotstarbeliseks tehisintellektimudeliks. Kuna
siisteemseid riske pohjustavad eriti suured voimed, tuleks iildotstarbelist
tehisintellektimudelit kiisitada siisteemset riski kujutavana, kui sellel on suure
mojuga voimed, mida hinnatakse asjakohaste tehniliste vahendite ja meetodite
abil, voi kui sellel on mérkimisvidrne moju siseturule oma ulatuse tottu.
Uldotstarbelise tehisintellektimudeli suure méjuga voimed on véimed, mis vastavad
koige arenenumates iildotstarbelistes tehisintellektimudelites registreeritud
voimetele voi iiletavad neid. Mudeli koiki voimeid saaks paremini maoista pérast
selle turule laskmist voi siis, kui juurutajad mudeliga kokku puutuvad. Vastavalt
kdesoleva mddruse joustumise ajal olemasolevale tehnika tasemele on
iildotstarbelise tehisintellektimudeli treenimiseks kasutatud andmetiootluse
kohtumaht, mida moaodetakse ujukomatehtega, iiks oluline mudeli voimete
lihisviidrtus. Treenimiseks kasutatud andmetootluse kogumaht holmab
andmetiootlust selliste tegevuste ja meetodite loikes, mille eesmdirk on mudeli
voimete suurendamine enne juurutamist, nditeks eeltreenimine, siinteesitud
andmete genereerimine ja peenhiiilestamine. Seepirast tuleks kehtestada
ujukomatehete esialgne kiinnis, mis juhul, kui iildotstarbeline tehisintellektimudel
selle saavutab, annab alust eeldada, et mudel on siisteemse riskiga iildotstarbeline
tehisintellektimudel. Seda kiinnist tuleks aja jooksul kohandada, et kajastada
tehnoloogia ja toostuse muutusi, nagu algoritmide paranemine voi tohusam

riistvara, ning seda tuleks tiiendada mudelite voimete vordlusaluste ja nditajatega.
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Sellise teabe saamiseks peaks tehisintellektiamet tegema koostood
teadusringkondade, toostuse, kodanikuiihiskonna ja muude ekspertidega.
Kiinnised ning suure mojuga voimete hindamise vahendid ja vordlusalused
peaksid olema iildotstarbelise tehisintellektimudeli iildisuse, selle voimete ja
sellega seotud siisteemse riski kindlad prognoosijad ning need voiks votta arvesse
mudeli turule laskmise viisi voi kasutajate arvu, keda see siisteem voib mojutada.
Selle siisteemi tiiendamiseks peaks komisjonil olema voimalus teha iiksikotsuseid,
millega liigitatakse iildotstarbeline tehisintellektimudel siisteemse riskiga
iildotstarbeliseks tehisintellektimudeliks, kui leitakse, et selle mudeli voimed voi
maoju on samaviidiirne sellega, mis on kehtestatud kiinnisega. Konealune otsus
tuleks teha kiesoleva mdidruse lisas siitestatud siisteemse riskiga iildotstarbeliste
tehisintellektimudeli liigitamise kriteeriumide iildise hindamise alusel, milleks on
nditeks treenimisandmestiku kvaliteet voi maht, diri- ja loppkasutajate arv, nende
sisend- ja villjundmodaalsused, autonoomia tase ja mastabeeritavus voi vahendid,
millele tal on juurdepiiis. Pakkuja, kelle mudel on liigitatud siisteemse riskiga
iildotstarbeliseks tehisintellektimudeliks, pohjendatud taotluse korral peaks
komisjon taotlust arvesse votma ja voib otsustada uuesti hinnata, kas seda
itldotstarbelist tehisintellektimudelit saab siiski pidada siisteemseid riske

kujutavaks mudeliks.
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Samuti on vaja selgitada siisteemsete riskidega iildotstarbelise tehisintellektimudeli
liigitamise menetlust. Uldotstarbelist tehisintellektimudelit, mis vastab suure
maojuga voimete suhtes kohaldatavale kiinnisele, tuleks kiisitada siisteemse riskiga
iildotstarbelise tehisintellektimudelina. Pakkuja peaks teavitama
tehisintellektiametit hiljemalt kaks néidalat pirast nouete tiitmist voi siis, kui on
teada saadud, et iildotstarbeline tehisintellektimudel vastab eelduste aluseks
olevatele nouetele. See on eriti oluline seoses ujukomatehte kiinnisega, sest
iildotstarbeliste tehisintellektimudelite treenimine nouab markimisviiirset
planeerimist, mis holmab arvutusressursside eelnevat jaotamist, ning seetottu
teavad iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujad juba enne treeningu
loppemist, kas nende mudel vastab kiinnisele. Seoses nimetatud teavitamisega
peaks pakkuja suutma toendada, et iildotstarbeline tehisintellektimudel ei kujuta
erandkorras oma erijoonte tottu siisteemseid riske ning seega ei tuleks seda
liigitada siisteemsete riskidega iildotstarbeliseks tehisintellektimudeliks. See teave
on tehisintellektiameti jaoks viiirtuslik, et prognoosida siisteemsete riskidega
iildotstarbeliste tehisintellektimudelite turule laskmist, ning pakkujad saavad juba
varakult alustada tehisintellektiametiga suhtlemist. Konealune teave on eriti
oluline seoses iildotstarbeliste tehisintellektimudelitega, mida kavatsetakse
tarbimisse lubada avatud liihtekoodiga, arvestades et pirast avatud lihtekoodiga
mudeli tarbimisse lubamist voib olla keerulisem rakendada vajalikke meetmeid, et

tagada kdesolevast mdidiirusest tulenevate kohustuste tiitmine.
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Kui komisjon saab teada, et iildotstarbeline tehisintellektimudel vastab nouetele
liigitada see siisteemse riskiga iildotstarbeliseks tehisintellektimudeliks, mida
varem sellisena ei tuntud voi millest asjaomane pakkuja ei olnud komisjoni
teavitanud, peaks komisjonil olema oigus see nii liigitada. Kvalifitseeritud
hoiatusteadete siisteem peaks tagama, et tehisintellektiamet saab lisaks oma
jérelevalvetegevusele ka teaduskomisjonilt teavet selliste iildotstarbeliste
tehisintellektimudelite kohta, mis tuleks potentsiaalselt liigitada siisteemse riskiga
iildotstarbeliseks tehisintellektimudeliks.

Siisteemseid riske kujutavate iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate
suhtes tuleks lisaks iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujatele kehtestatud
kohustustele kohaldada kohustusi, mille eesmdirk on need riskid kindlaks teha ja
neid maandada ning tagada piisav kiiberturvalisuse kaitse tase, olenemata sellest,
kas seda mudelit pakutakse autonoomse mudelina voi integreerituna
tehisintellektisiisteemi voi tootesse. Nende eesmdrkide saavutamiseks tuleks
kdesoleva mddrusega nouda, et pakkujad viiksid libi vajalikud mudelite
hindamised, eelkoige enne selle esmakordset turule laskmist, sealhulgas mudelite
vastandtestide libiviimine ja nende dokumenteerimine, vajaduse korral ka
sisemiste voi soltumatute vilistestide abil. Lisaks peaksid siisteemse riskiga
iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujad siisteemseid riske pidevalt
hindama ja maandama, sealhulgas kehtestades nditeks riskijuhtimispohimaotted,
nagu vastutus- ja juhtimisprotsessid, rakendades turustamisjiirgset seiret, vottes
asjakohaseid meetmeid kogu mudeli elutsiikli jooksul ja tehes koostood

tehisintellekti viiirtusahela asjaomaste osalejatega.
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Siisteemse riskiga iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujad peaksid
voimalikke siisteemseid riske hindama ja maandama. Kui hoolimata
Jjoupingutustest teha kindlaks ja ennetada sellise iildotstarbelise
tehisintellektimudeliga seotud riske, mis voib kujutada siisteemseid riske,
pohjustab mudeli arendamine voi kasutamine tosise intsidendi, peaks
itldotstarbelise tehisintellektimudeli pakkuja pohjendamatu viivituseta end
intsidendiga kurssi viima ning edastama komisjonile ja riikide pidevatele
asutustele kogu asjakohase teabe ja voimalikud parandusmeetmed. Lisaks peaksid
pakkujad tagama mudeli ja selle fiiiisilise taristu piisava kiiberturvalisuse kaitse,
kui see on asjakohane, kogu mudeli elutsiikli jooksul. Pahatahtliku kasutamise voi
riinnetega seotud siisteemsete riskidega seotud kiiberturvalisuse kaitse puhul
tuleks igakiilselt arvesse votta mudeli juhuslikku leket, loata tarbimisse lubamist,
turvameetmetest korvalehoidmist ning kaitset kiiberriinnete, loata juurdepdidsu voi
mudelivarguste vastu. Seda kaitset saaks holbustada mudeli kaalude, algoritmide,
serverite ja andmestike turvalisuse tagamisega, ndiiteks infoturbe talitluskindluse
meetmete, konkreetsete kiiberturvalisuse pohimatete, piisavate tehniliste ja
viljakujunenud lahenduste ning kiiber- ja fiiiisilise juurdepdidsu kontrolli kaudu,

mis vastavad asjakohastele asjaoludele ja kaasnevatele riskidele.

104/458



(116)

Tehisintellektiamet peaks julgustama ja holbustama tegevusjuhendite koostamist,
liibivaatamist ja kohandamist, vottes arvesse rahvusvahelisi lihenemisviise.
Osalema voiks kutsuda koiki iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujaid.
Tagamaks, et tegevusjuhendid kajastavad tehnika taset ja votavad igakiilgselt
arvesse erinevaid vaatenurki, peaks tehisintellektiamet selliste juhendite
koostamisel tegema koostood asjaomaste riigi pidevate asutustega ning ta voiks
vajaduse korral konsulteerida kodanikuiihiskonna organisatsioonide ning muude
asjaomaste sidusriihmade ja ekspertidega, sealhulgas teaduskomisjoniga.
Tegevusjuhendid peaksid holmama iildotstarbeliste tehisintellektimudelite ja
siisteemseid riske kujutavate iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate
kohustusi. Lisaks peaksid tegevusjuhendid siisteemsete riskide puhul aitama liidu
tasandil kehtestada siisteemsete riskide liigi ja olemuse jirgi riskitaksonoomia, mis
holmab ka riskide allikaid. Tegevusjuhendites tuleks keskenduda ka konkreetsetele

riskihindamis- ja maandamismeetmetele.

105/458

ET



ET

(117)

Tegevusjuhendid peaksid olema keskne vahend, mis aitavad iildotstarbeliste
tehisintellektimudelite pakkujatel nouetekohaselt tiita kiiesolevas mddruses
siitestatud kohustusi. Pakkujatel peaks olema voimalik tugineda tegevusjuhendile,
et toendada kohustuste tiitmist. Komisjon voib rakendusaktidega otsustada kiita
tegevusjuhendi heaks ja anda sellele iildise kehtivuse kogu liidus voi kehtestada
ithised oigusnormid asjaomaste kohustuste tiitmiseks, kui kiesoleva mddruse
kohaldamise ajaks ei saa tegevusjuhendit loplikult vormistada voi
tehisintellektiamet ei pea seda piisavaks. Kui harmoneeritud standard on avaldatud
ja see on hinnatud tehisintellektiameti kehtestatud asjakohaste kohustuste
tiitmiseks sobivaks, peaks Euroopa harmoneeritud standardi jirgimine andma
eelduse, et pakkujad vastavad néuetele. Uldotstarbeliste tehisintellektimudelite
pakkujad peaksid lisaks suutma toendada nouetele vastavust alternatiivsete
asjakohaste vahendite alusel, kui tegevusjuhendid voi harmoneeritud standardid ei

ole kiittesaadavad voi kui nad otsustavad neile mitte tugineda.
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Kiesoleva miidrusega reguleeritakse tehisintellektisiisteeme ja -mudeleid,
kehtestades teatavad nouded ja kohustused asjaomastele turuosalistele, kes lasevad
neid siisteeme voi mudeleid liidus turule, votavad kasutusele voi kasutavad,
tiiendades seelibi selliste vahendusteenuste osutajate kohustusi, kes integreerivad
sellised siisteemid voi mudelid oma teenustesse, mida reguleeritakse mddrusega
(EL) 2022/2065. Kui sellised siisteemid voi mudelid on integreeritud viiga
suurtesse digiplatvormidesse voi viiga suurtesse internetipohistesse
otsingumootoritesse, kohaldatakse nende suhtes mddruses (EL) 2022/2065
sditestatud riskijuhtimisraamistikku. Sellest tulenevalt tuleks eeldada, et kiiesoleva
mddruse vastavad kohustused on tiidetud, vilja arvatud juhul, kui tekivad
mdrkimisvidrsed siisteemsed riskid, mis ei ole holmatud mddrusega

(EL) 2022/2065, ja kui need on sellistes mudelites kindlaks tehtud. Selles
raamistikus on viga suurte digiplatvormide ja viga suurte internetipohiste
otsingumootorite pakkujad kohustatud hindama véoimalikke siisteemseid riske, mis
tulenevad nende teenuste disainimisest, toimimisest ja kasutamisest, sealhulgas
seda, kuidas teenuses kasutatavate algoritmiliste siisteemide kavandamine voib
selliseid riske suurendada, samuti siisteemseid riske, mis tulenevad voimalikust
vddrkasutamisest. Need pakkujad on samuti kohustatud votma asjakohaseid

maandamismeetmeid, jirgides pohioigusi.
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Vottes arvesse liidu oiguse eri oigusaktide kohaldamisalasse jidvate digiteenuste
innovatsiooni kiiret tempot ja tehnoloogilist arengut, pidades eelkoige silmas
nende kasutamist ja tajumist kasutajate poolt, voib kiesoleva midruse
kohaldamisalasse kuuluvaid tehisintellektisiisteeme pakkuda vahendusteenustena
voi nende teenuste osadena mdidruse (EL) 2022/2065 tihenduses, mida tuleks
tolgendada tehnoloogianeutraalsel viisil. Niiiteks voib tehisintellektisiisteeme
kasutada internetipohiste otsingumootorite pakkumiseks, eelkoige niivord, kuivord
selline tehisintellektisiisteem nagu internetipohine juturobot teeb otsinguid
pohimotteliselt koigil veebisaitidel, lisab seejiirel tulemused oma olemasolevatesse
teadmistesse ja kasutab ajakohastatud teadmisi, et luua iihtne viljund, mis
iithendab erinevaid teabeallikaid.

Lisaks on mdidruse (EL) 2022/2065 tohusa rakendamise holbustamiseks eriti
asjakohased kohustused, mis on kiesoleva mirusega kehtestatud teatavate
tehisintellektisiisteemide pakkujatele ja juurutajatele, et voimaldada avastada ja
avalikustada seda, et nende siisteemide viljundid on kunstlikult loodud voi neid on
manipuleeritud. See kehtib eelkoige seoses viiga suurte digiplatvormide voi viga
suurte internetipohiste otsingumootorite pakkujate kohustusega teha kindlaks ja
maandada siisteemseid riske, mis voivad tuleneda kunstlikult loodud voi
manipuleeritud sisu levitamisest, eelkoige risk, et see pohjustab tegelikku voi
prognoositavat negatiivset moju demokraatlikele protsessidele, iihiskondlikule

arutelule ja valimisprotsessidele, sealhulgas desinformatsiooni kaudu.
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Oluline roll peaks olema standardimisel, et anda pakkujatele tehnilised lahendused,
millega tagatakse kdesoleva mééruse jirgimine kooskolas tehnika tasemega, et
edendada innovatsiooni ning konkurentsivoimet ja majanduskasvu iihtsel turul.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) nr 1025/20124! artikli 2 punkti 1
alapunktis ¢ médratletud harmoneeritud standardite — mis iildiselt peaksid kajastama
tehnika taset — jirgimine peaks olema pakkujate jaoks vahend, millega tdendada
kiesoleva méiruse nouete tditmist. Seepirast tuleks soodustada huvide
tasakaalustatud esindatust, kaasates standardite viiljatootamisse koik asjaomased
sidusriihmad, eelkoige VKEd, tarbijaorganisatsioonid ning keskkonna- ja
sotsiaalvaldkonna sidusrithmad, kooskolas mddruse (EL) nr 1025/2012 artiklitega
5 ja 6. Nouete tiiitmise holbustamiseks peaks komisjon esitama
standardimistaotlused pohjendamatu viivituseta. Standardimistaotluse koostamisel
peaks komisjon konsulteerima nouandva kogu ja noukojaga, et koguda asjaomast
oskusteavet. Kui aga asjakohased viited harmoneeritud standarditele puuduvad,
peaks komisjonil olema voimalik rakendusaktidega ja piirast nouandva koguga
konsulteerimist kehtestada teatavate kiesoleva mddiruse kohaste nouete iihtsed

kirjeldused.

41

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta midrus (EL) nr 1025/2012,
mis kasitleb Euroopa standardimist ning millega muudetakse ndukogu direktiive
89/686/EMU ja 93/15/EMU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiive
94/9/EU, 94/25/EU, 95/16/EU, 97/23/EU, 98/34/EU, 2004/22/EU, 2007/23/EU,
2009/23/EU ja 2009/105/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus
87/95/EMU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsus nr 1673/2006/EU

(ELT L 316, 14.11.2012, 1k 12).
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Uhtne kirjeldus peaks olema erakorraline varulahendus, mis holbustab pakkujal
tdita kiesoleva midruse noudeid, kui iikski Euroopa standardiorganisatsioon ei
ole standardimistaotlust heaks kiitnud voi kui asjakohastes harmoneeritud
standardites ei ole piisavalt kdsitletud pohioigustega seotud probleeme voi kui
harmoneeritud standardid ei vasta taotlusele voi kui asjakohase harmoneeritud
standardi vastuvotmisel esineb viivitusi. Kui harmoneeritud standardi
vastuvotmine viibib standardi tehnilise keerukuse tottu, peaks komisjon seda enne
iihtsete kirjelduste kehtestamist arvesse votma. Uhtsete kirjelduste viiljatostamisel
Jjulgustatakse komisjoni tegema koostood rahvusvaheliste partnerite ja

rahvusvaheliste standardiorganisatsioonidega.
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Ilma et see piiraks harmoneeritud standardite ja iihtsete kirjelduste kasutamist,
tuleks eeldada, et pakkujad, kes pakuvad suure riskiga tehisintellektisiisteemi,
mida on treenitud ja testitud andmetega, mis kajastavad konkreetset geograafilist,
kditumuslikku, kontekstipohist voi funktsionaalset keskkonda, milles
tehisintellektisiisteemi kavatsetakse kasutada, jirgivad asjakohaseid meetmeid, mis
on ette nihtud kiesolevas midruses siitestatud andmehalduse noude raames. llma
et see piiraks kdesolevas mddruses siitestatud stabiilsuse ja tipsuse nouete
kohaldamist, tuleks kooskolas mddruse (EL) 2019/881 artikli 54 loikega 3 eeldada,
et suure riskiga tehisintellektisiisteemid, mis on sertifitseeritud voi mille kohta on
vilja antud vastavusdeklaratsioon konealuse mddruse kohase kiiberturvalisuse
sertifitseerimise kava alusel ja mille viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas,
vastavad kiesoleva mddruse kiiberturvalisuse noudele, kui kiiberturvalisuse
sertifikaat voi vastavusdeklaratsioon voi nende osad holmavad kiiesoleva mdiiiruse
kiiberturvalisuse nouet. See ei piira konealuse kiiberturvalisuse sertifitseerimise
kava vabatahtlikku laadi.

Selleks et tagada suure riskiga tehisintellektisiisteemide kdrge usaldusvéérsus,
peaksid need siisteemid enne nende turule laskmist vo1 kasutuselevotmist ldbima

vastavushindamise.

111/458

ET



ET

(124)

(125)

Operaatorite koormuse vihendamiseks ja voimaliku dubleerimise valtimiseks on
asjakohane hinnata uue digusraamistiku alusel olemasolevate liidu
tihtlustamisdigusaktide kohaldamisalasse kuuluvate toodetega seotud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide vastavust kdesoleva médaruse nduetele osana kdnealuse
Oigusega juba ette ndhtud vastavushindamisest. Seega ei tohiks kdesoleva mairuse
nouete kohaldatavus mdjutada uue liidu iihtlustamisdigusaktide kohaselt tehtava
vastavushindamise eriomast loogikat, metoodikat voi iildist iilesehitust. I
Arvestades suure riskiga tehisintellektisiisteemide keerukust ja nendega seotud
riske, on oluline tootada suure riskiga tehisintellektisiisteemide jaoks viilja
asjakohane vastavushindamismenetlus, mis holmab teada antud asutusi, nn
kolmanda isiku tehtavat vastavushindamist. Kuid véttes arvesse kutseliste
turustamiseelsete sertifitseerijate praeguseid kogemusi tooteohutuse valdkonnas ja
kaasnevate riskide erinevat olemust, on asjakohane vdhemalt kidesoleva mééruse
kohaldamise algjéargus piirata kolmanda isiku tehtava vastavushindamise
kohaldamise ulatust muude kui toodetega seotud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide puhul. Seepérast peaks selliste siisteemide
vastavushindamise iildjuhul ldbi viima pakkuja omal vastutusel, vélja arvatud

biomeetria jaoks ette ndhtud tehisintellektisiisteemide puhul.
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Selleks et vajaduse korral viidaks ldbi kolmanda isiku tehtavad vastavushindamised,
peaksid riikide pddevad asutused kdesoleva mairuse alusel feavitama teada antud
asutusi, tingimusel et need vastavad teatavatele nduetele eeskitt sdltumatuse,
padevuse, huvide konflikti puudumise ja kiiberturvalisuse asjakohaste nouete
vallas. Riikide piidevad asutused peaksid saatma teavituse konealuste asutuste
kohta komisjonile ja teistele liikmesriikidele komisjoni poolt otsuse

nr 768/2008/EU I lisa artikli R23 alusel viiljaarendatud ja hallatava elektroonilise
teavitamise vahendi kaudu.

Kooskolas Maailma Kaubandusorganisatsiooni tehniliste kaubandustokete
lepingust tulenevate liidu kohustustega on asjakohane holbustada selliste
vastavushindamistulemuste vastastikust tunnustamist, mille on saanud péidevad
vastavushindamisasutused soltumata territooriumist, kus nad on asutatud,
tingimusel et kolmanda riigi oiguse alusel asutatud vastavushindamisasutused
vastavad kiiesoleva mddiruse kohaldatavatele nouetele ja liit on solminud
sellekohase lepingu. Sellega seoses peaks komisjon aktiivselt uurima voimalike
rahvusvaheliste oigusaktide koostamist sel eesmiirgil ja eelkoige piiiidma solmida

vastastikuse tunnustamise lepinguid kolmandate riikidega.
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Liidu iihtlustamisdigusaktidega reguleeritud toodete olulise muudatuse laialdaselt
juurdunud moiste kohaselt on asjakohane, et kui tehakse muudatus, mis vdib
mojutada suure riskiga tehisintellektisiisteemi vastavust kéesolevale mairusele
(nditeks operatsioonisiisteemi voi tarkvaraarhitektuuri muudatus), voi kui muutub
susteemi sihtotstarve, tuleks konealust tehisintellektisiisteemi kdsitada uue
tehisintellektisiisteemina, mis peaks libima uue vastavushindamise. Siiski ei peaks
muudatuste puhul, mis tehakse selliste tehisintellektisiisteemide algoritmis voi
toimimises, mis n-6 opivad edasi ka pérast turule laskmist voi kasutusele votmist, I
nimelt kohandavad automaatselt funktsioonide tiitmise viisi, olema tegemist olulise
muudatusega, tingimusel et pakkuja on konealused muudatused eclnevalt kindlaks
mééranud ja neid on vastavushindamise ajal hinnatud.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemidel peaks olema CE-mérgis, mis nditab nende
vastavust kdesolevale médrusele, et nad saaksid siseturul vabalt litkuda. Tootesse
sisseehitatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul tuleks kinnitada
fiiiisiline CE-mdrgis ja seda voib tiiendada digitaalse CE-mdirgisega. Suure
riskiga tehisintellektisiisteemide puhul, mida pakutakse ainult digitaalselt, tuleks
kasutada digitaalset CE-midirgist. Litkmesriigid ei tohiks luua pdhjendamatuid
tokkeid kdesolevas midruses sédtestatud nduetele vastavate ja CE-mérgisega suure

riskiga tehisintellektisiisteemide turule laskmisele vai kasutusele votmisele.
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Teatavatel tingimustel v3ib uuenduslike tehnoloogiate kiire kédttesaadavus olla
inimeste tervise ja turvalisuse, keskkonnakaitse ja kliimamuutuste ning iihiskonna
kui terviku jaoks olla ddrmiselt tahtis. Seepérast on asjakohane, et teatavatel
erandlikel pdhjustel, mis on seotud avaliku julgeoleku voi fiitisiliste isikute elu ja
tervise kaitse, keskkonnakaitse ning oluliste téostus- ja taristuvarade kaitsega,
voiksid turujiirelevalveasutused lubada selliste tehisintellektisiisteemide turule
laskmist voi kasutusele votmist, millele ei ole vastavushindamist tehtud. Kdesolevas
mddiruses sdtestatud pohjendatud olukordades voivad oiguskaitseasutused voi
elanikkonnakaitseasutused votta konkreetse suure riskiga tehisintellektisiisteemi
kasutusele ilma turujirelevalveasutuse loata, tingimusel et sellist luba taotletakse
Ppohjendamatu viivituseta kasutamise ajal voi piirast seda.

Et holbustada t66d, mida komisjon ja litkmesriigid tehisintellekti vallas teevad, ning
suurendada avalikkuse jaoks ldbipaistvust, peaksid muude kui asjaomaste
olemasolevate liidu iihtlustamisdigusaktide kohaldamisalasse kuuluvate toodetega
seotud suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad, samuti pakkujad, kes
leiavad, et kiiesoleva mddruse lisas suure riski kasutusena loetletud
tehisintellektisiisteem ei ole kohaldatava erandi alusel suure riskiga, olema
kohustatud registreerima iseenda ja teabe oma tehisintellektisiisteemi kohta EL1
andmebaasis, mille loob ja mida haldab komisjon. Enne kiesoleva mddruse lisas
suure riski kasutusena loetletud tehisintellektisiisteemi kasutamist peaksid suure
riskiga tehisintellektisiisteemide juurutajad, kes on avaliku sektori asutused,
ametid voi organid, end selles ELi andmebaasis registreerima ja valima vilja

siisteemi, mida nad kavatsevad kasutada.
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Teistel juurutajatel peaks olema oigus teha seda vabatahtlikult. See ELi
andmebaasi osa peaks olema avalik ja tasuta kiittesaadav, teave peaks olema
kergesti kasutatav, arusaaday ja masinloetav. ELi andmebaas peaks olema ka
kasutajasobralik, niiiteks pakkudes otsingufunktsioone, sealhulgas mdérksonade
kaudu, voimaldades iildsusel leida asjakohast teavet, mis peab olema edastatud
korge riskitasemega tehisintellektisiisteemide registreerimisel, ja teavet selliste
korge riskiga tehisintellektisiisteemide kasutusmalli kohta, mis on suure riskiga
tehisintellektisiisteemid vastavalt kiesoleva mddruse lisas sitestatule. ELi
andmebaasis tuleks registreerida ka koik suure riskiga tehisintellektisiisteemide
olulised muudatused. Oiguskaitse, rinde, varjupaiga ja piirikontrollihalduse
valdkonna suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul tuleks
registreerimiskohustusi tiita ELi andmebaasi turvalises mitteavalikus osas.
Turvalisele mitteavalikule osale peaks juurdepiiis olema rangelt iiksnes komisjonil
ja turujiirelevalveasutustel nende andmebaasi riikliku osa piires. Elutihtsa taristu
valdkonna suure riskiga tehisintellektisiisteeme tuleks registreerida iiksnes
riiklikul tasandil. Kooskolas médrusega (EL) 2018/1725 peaks ELi andmebaasi
vastutav tootleja olema komisjon. Et ELi andmebaas oleks kasutuselevotmisel
téielikult toimiv, peaks andmebaasi loomise menetlus hdlmama funktsionaalsete
kirjelduste véljatdStamist komisjoni poolt ja sdltumatut auditiaruannet. Komisjon
peaks ELi andmebaasi vastutava tootlejana oma iilesannete tiitmisel votma
arvesse kiiberturvalisuse riske. Et maksimeerida ELi andmebaasi kiittesaadavust ja
kasutamist avalikkuse poolt, peaks ELi andmebaas, sealhulgas selle kaudu

kittesaadavaks tehtud teave, vastama direktiivi (EL) 2019/882 nouetele.

116/458



(132)

Teatavad tehisintellektisiisteemid, mis on mdeldud suhtlema fiiiisiliste isikutega voi
sisu looma, vdivad pdhjustada spetsiifilisi kellegi teisena esinemise voi pettuse riske

olenemata sellest, kas siisteemid on liigitatud suure riskiga siisteemideks voi mitte.

Seepdrast peaks nende siisteemide kasutamise suhtes teatavates olukordades kehtima

spetsiifilised ldbipaistvuskohustused, ilma et see piiraks suure riskiga
tehisintellektisiisteemide suhtes kehtivate nouete ja kohustuste ning sihipdraste
erandite kohaldamist, et votta arvesse oiguskaitse erivajadusi. Eelkdige tuleks
fiitisilistele isikutele anda teada, et nad suhtlevad tehisintellektisiisteemiga, vélja
arvatud juhul, kui see on mdéistlikult informeeritud, tihelepaneliku ja aruka
fiiiisilise isiku jaoks ilmne, vottes arvesse asjaolusid ja kasutamise konteksti.
Konealuse kohustuse rakendamisel tuleks arvesse votta nende fiiiisiliste isikute
omadusi, kes kuuluvad oma vanuse voi puude tottu kaitsetutesse rithmadesse,
niivord kui tehisintellektisiisteem on méeldud ka nende riihmadega suhtlemiseks.
Peale selle tuleks fiiiisilisi isikuid teavitada, kui nad puutuvad kokku
tehisintellektisiisteemidega, mis suudavad nende biomeetrilisi andmeid toodeldes
tuvastada voi tuletada nende emotsioone voi kavatsusi voi liigitada konealused
isikud konkreetsesse kategooriasse. Konealused konkreetsed kategooriad voivad
olla seotud selliste aspektidega nagu sugu, vanus, juuksevdry, silmade viiry,
titoveeringud, isikuomadused, etniline piritolu, isiklikud eelistused ja huvid.
Selline teave ja teavitused tuleks edastada puuetega inimestele juurdepiiisetavas

vormingus.
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Mitmesugused tehisintellektisiisteemid voivad luua suures koguses siinteesitud
sisu, mida inimestel on iitha raskem eristada inimeste loodud ja ehtsast sisust.
Nende siisteemide laialdasel kiittesaadavusel ja iitha paranevatel voimetel on
mdrkimisvidrne moju teabe ékosiisteemi terviklusele ja usaldusviédrsusele,
Ppohjustades uusi mastaapse védrinformatsiooni ja manipuleerimise, pettuse,
kellegi teisena esinemise ja tarbijate eksitamise riske. Seda moju, tehnoloogia
arengu kiiret tempot ning vajadust uute meetodite ja tehnikate jirele teabe piritolu
jélgimiseks arvesse vottes on asjakohane nouda, et nende siisteemide pakkujad
integreeriksid siisteemi tehnilised lahendused, mis voimaldavad masinloetavas
vormingus mdrgistada ja tuvastada selle, et viljundi on loonud voi seda on
manipuleerinud tehisintellektisiisteem, mitte inimene. Sellised tehnikad ja
meetodid peaksid olema nii usaldusviiirsed, koostalitlusvoimelised, tohusad ja
tookindlad, kui see on olemasolevaid tehnikaid voi nende kombinatsioone arvesse
vottes tehniliselt voimalik, ning nendeks on ndiiteks vesimdrgid, metaandmete
identifitseerimine, kriiptograafilised meetodid sisu piritolu ja autentsuse
toendamiseks, logimismeetodid, sormejiiljed voi muud asjakohased meetodid. Selle
kohustuse rakendamisel peaksid pakkujad votma arvesse ka eri liiki sisu eripdrasid
ja piire ning valdkonna asjakohaseid tehnoloogilisi ja turusuundumusi, nagu on
kajastatud tehnika iildtunnustatud tasemes. Selliseid tehnikaid ja meetodeid saab
rakendada tehisintellektisiisteemi voi tehisintellektimudeli tasandil, sealhulgas sisu
loovate iildotstarbeliste tehisintellektimudelite tasandil, hélbustades seelibi
tehisintellektisiisteemi jiargmise etapi pakkujal selle kohustuse tiitmist.
Proportsionaalsuse sdilitamiseks on asjakohane ette niiha, et see
mdrgistamiskohustus ei peaks holmama tehisintellektisiisteeme, mis tiidavad
peamiselt standardse redigeerimise abifunktsiooni, ega tehisintellektisiisteeme, mis

ei muuda oluliselt juurutaja esitatud sisendandmeid voi nende semantikat.
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Lisaks tehisintellektisiisteemi pakkujate kasutatavatele tehnilistele lahendustele
peaksid juurutajad, kes kasutavad tehisintellektisiisteemi, et luua voi
manipuleerida pildi-, audio- voi videosisu, mis sarnaneb mdrgatavalt
olemasolevate isikute, objektide, kohtade, iiksuste voi siindmustega ja voib
inimesele ekslikult ehtne ja toene ndida (siivavoltsingud), ka selgel ja eristataval
viisil avalikustama, et see sisu on kunstlikult loodud voi seda on manipuleeritud,
mdrgistades tehisintellekti viljundi vastavalt ja avalikustades selle tehisliku
péritolu. Seda libipaistvusnoude jiargmist ei tohiks tolgendada nii, et
tehisintellektisiisteemi voi selle viljundi kasutamine takistab pohioiguste hartaga
tagatud viljendusvabaduse ning kunsti ja teaduse vabaduse oiguse teostamist,
eelkoige kui sisu moodustab osa ilmselgelt loomingulisest, satiirilisest, kunstilisest,
viljamoeldud voi samalaadsest teosest voi programmist, tingimusel et kolmandate
isikute oiguste ja vabaduste kaitseks kohaldatakse asjakohaseid kaitsemeetmeid.
Sellistel juhtudel piirdub kiiesolevas mdidruses sdtestatud siivavoltsingute
libipaistvuskohustus sellise loodud voi manipuleeritud sisu olemasolu
avalikustamisega asjakohasel viisil, mis ei takista teose kuvamist voi vaatamist,
sealhulgas selle tavapiirast tarbimist ja kasutamist, sdilitades samal ajal teose
kasutatavuse ja kvaliteedi. Lisaks on asjakohane niha ette sarnane
avalikustamiskohustus ka tehisintellekti loodud voi manipuleeritud teksti puhul,
kui see on avaldatud eesmdrgiga teavitada avalikkust avalikku huvi pakkuvatest
kiisimustest, viilja arvatud juhul, kui tehisintellekti loodud sisu on libinud
inimkontrolli voi toimetusliku kontrolli ning fiiiisiline voi juriidiline isik kannab

sisu avaldamise eest toimetuslikku vastutust.
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Ilma et see piiraks libipaistvuskohustuste kohustuslikkust ja tiielikku
kohaldatavust, voib komisjon samuti julgustada ja holbustada tegevusjuhendite
koostamist liidu tasandil, et holbustada kunstlikult loodud voi manipuleeritud sisu
avastamise ja mdrgistamisega seotud kohustuste tohusat rakendamist, sealhulgas
toetada praktilist korda, mille abil teha vajaduse korral avastamismehhanismid
Jjuurdepidsetavaks ja holbustada koostood teiste viidrtusahelas osalejatega,
levitada sisu voi kontrollida selle ehtsust ja pdritolu, et voimaldada iildsusel

tehisintellekti loodud sisu tohusalt eristada.
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Miidruse (EL) 2022/2065 tohusa rakendamise holbustamiseks on eriti asjakohased
kohustused, mis on kiiesoleva mdiirusega kehtestatud teatavate
tehisintellektisiisteemide pakkujatele ja juurutajatele, et voimaldada avastada ja
avalikustada seda, et nende siisteemide viljundid on kunstlikult loodud voi
manipuleeritud. See kehtib eelkoige seoses viiga suurte digiplatvormide véi viga
suurte internetipohiste otsingumootorite pakkujate kohustusega teha kindlaks ja
maandada siisteemseid riske, mis voivad tuleneda kunstlikult loodud voi
manipuleeritud sisu levitamisest, eelkoige oht, et see avaldab tegelikku voi
prognoositavat negatiivset moju demokraatlikele protsessidele, iihiskondlikule
arutelule ja valimisprotsessidele, sealhulgas desinformatsiooni kaudu. Kiiesoleva
mddiruse kohane noue miirgistada tehisintellektisiisteemide loodud sisu ei piira
mddruse (EL) 2022/2065 artikli 16 loikes 6 siitestatud teabe talletamise teenuse
pakkujate kohustust toodelda konealuse mdidiruse artikli 16 loike 1 kohaselt saadud
teateid ebaseadusliku sisu kohta ning see ei tohiks mojutada konkreetse sisu
hindamist ja selle ebaseaduslikkust kisitlevat otsust. Hindamisel tuleks lihtuda
iiksnes sisu oiguspdrasust reguleerivatest oigusnormidest.

Kiiesoleva mdédrusega holmatud tehisintellektisiisteemide libipaistvuskohustuste
tiitmist ei tohiks tolgendada nii, et tehisintellektisiisteemi voi selle viiljundi
kasutamine on seaduslik kiesoleva mdéidruse voi liidu ja liikmesriikide muu oiguse
alusel, ning see ei tohiks piirata tehisintellektisiisteemide juurutajate muid

libipaistvuskohustusi, mis on sdtestatud liidu voi riigisiseses oiguses.
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Tehisintellekt on kiirelt arenev tehnoloogiaharu, mis eeldab regulatiivset jarelevalvet
ning turvalist ja kontrollitud eksperimenteerimisruumi, aga ka seda, et tagatud oleks
vastutustundlik innovatsioon ning asjakohaste kaitsemeetmete ja
riskimaandamismeetmete integreerimine. Et tagada digusraamistik, mis edendab
innovatsiooni, on tulevikukindel ja hdirete suhtes vastupanuvdimeline, peaksid
litkmesriigid tagama, et nende piidevad asutused loovad riiklikul tasandil viihemalt
iihe tehisintellekti regulatiivliivakasti, mis holbustaks innovatiivsete
tehisintellektisiisteemide arendamist ja testimist range regulatiivse jarelevalve all,
enne kui need siisteemid turule lastakse vo1 muul moel kasutusele voetakse.
Liikmesriigid voiksid seda kohustust tiiita, osaledes juba olemasolevates
regulatiivliivakastides voi luues regulatiivliivakasti koos ithe voi mitme liikmesriigi
pédeva asutusega, kui selline osalemine tagab osalevatele liikmesriikidele
samavdiidrse riikliku katvuse. Tehisintellekti regulatiivliivakaste voiks luua
fiiiisilisel, digitaalsel voi hiibriidkujul ning need voivad holmata nii fiiiisilisi kui ka
digitaalseid tooteid. Samuti peaksid tehisintellekti regulatiivliivakastide loomise
eest vastutavad asutused tagama, et regulatiivliivakastidel on nende toimimiseks

piisavad vahendid, sealhulgas rahalised ja inimressursid.
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Tehisintellekti regulatiivliivakastide eesmirk peaks olema edendada tehisintellekti
innovatsiooni, luues arendus- ja turustamiseelses etapis kontrollitud
eksperimenteerimis- ja testimiskeskkonna, et tagada innovatiivsete
tehisintellektisiisteemide vastavus kédesolevale miirusele ning muule asjakohasele
liidu ja litkmesriigi digusele. Lisaks peaks tehisintellekti regulatiivliivakastide
eesmérk olema suurendada innovaatorite diguskindlust ning padevate asutuste
jarelevalvet ja arusaamist tehisintellekti kasutamise vdimalustest, tekkivatest
riskidest ja mojust, hélbustada asutuste ja ettevotjate regulatiivset oppimist,
sealhulgas pidades silmas oigusraamistiku tulevast kohandamist, toetada koostood
ja parimate tavade jagamist tehisintellekti regulatiivliivakasti kaasatud asutustega
ning kiirendada juurdepéésu turgudele, sealhulgas korvaldades tokked VKEde,
sealhulgas idufirmade jaoks. Tehisintellekti regulatiivliivakastid peaksid olema
laialdaselt kiittesaadavad kogu liidus ning erilist tihelepanu tuleks poorata nende
kittesaadavusele VKEde, sealhulgas idufirmade jaoks. Tehisintellekti
regulatiivliivakastis osalemisel tuleks keskenduda kiisimustele, mis tekitavad
pakkujatele ja voimalikele pakkujatele oiguskindlusetust seoses innovatsiooni,
liidus tehisintellektiga eksperimenteerimise ja toenduspohisele regulatiivsele
oppimisele kaasaaitamisega. Tehisintellektisiisteemide jirelevalve tehisintellekti
regulatiivliivakastis peaks seega holmama siisteemide arendamist, treenimist,
testimist ja valideerimist enne nende turule laskmist voi kasutusele votmist, samuti
sellise olulise muudatuse mddratlust ja tegemist, mis voib nouda uut
vastavushindamismenetlust. Kui selliste tehisintellektisiisteemide arendamise ja
testimise kdigus tuvastatakse oluline risk, tuleb selle pohjal votta piisavaid
maandamismeetmeid ja kui see ei ole voimalik, tuleb arendamine ja testimine

peatada.
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Kui see on asjakohane, peaksid tehisintellekti regulatiivliivakaste loovad riikide
pddevad asutused tegema koostood teiste asjaomaste asutustega, sealhulgas
nendega, kes teevad jiirelevalvet pohioiguste kaitse iile, ning voiksid lubada
kaasata muid tehisintellekti okosiisteemis osalejaid, nagu riiklikud voi Euroopa
standardiorganisatsioonid, teada antud asutused, testimis- ja
eksperimenteerimisrajatised, teadus- ja eksperimenteerimislaborid, Euroopa
digitaalse innovatsiooni keskused ning asjaomased sidusrithmad ja
kodanikuiihiskonna organisatsioonid. Selleks, et tagada iihetaoline rakendamine
kogu liidus ja mastaabisddist, on asjakohane kehtestada tehisintellekti
regulatiivliivakastide rakendamise iihised oigusnormid ja regulatiivliivakastide
Jjarelevalvega tegelevate asjaomaste ametiasutusete vahelise koostéo raamistik.
Kiesoleva miidruse alusel loodud tehisintellekti regulatiivliivakastid ei tohiks
piirata sellise muu oiguse kohaldamist, mis voimaldab luua muid
regulatiivliivakaste, mille eesmdirk on tagada kooskola muu éigusega kui kiiesolev
mddirus. Kui see on asjakohane, peaksid nende muude regulatiivliivakastide eest
vastutavad asjaomased pdidevad asutused kaaluma, millised eelised on sellel, kui
neid regulatiivliivakaste kasutatakse ka eesmiirgiga tagada
tehisintellektisiisteemide vastavus kiesolevale mddrusele. Riikide pidevate asutuste
ja tehisintellekti regulatiivliivakastides osalejate vahelisel kokkuleppel voib
tehisintellekti regulatiivliivakastide raames korraldada ja kontrollida ka testimist

tegelikes tingimustes.
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Kiesoleva miidrusega tuleks tehisintellekti regulatiivliivakastis tegutsevatele
pakkujatele ja voimalikele pakkujatele ette niiha oiguslik alus muul otstarbel
kogutud isikuandmete kasutamiseks, et arendada tehisintellekti
regulatiivliivakastis avalikes huvides teatavaid tehisintellektisiisteeme, ainult
konkreetsetel tingimustel kooskolas mddruse (EL) 2016/679 artikli 6 loikega 4 ja
artikli 9 loike 2 punktiga g ning mdidruse (EL) 2018/1725 artiklitega 5, 6 ja 10 ning
ilma, et see piiraks direktiivi (EL) 2016/680 artikli 4 loike 2 ja artikli 10
kohaldamist. Koik muud vastutavate tootlejate kohustused ja andmesubjektide
oigused, mis tulenevad mddrustest (EL) 2016/679 ja (EL) 2018/1725 ning
direktiivist (EL) 2016/680, jiiivad kehtima. Eelkoige ei tohiks kiiesolev mddirus olla
oiguslik alus mdidruse (EL) 2016/679 artikli 22 loike 2 punkti b ja mddruse (EL)
2018/1725 artikli 24 loike 2 punkti b tihenduses. Tehisintellekti
regulatiivliivakastis tegutsevad pakkujad ja voimalikud pakkujad peaksid tagama
asjakohased kaitsemeetmed ja tegema koostood piidevate asutustega, jirgides muu
hulgas nende juhendeid ning tegutsedes viivitusteta ja heas usus, et vajalikul
mddiral maandada turvalisust, tervist ja pohioigusi ihvardavaid tuvastatud olulisi
riske, mis voivad selles regulatiivliivakastis arendustegevuse, testimise ja

eksperimenteerimise kdigus tekkida.
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Selleks et kiirendada kdesoleva mddruse lisas loetletud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide arendamist ja turule laskmist, on oluline, et selliste
siisteemide pakkujad voi voimalikud pakkujad saaksid kasutada ka erikorda nende
siisteemide testimiseks tegelikes tingimustes, ilma et nad osaleksid tehisintellekti
regulatiivliivakastis. Sellistel juhtudel, vottes arvesse sellise testimise voimalikke
tagajirgi iiksikisikutele, tuleks siiski tagada, et kiesoleva miiirusega kehtestatakse
pakkujatele ja voimalikele pakkujatele asjakohased ja piisavad tagatised ja
tingimused. Sellised tagatised peaksid muu hulgas holmama fiiiisilistelt isikutelt
teadva nousoleku taotlemist tegelikes tingimustes testimises osalemiseks, vilja
arvatud oiguskaitse puhul, kus teadva nousoleku taotlemine takistaks
tehisintellektisiisteemi testimist. Subjektide nousolek sellises kiesoleva mdidiruse
alusel toimuvas testimises osalemiseks erineb andmesubjektide nousolekust oma
isikuandmete tootlemiseks asjakohase andmekaitseoiguse alusel ega piira

konealuse oiguse kohaldamist.
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Samuti on oluline minimeerida riske ja voimaldada piidevatel asutustel teostada
Jjarelevalvet ning nouda seetottu, et voimalikud pakkujad esitaksid pidevale
turujirelevalveasutusele tegelikes tingimustes testimise kava, registreeriksid
testimise ELi andmebaasi vastavates osades, viilja arvatud moned piiratud erandid,
kehtestada piirangud ajavahemikule, mille jooksul testimine saab toimuda, ning
nouda tiiendavaid kaitsemeetmeid kaitsetusse riihma kuuluvatele isikutele, ning
kirjalikku kokkulepet, milles mddiratakse kindlaks voimalike pakkujate ja
Jjuurutajate iilesanded ja kohustused ning tegelikes tingimustes testimises osalevate
pidevate tootajate tohus jirelevalve. Lisaks on asjakohane niha ette tiiendavad
kaitsemeetmed tagamaks, et tehisintellektisiisteemi prognoose, soovitusi ja otsuseid
saab tulemuslikult tagasi votta ja jiitta need tihelepanuta ning et isikuandmed on
kaitstud ja kustutatakse, kui uuringus osalejad on oma nousoleku testimises
osalemiseks tagasi votnud, ilma et see piiraks nende kui andmesubjektide oigusi,
mis tulenevad liidu andmekaitseoigusest. Seoses andmete edastamisega on samuti
asjakohane niiha ette, et tegelikes tingimustes testimiseks kogutud ja toodeldud
andmeid tuleks kolmandatele riikidele edastada iiksnes siis, kui rakendatakse liidu
oiguse kohaseid asjakohaseid ja kohaldatavaid kaitsemeetmeid, eelkoige kooskolas
liidu andmekaitseoiguse kohaste isikuandmete edastamise alustega, samas kui
isikustamata andmete puhul kehtestatakse asjakohased kaitsemeetmed kooskolas
liidu éigusega, niiteks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarustega (EL) 2022/868%

ja (EL) 2023/2854%,

42

43

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2022. aasta méadrus (EL) 2022/868 Euroopa
andmehalduse kohta ning millega muudetakse maarust (EL) 2018/1724
(andmehalduse méérus) (ELT L 152, 3.6.2022, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. detsembri 2023. aasta méérus (EL) 2023/2854
tihtlustatud digusnormide kohta, millega reguleeritakse diglast juurdepédsu
andmetele ja andmete kasutamist, millega muudetakse madrust (EL) 2017/2394 ja
direktiivi (EL) 2020/1828 (andmemaéérus) (ELT L, 2023/2854, 22.12.2023, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).
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Tagamaks, et tehisintellekt toob iihiskonna ja keskkonna jaoks kaasa soodsad
tulemused, julgustatakse liikmesriike toetama ja edendama
tehisintellektilahenduste teadus- ja arendustegevust, et toetada ithiskonna ja
keskkonna jaoks soodsate tulemuste saavutamist, nditeks tehisintellektipohiseid
lahendusi, et suurendada puuetega inimeste juurdepdiisu, viihendada sotsiaal-
majanduslikku ebavordsust voi tiita keskkonnaalaseid eesmiirke, eraldades
piisavalt vahendeid, sealhulgas avaliku sektori ja liidu rahalisi vahendeid, ning kui
see on asjakohane ja tingimusel, et rahastamiskolblikkuse ja valikukriteeriumid on
tiidetud, vottes eelkoige arvesse selliseid eesmdirke taotlevaid projekte. Sellised
projektid peaksid pohinema valdkondadevahelise koostoo pohimottel tehisintellekti
arendajate, ebavordsuse ja mittediskrimineerimise, juurdepddsetavuse, tarbija-,
keskkonna- ja digitaaloiguste valdkonna ekspertide ning akadeemilise ringkonna

vahel.
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Innovatsiooni edendamiseks ja kaitsmiseks on oluline poorata erilist tdhelepanu
VKEde, sealhulgas idufirmade, mis on tehisintellektisiisteemide pakkujad voi
Jjuurutajad, huvidele. Liikmesriigid peaksid seda silmas pidades vélja to6tama
nimetatud operaatoritele suunatud algatusi, muu hulgas teadlikkuse suurendamise ja
teabe edastamise teemal. Liikmesriigid peaksid andma VKEdele, sealhulgas
idufirmadele, kelle registrijirgne asukoht voi filiaal on liidus, eelisjuurdepdiiisu
tehisintellekti regulatiivliivakastidele, tingimusel et nad vastavad
kolblikkustingimustele ja valikukriteeriumidele, ilma et see viilistaks teiste
pakkujate ja voimalike pakkujate juurdepiiisu regulatiivliivakastidele eeldusel, et
nad on tditnud samad tingimused ja kriteeriumid. Liikmesriigid peaksid kasutama
olemasolevaid kanaleid, ja kui see on asjakohane, siis looma uusi spetsiaalseid
kanaleid suhtlemiseks VKEde, sealhulgas idufirmade, juurutajate, muude
innovaatorite ja vajaduse korral kohalike ametiasutustega, et toetada VKEsid kogu
nende arendustegevuse jooksul, et anda juhiseid ja vastata péiringutele kiiesoleva
mddiruse rakendamise kohta. Kui see on asjakohane, peaksid need kanalid tegema
koostood, et luua siinergiat ja tagada iihtsus VKEdele, sealhulgas idufirmadele, ja
Jjuurutajatele antavates suunistes. Lisaks peaksid liikmesriigid lihtsustama VKEde
ja muude asjaomaste sidusriihmade osalemist standardimise arendamise
protsessis. Uhtlasi tuleks pakkujatest VKEde, sealhulgas idufirmade, konkreetsete
huvide ja vajadustega arvestada siis, kui teada antud asutused méiédravad kindlaks
vastavushindamise tasud. Komisjon peaks korrapiraselt hindama VKEde,
sealhulgas idufirmade sertifitseerimis- ja nouete tiitmisega seotud kulusid,
kasutades selleks libipaistvaid konsultatsioone, ning peaks tegema

litkmesriikidega koostood selliste kulude viihendamiseks.
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Niiiteks kohustusliku dokumentatsiooni ja ametiasutustega suhtlemisega seotud
tolkekulud voivad osutuda pakkujate ja muude operaatorite jaoks mérkimisvédrseks,
eriti juhul, kui tegemist on véiksemate ettevotjatega. Litkmesriigid peaksid
voimaluse korral tagama, et iiks nende poolt asjaomaste pakkujate dokumentatsiooni
ja operaatoritega suhtlemise jaoks kindlaks méidratud ja neile vastuvdetavatest
keeltest on keel, mis on iildjoontes arusaadav véimalikult suurele arvule piiriiilestele
Jjuurutajatele. VKEde, sealhulgas idufirmade erivajadustega arvestamiseks peaks
komisjon esitama noukoja taotlusel standardvormid kiiesoleva mdiiirusega
holmatud valdkondade jaoks. Lisaks peaks komisjon tiiendama liikmesriikide
Jjoupingutusi, luues koigile pakkujatele ja juurutajatele iihtse teabeplatvormi, mis
sisaldab kiiesoleva mdiiiirusega seotud holpsasti kasutatavat teavet, korraldades
asjakohaseid teavituskampaaniaid, et suurendada teadlikkust kiesolevast
mddirusest tulenevatest kohustustest, ning hinnates ja edendades
tehisintellektisiisteemidega seotud riigihankemenetluste parimate tavade
lihendamist. Keskmise suurusega ettevotjatel, kes kvalifitseerusid hiljuti
viikeettevétjateks komisjoni soovituse 2003/361/EU* lisa tihenduses, peaks olema
konealustele toetusmeetmetele juurdepiiiis, kuna neil uutel keskmise suurusega
ettevotjatel voivad monikord puududa vajalikud oiguslikud vahendid ja koolitus, et

tagada kiesoleva midruse nouetekohane méistmine ja jirgimine.

44

Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus mikroettevotjate ning véikeste ja keskmise
suurusega ettevotjate midratlemise kohta (ELT L 124, 20.5.2003, 1k 36).
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Innovatsiooni edendamiseks ja kaitsmiseks peaksid tehisintellekti noudeteenuste
platvorm, koik asjakohased liidu rahastamisprogrammid ja -projektid, nagu
programm ,,Digitaalne Euroopa* ja programm ,,Euroopa horisont*, mida
rakendavad komisjon ja liikmesriigid vastavalt kas liidu voéi riiklikul tasandil,
aitama kaasa kiiesoleva mdidiiruse eesmdrkide saavutamisele.

Et minimeerida rakendamisega seotud riske, mis tulenevad teadmiste ja oskusteabe
puudumisest turul, ja muuta kiesolevast midrusest tulenevate kohustuste tditmine
pakkujate, eelkoige VKEde, sealhulgas idufirmade, ja teada antud asutuste jaoks
holpsamaks, peaksid tehisintellekti ndudeteenuste platvorm, Euroopa digitaalse
innovatsiooni keskused ning komisjoni ja litkkmesriikide poolt liidu voi riigi tasandil
loodud testimis- ja eksperimenteerimisrajatised voimaluse korral aitama kaasa
kdesoleva méiruse rakendamisele. Oma iilesannete ja paddevusvaldkondade piires on
tehisintellekti ndudeteenuste platvorm, Euroopa digitaalse innovatsiooni keskused
ning testimis- ja eksperimenteerimisrajatised voimelised andma pakkujatele ja teada

antud asutustele eelkdige tehnilist ja teaduslikku tuge.
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Vottes arvesse mone operaatori viga viiikest suurust ja et tagada proportsionaalsus
seoses innovatsioonikuludega, on asjakohane voimaldada mikroettevotjatel tiita
ithte koige kulukamat kohustust, nditeks kohustust kehtestada kvaliteedijuhtimise
siisteem, lihtsustatud viisil, kuna see vihendaks nende ettevotjate halduskoormust
ja kulusid, ilma et see mojutaks kaitse taset ja vajadust tiita suure riskiga
tehisintellektisiisteemidele kehtestatud noudeid. Komisjon peaks vilja téotama
suunised, et tiipsustada neid kvaliteedijuhtimise siisteemi elemente, mida
mikroettevotjad saavad lihtsustatud viisil tdiita.

On asjakohane, et komisjon hdlbustab voimaluste piires asjaomaste liidu
iihtlustamisdigusaktide kohaselt loodud voi akrediteeritud ning nende liidu
iihtlustamisdigusaktide kohaldamisalasse kuuluvate toodete voi seadmete
vastavushindamise raames tilesandeid téitvate organite, riithmade voi laborite
juurdepiisu testimis- ja eksperimenteerimisrajatistele. Eeskitt kehtib see
meditsiiniseadmete valdkonna eksperdiriihmade, eksperdilaborite ja referentlaborite

kohta vastavalt méérustele (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746.
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Kdesoleva midrusega tuleks kehtestada juhtimisraamistik, mis voimaldab
koordineerida ja toetada kiiesoleva mdéiiiruse kohaldamist riiklikul tasandil ning
suurendada suutlikkust liidu tasandil ja loimida tehisintellekti valdkonna
sidusriihmi. Kiesoleva mdidiruse tohusaks rakendamiseks ja joustamiseks on vaja
Jjuhtimisraamistikku, mis voimaldab liidu tasandil keskset oskusteavet
koordineerida ja koguda. Tehisintellektiamet loodi komisjoni otsusega® ja selle
iilesanne on arendada liidus oskusteavet ja suutlikkust tehisintellekti valdkonnas
ning aidata kaasa tehisintellekti kiisitleva liidu oiguse rakendamisele.
Liikmesriigid peaksid holbustama tehisintellektiameti iilesannete tiitmist, et
toetada liidu oskusteabe ja liidu tasandil suutlikkuse arendamist ning tugevdada
digitaalse iihtse turu toimimist. Lisaks tuleks luua liikmesriikide esindajatest
koosnev noukoda, teaduskomisjon teadusringkondade integreerimiseks ja
nouandev kogu, et saada sidusriihmadelt panus kiiesoleva mdiiiruse rakendamisse
liidu ja riiklikul tasandil. Liidu oskusteabe ja suutlikkuse arendamine peaks
holmama ka olemasolevate ressursside ja oskusteabe kasutamist, eelkoige
koostoime kaudu struktuuridega, mis on loodud liidu tasandil muu oiguse tiitmise
tagamise kontekstis, ning koostoime kaudu seotud algatustega liidu tasandil, nagu
Euroopa korgjoudlusega andmetootluse iihisettevote ning programmi ,,Digitaalne

Euroopa“ tehisintellekti testimis- ja eksperimenteerimisrajatistega.

45

Komisjoni 24. jaanuari 2024. aasta otsus, millega asutatakse Euroopa tehisintellekti
amet C(2024) 390.
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Et holbustada kdesoleva madruse sujuvat, tulemuslikku ja {ihtset rakendamist, tuleks
luua ndukoda. Noukoda peaks kajastama tehisintellekti okosiisteemi erinevaid huve
ja koosnema liikmesriikide esindajatest. Noukoda peaks vastutama mitmesuguste
ndustamisalaste iilesannete eest, sealhulgas arvamuste, soovituste ja nduannete
andmine vOi osalemine suuniste andmises kidesoleva mééruse rakendamisega seotud
kiisimustes, muu hulgas joustamise, tehniliste kirjelduste voi kehtivate standardite
kohta, mis puudutavad kdesoleva méddrusega kehtestatud ndudeid, ning komisjonile
ja liikmesriikidele ning nende pidevatele asutustele ndu andmine konkreetsetes
tehisintellektiga seotud kiisimustes. Selleks et anda liikmesriikidele teatav
paindlikkus oma esindajate nimetamisel noukotta, voivad sellised esindajad olla
avaliku sektori iiksustesse kuuluvad mis tahes isikud, kellel peaksid olema
asjakohased piidevused ja volitused, et holbustada koordineerimist riiklikul
tasandil ja aidata kaasa noukoja iilesannete tiitmisele. Noukoda peaks looma kaks
alalist allriihma, et luua platvorm turujiirelevalveasutuste ja teavitavate asutuste
vaheliseks koostooks ja teabevahetuseks vastavalt turujirelevalve ja teada antud
asutustega seotud kiisimustes. Turujirelevalve alaline allrithm peaks tegutsema
kdesoleva mddruse kohaldamisel halduskoostooriihmana mddruse (EL) 2019/1020
artikli 30 tihenduses. Vastavalt konealuse mddruse artiklile 33 peaks komisjon
toetama turujirelevalve alalise allriihma tegevust, viies libi turuhindamisi voi -
uuringuid, eelkoige selleks, et teha kindlaks kiiesoleva mdidiiruse aspektid, mis
nouavad turujirelevalveasutuste vahelist konkreetset ja kiiret koordineerimist.
Noukoda voib vastavalt vajadusele moodustada konkreetsete kiisimuste uurimiseks
muid alalisi voi ajutisi allriihmi. Noukoda peaks tegema vajaduse korral koostood
ka asjakohase liidu oiguse kontekstis tegutsevate asjaomaste liidu asutuste,
eksperdiriihmade ja vorgustikega, sealhulgas eelkoige nendega, kes tegutsevad

andmeid, digitooteid ja -teenuseid kdsitleva asjakohase liidu oiguse alusel.
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Selleks et tagada sidusriihmade kaasamine kdesoleva mddruse rakendamisse ja
kohaldamisse, tuleks luua nouandev kogu, et noustada noukoda ja komisjoni ning
anda neile tehnilist oskusteavet. Selleks et sidusrithmade puhul oleks tagatud
mitmekiilgne ja tasakaalustatud esindatus drihuvide ja mittedriliste huvide vahel
ning drihuvide kategoorias VKEde ja muude ettevotjate vahel, peaks nouandev
kogu muu hulgas holmama toostust, idufirmasid, VKEsid, akadeemilisi ringkondi,
kodanikuiihiskonda, sealhulgas sotsiaalpartnereid, samuti Euroopa Liidu
Pohioiguste Ametit, ENISAt, Euroopa Standardikomiteed (CEN), Euroopa
Elektrotehnika Standardikomiteed (CENELEC) ja Euroopa
Telekommunikatsioonistandardite Instituuti (ETSI).

Selleks et toetada kiiesoleva mdiiiruse rakendamist ja joustamist, eelkoige
tehisintellektiameti jirelevalvetegevust seoses iildotstarbeliste
tehisintellektimudelitega, tuleks luua soltumatutest ekspertidest koosnev
teaduskomisjon. Teaduskomisjoni kuuluvad soltumatud eksperdid tuleks valida
tehisintellekti valdkonna ajakohase teadusliku voi tehnilise oskusteabe pohjal ning
nad peaksid tiitma oma iilesandeid erapooletult ja objektiivselt ning tagama oma
iilesannete ja tegevuse kdiigus saadud teabe ja andmete konfidentsiaalsuse. Selleks
et suurendada kiesoleva mdiiruse tohusaks joustamiseks vajalikku riiklikku
suutlikkust, peaks litkmesriikidel olema voimalik taotleda oma joustamistegevuseks

toetust teaduskomisjoni ekspertide reservist.
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Selleks et toetada tehisintellektisiisteemidega seotud nouetekohast joustamist ja
tugevdada liikmesriikide suutlikkust, tuleks luua liidu tehisintellekti testimise
toetusstruktuurid ja teha need liikmesriikidele kittesaadavaks.

Kiesoleva mééruse kohaldamisel ja tditmise tagamisel on keskne roll litkkmesriikidel.
Seoses sellega peaks iga litkmesriik méérama vihemalt iihe teavitava asutuse ja
vihemalt iihe turujirelevalveasutuse riigi padevateks asutusteks, eesmargiga teha
jarelevalvet kdesoleva madruse kohaldamise ja rakendamise iile. Liikmesriigid
voivad otsustada mdidrata vastavalt oma riiklikele organisatsioonilistele
isedirasustele ja vajadustele mis tahes avalik-oigusliku iiksuse tiitma kdesoleva
mddruse tihenduses riigi pideva asutuse iilesandeid. Selleks et suurendada
litkmesriikide tookorralduse tohusust ja luua iihtne kontaktpunkt suhtlemiseks
ildsuse ja muude vastaspooltega liikmesriigi ja liidu tasandil, peaks iga litkmesriik
mddrama turujirelevalveasutuse, mis toimiks iihtse kontaktpunktina.

Riigi piidevad asutused peaksid kasutama oma volitusi soltumatult, erapooletult ja
eelarvamusteta, et jirgida oma tegevuse ja iilesannete tiitmisel objektiivsuse ja
erapooletuse pohimotteid ning tagada kiesoleva miidruse kohaldamine ja
rakendamine. Nende asutuste lilkmed peaksid hoiduma igasugusest tegevusest, mis
on vastuolus nende kohustustega, ning nende suhtes tuleks kohaldada kiiesoleva

mdidruse kohaseid konfidentsiaalsusnoudeid.
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Tagamaks, et suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad saavad votta oma
siisteemide ja projekteerimis- ja arendusprotsessi parandamiseks arvesse suure
riskiga tehisintellektisiisteemide kasutamise kdigus saadud kogemusi voi votta
Oigeaegselt voimalikke parandusmeetmeid, peaks koigil pakkujatel olema sisse
seatud turustamisjargse seire siisteem. Asjakohasel juhul peaks turustamisjirgne
seire holmama analiiiisi koostoime kohta muude tehisintellektisiisteemidega,
sealhulgas muude seadmete ja tarkvaraga. Turustamisjirgne seire ei peaks
héolmama oiguskaitseasutustest juurutajate tundlikke operatiivandmeid. Selline
siisteem on oluline ka selleks, et tdhusamalt ja digeaegsemalt tegeleda riskidega, mis
tulenevad suure riskiga tehisintellektisiisteemidest, mis n-6 opivad edasi ka pérast
turule laskmist voi kasutusele votmist. Seoses sellega tuleks pakkujatelt nduda ka
seda, et neil oleks olemas siisteem, mille abil teatada asjaomastele asutustele
koikidest tosistest intsidentidest, mis tulenevad nende tehisintellektisiisteemide
kasutamisest, st intsidentidest voi torgetest, mis pohjustavad surma voi tosist
tervisekahju, elutihtsa taristu haldamise ja kiitamise tosiseid ja poordumatuid
hdireid, pohidiguste kaitseks ette néihtud liidu digusest tulenevate kohustuste

rikkumist voi tosist kahju varale voi keskkonnale.
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Selleks et kindlustada liidu iihtlustamisdigusaktide hulka kuuluvas kéesolevas
mairuses sitestatud nduete ja kohustuste tiitmise asjakohane ja tulemuslik tagamine,
tuleks médrusega (EL) 2019/1020 kehtestatud toodete turujirelevalve ja nduetele
vastavuse siisteemi kohaldada tdies ulatuses. Kédesoleva mdidruse kohaselt mdéiiratud
turujirelevalveasutustel peaksid olema koik kiiesoleva mdiruse ja mddruse

(EL) 2019/1020 kohased tiiitmise tagamise volitused ning nad peaksid kasutama
oma volitusi ja tiitma oma kohustusi soltumatult, erapooletult ja eelarvamusteta.
Kuigi enamiku tehisintellektisiisteemide suhtes ei kohaldata kiesoleva miiiruse
kohaseid konkreetseid noudeid ja kohustusi, voivad turujirelevalveasutused votta
meetmeid koigi tehisintellektisiisteemide suhtes, kui need kujutavad endast ohtu
vastavalt kiesolevale miidrusele. Kiiesoleva mddruse kohaldamisalasse kuuluvate
liidu institutsioonide, asutuste ja organite eripdra tottu on asjakohane mddrata
nende jaoks péidevaks turujirelevalveasutuseks Euroopa Andmekaitseinspektor.
See ei tohiks piirata riigi pddevate asutuste nimetamist litkmesriikide poolt.
Turujirelevalvetoimingud ei tohiks mojutada jirelevalve alla kuuluvate iiksuste
voimet tiita oma iilesandeid soltumatult, kui selline soltumatus on noutay liidu

oiguses.
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Kiesolev mdidirus ei piira pohioigusi kaitsva liidu oiguse kohaldamise jirelevalvega
tegelevate asjaomaste riiklike ametiasutuste voi organite, sealhulgas
vordoiguslikkust edendavate asutuste ja andmekaitseasutuste pidevust, iilesandeid,
volitusi ega soltumatust. Kui see on nende volituste tiitmiseks vajalik, peaks neil
riiklikel ametiasutustel voi organitel olema samuti juurdepdiiis igasugusele
kdesoleva mddruse alusel koostatud dokumentatsioonile. Tuleks kehtestada
konkreetne kaitsemenetlus, et tagada piisav ja oigeaegne tiitmise tagamine
tehisintellektisiisteemide osas, mis kujutavad endast ohtu tervisele, turvalisusele ja
pohioigustele. Selliste endast riski kujutavate tehisintellektisiisteemide jaoks
kehtestatud menetlust tuleks kohaldada suure riskiga tehisintellektisiisteemide
suhtes, mis kujutavad endast riski, keelatud siisteemide suhtes, mis on turule
lastud, kasutusele voetud voi mida kasutatakse, rikkudes kiesoleva mddruse sdtteid
keelatud kasutusviiside kohta, ning tehisintellektisiisteemide suhtes, mis on tehtud
kittesaadavaks kiiesolevas mddruses sdtestatud libipaistvusnoudeid rikkudes ja

kujutavad endast riski.
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Finantsteenuseid késitlev liidu digus sisaldab sisemise juhtimissiisteemi ja
riskihalduse kohta kiivaid digusnorme ja ndudeid, mida kohaldatakse reguleeritud
finantsasutuste suhtes nende teenuste pakkumise kdigus, kaasa arvatud siis, kui nad
kasutavad tehisintellektisiisteeme. Kéesolevast méarusest tulenevate kohustuste ja
finantsteenuseid kisitlevate liidu digusaktide asjaomaste digusnormide ja nduete
jarjepideva kohaldamise ja tditmise tagamiseks tuleks nende digusaktide jarelevalve
ja tditmise tagamise eest vastutavad pddevad asutused, eelkdige pidevad asutused,
mis on miidratletud Euroopa Parlamendi ja néukogu mdiruses (EL) nr 575/2013%
ning Euroopa Parlamendi ja néukogu direktiivides 2008/48/EU,*” 2009/138/EU*,
2013/36/EL,* 2014/17/EL° ja (EL) 2016/97°!, méirata nende vastava pidevuse
piires piadevateks asutusteks, kes tegelevad kidesoleva mééruse rakendamise
jarelevalvega, sealhulgas turujarelevalvega, seoses reguleeritud ja jarelevalve all
olevate finantsasutuste pakutavate voi kasutatavate tehisintellektisiisteemidega, vélja
arvatud juhul, kui liikmesriigid otsustavad mdidirata konealuseid

turujiirelevalveiilesandeid tiitma mone muu asutuse.
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. juuni 2013. aasta méarus (EL) nr 575/2013
krediidiasutuste ja investeerimisiihingute suhtes kohaldatavate usaldatavusnduete
kohta ja méaruse (EL) nr 648/2012 muutmise kohta (ELT L 176, 27.6.2013, 1k 1).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2008. aasta direktiiv 2008/48/EU, mis
késitleb tarbijakrediidilepinguid ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv
87/102/EMU (ELT L 133, 22.5.2008, 1k 66).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2009. aasta direktiiviga 2009/138/EU
kindlustus- ja edasikindlustustegevuse alustamise ja jitkamise kohta (Solventsus II)
(ELT L 335, 17.12.2009, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. juuni 2013. aasta direktiiv 2013/36/EL, mis
kisitleb krediidiasutuste tegevuse alustamise tingimusi ning krediidiasutuste ja
investeerimisiithingute usaldatavusnduete tditmise jarelevalvet, millega muudetakse
direktiivi 2002/87/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiivid 2006/48/EU ja
2006/49/EU (ELT L 176, 27.6.2013, 1k 338).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/17/EL
elamukinnisvaraga seotud tarbijakrediidilepingute kohta ning millega muudetakse
direktiive 2008/48/EU ja 2013/36/EL ja méiirust (EL) nr 1093/2010 (ELT L 60,
28.2.2014, 1k 34).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. jaanuari 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/97, mis
kisitleb kindlustustoodete turustamist (ELT L 26, 2.2.2016, 1k 19).
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Konealustel piidevatel asutustel peaksid olema koik kiiesolevast mddrusest ja
mdidrusest (EL) 2019/1020 tulenevad volitused tagada kiesoleva mddruse nouete
ja kohustuste tiitmine, sealhulgas oigus viia libi tagantjirele tehtavaid
turujirelevalvetoiminguid, mida saab asjakohasel juhul integreerida nende
olemasolevatesse, asjaomasest finantsteenuseid kdsitlevast liidu oigusest
tulenevasse jiirelevalvemehhanismidesse ja -menetlustesse. Otstarbekas on néiha
ette, et kiiesoleva mdiruse alusel turujirelevalveasutusena tegutsevad riiklikud
asutused, kes vastutavad direktiivi 2013/36/EL alusel reguleeritud krediidiasutuste
jirelevalve eest ja osalevad noukogu miirusega (EL) nr 1024/2013% loodud
ithtses jirelevalvemehhanismis, peaksid viivitamata esitama Euroopa Keskpangale
turujirelevalvetoimingute kiigus kindlaks tehtud teabe, mis voib pakkuda huvi
seoses konealuses mddruses sdtestatud Euroopa Keskpanga usaldatavusnouete

tditmise jirelevalve iilesannetega.
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Noukogu 15. oktoobri 2013. aasta méarus (EL) nr 1024/2013, millega antakse
Euroopa Keskpangale eriiilesanded seoses krediidiasutuste usaldatavusnouete
taitmise jarelevalve poliitikaga (ELT L 287, 29.10.2013, 1k 63).
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Et veelgi suurendada kdesoleva méaruse ja I direktiivi 2013/36/EL alusel
reguleeritud krediidiasutuste suhtes kohaldatavate digusnormide sidusust, on iihtlasi
otstarbekas integreerida pakkujate moned riskijuhtimise, turustamisjérgse seire ja
dokumentatsiooniga seotud menetluslikud kohustused direktiivi 2013/36/EL
kohastesse olemasolevatesse kohustustesse ja menetlustesse. Kattuvuse valtimiseks
tuleks ette ndha ka piiratud erandid seoses pakkujate kvaliteedijuhtimissiisteemidega
ja seirekohustusega, mis on pandud suure riskiga tehisintellektisiisteemide
Jjuurutajate, niivord, kuivord neid kohaldatakse direktiiviga 2013/36/EL reguleeritud
krediidiasutuste suhtes. Sama korda tuleks kohaldada direktiivi 2009/138/EU
kohaste kindlustus- ja edasikindlustusandjate ning kindlustusvaldusettevotjate
ning direktiivi (EL) 2016/97 kohaste kindlustusvahendajate suhtes ning muud liiki
finantsasutuste suhtes, kes peavad tiitma liidu finantsteenuseid kiisitleva
asjakohase oiguse kohaselt kehtestatud sisemise juhtimissiisteemi, korra voi
protsessidega seotud noudeid, et tagada jirjepidevus ja vordne kohtlemine

finantssektoris.
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Igal kiiesoleva mdidiiruse lisas loetletud biomeetriliste andmete valdkonnaga seotud
suure riskiga tehisintellektisiisteemide turujirelevalveasutusel, kui neid siisteeme
kasutatakse oiguskaitseks, rinde-, varjupaiga- ja piirikontrollihalduseks voi
oigusemoistmiseks ja demokraatlikeks protsessideks, peaksid olema tohusad
uurimis- ja parandusvolitused, sealhulgas viihemalt 6igus saada juurdepiiis
koigile toodeldavatele isikuandmetele ja kogu teabele, mis on vajalik tema
iilesannete tiitmiseks. Turujirelevalveasutustel peaks olema voimalik kasutada
oma volitusi tiiesti soltumatult. Kiesoleva mdiirusega kehtestatud tundlikele
operatiivandmetele juurdepddisu piirangud ei tohiks piirata neile asutustele
direktiiviga (EL) 2016/680 antud volitusi. Ukski kiiesoleva miiiiruse kohane erand,
mis puudutab andmete avaldamist riiklikele andmekaitseasutustele, ei tohiks
mojutada nende asutuste praeguseid voi tulevasi volitusi viljaspool kiesoleva
mdidiruse kohaldamisala.

Turujirelevalveasutused ja komisjon peaksid saama teha ettepanekuid
ithismeetmete, sealhulgas iihiste uurimiste kohta, mida viivad liibi
turujirelevalveasutused voi turujirelevalveasutused koos komisjoniga ja mille
eesmdrk on edendada nouetele vastavust, teha kindlaks mittevastavus, suurendada
teadlikkust ja anda suuniseid kiiesoleva mdiiruse kohta seoses selliste suure riskiga
tehisintellektisiisteemide konkreetsete kategooriatega, mille puhul on leitud, et
need kujutavad endast tosist riski kahes voi enamas liikmesriigis. Nouete tiitmise
edendamiseks tuleks votta iihismeetmeid kooskolas mddruse (EL) 2019/1020

artikliga 9. Uhisuurimiste koordineerimistoe peaks tagama tehisintellektiamet.
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On vaja selgitada liidu ja liitkmesriikide tasandi kohustusi ja pddevusi seoses
iildotstarbelistel tehisintellektimudelitel pohinevate tehisintellektisiisteemidega.
Piidevuste kattumise viltimiseks peaks juhul, kui tehisintellektisiisteem pohineb
iildotstarbelisel tehisintellektimudelil ning mudelit ja siisteemi pakub sama
pakkuja, toimuma jiirelevalve liidu tasandil tehisintellektiameti kaudu, kellel peaks
selleks olema turujirelevalveasutuse volitused mddruse (EL) 2019/1020
tihenduses. Koigil muudel juhtudel vastutavad tehisintellektisiisteemide
Jjarelevalve eest riiklikud turujirelevalveasutused. Selliste iildotstarbeliste
tehisintellektisiisteemide puhul, mida juurutajad saavad kasutada otse viihemalt
ithel eesmdirgil, mis on liigitatud suure riskiga eesmdirgiks, peaksid
turujirelevalveasutused tegema tehisintellektiametiga koostood, et hinnata
nouetele vastavust ning teavitada sellest noukoda ja teisi turujirelevalveasutusi.
Lisaks peaks turujirelevalveasutustel olema voimalik taotleda tehisintellektiametilt
abi, kui turujiirelevalveasutusel ei ole voimalik suure riskiga
tehisintellektisiisteemi uurimist lopule viia, kuna sellel puudub juurdepiids
teatavale teabele, mis on seotud iildotstarbelise tehisintellektimudeliga, millel
suure riskiga tehisintellektisiisteem pohineb. Sellistel juhtudel tuleks kohaldada
mddruse (EL) 2019/1020 VI peatiikis sitestatud menetlust, mis kdsitleb piiriiilest

vastastikust abi, mutatis mutandis.
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Selleks et liidu keskset oskusteavet ja koostoimet liidu tasandil parimal viisil iira
kasutada, peaksid iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate kohustuste
Jjarelevalve ja tiitmise tagamise volitused kuuluma komisjoni péidevusse.
Tehisintellektiametil peaks olema voimalik votta koik vajalikud meetmed, et jilgida
kdesoleva mddruse tohusat rakendamist seoses iildotstarbeliste
tehisintellektimudelitega. Ametil peaks olema voimalik uurida iildotstarbeliste
tehisintellektimudelite pakkujaid kdsitlevate oigusnormide voimalikke rikkumisi
nii omal algatusel, jirelevalvetegevuse tulemuste pohjal kui ka
turujirelevalveasutuste taotlusel kooskolas kiiesolevas mddruses sdtestatud
tingimustega. Selleks et toetada tehisintellektiameti tohusat jirelevalvet, peaks see
niigema ette voimaluse, et jirgmise etapi pakkujad saavad esitada kaebusi
iildotstarbeliste tehisintellektimudelite ja -siisteemide pakkujaid kdsitlevate

oigusnormide voimaliku rikkumise kohta.
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Uldotstarbeliste tehisintellektimudelite juhtimissiisteemide tiiendamiseks peaks
teaduskomisjon toetama tehisintellektiameti seiretegevust ja voib teatavatel
Jjuhtudel edastada tehisintellektiametile kvalifitseeritud hoiatusteateid, mille pohjal
alustatakse jéirelkontrolle, niiiteks uurimisi. See peaks olema nii juhul, kui
teaduskomisjonil on pohjust kahtlustada, et iildotstarbeline tehisintellektimudel
kujutab endast konkreetset ja tuvastatavat riski liidu tasandil. Lisaks peaks see nii
olema juhul, kui teaduskomisjonil on pohjust kahtlustada, et iildotstarbeline
tehisintellektimudel vastab kriteeriumidele, mis annaksid alust liigitada see
siisteemse riskiga iildotstarbeliseks tehisintellektimudeliks. Selleks et anda
teaduskomisjonile teavet, mis on vajalik nende iilesannete tiitmiseks, tuleks ette
néiha mehhanism, mille abil teaduskomisjon saab taotleda, et komisjon nouaks

pakkujalt dokumentatsiooni voi teavet.
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Tehisintellektiametil peaks olema voimalik votta vajalikke meetmeid, et jilgida
kdesolevas mdiiiruses siitestatud iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate
kohustuste tohusat rakendamist ja tiitmist. Tehisintellektiametil peaks olema
voimalik uurida voimalikke rikkumisi kooskolas kiiesolevas mdiiruses sitestatud
volitustega, sealhulgas noudes dokumentatsiooni ja teavet, viies libi hindamisi
ning noudes iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujatelt meetmete votmist.
Selleks et kasutada soltumatut oskusteavet, peaks tehisintellektiametil olema
voimalik kaasata hindamise kiiigus soltumatuid eksperte, kes hindamisi ameti
nimel libi viivad. Kohustuste tiitmine peaks olema tagatud, muu hulgas noudes
asjakohaste meetmete votmist, sealhulgas riskimaandusmeetmeid tuvastatud
siisteemsete riskide korral, ning piirates mudeli turul kittesaadavaks tegemist,
vottes selle turult tagasi voi noudes tagasi. Kui see on lisaks kiesolevas mdidiruses
siitestatud menetlusoigustele vajalik, peaksid iildotstarbeliste
tehisintellektimudelite pakkujatel olema kaitsemeetmena mddruse (EL) 2019/1020
artiklis 18 sdtestatud menetlusoigused, mida tuleks kohaldada mutatis mutandis,

ilma et see piiraks kiiesolevas mddruses sdtestatud konkreetsemaid menetlusoigusi.
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Muude tehisintellektististeemide kui suure riskiga tehisintellektisiisteemide
arendamine kooskolas kdesoleva mairuse nduetega voib aidata kaasa eetilise ja
usaldusvédrse tehisintellekti laialdasemale levikule liidus. Muude kui suure riskiga
tehisintellektislisteemide pakkujaid tuleks julgustada koostama kditumisjuhendeid,
sealhulgas nendega seotud juhtimismehhanisme, mille eesmérk on edendada suure
riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes kohaldatavate méne véi kéigi kohustuslike
nduete vabatahtlikku kohaldamist, mida on kohandatud vastavalt siisteemide
sihtotstarbele ja viiksemale kaasnevale riskile ning vottes arvesse kiittesaadavaid
tehnilisi lahendusi ja toostuse parimaid tavasid, nagu mudeli- ja andmekaardid.
Koigi tehisintellektisiisteemide, olgu need siis suure riskiga voi mitte, ja
tehisintellektimudelite pakkujaid ja vajaduse korral juurutajaid tuleks samuti
julgustada vabatahtlikult kohaldama tdiendavaid ndudeid, mis on seotud néiteks liidu
usaldusvdirse tehisintellekti eetikasuunistes sitestatud elementidega,
keskkonnakestlikkusega, tehisintellektipidevuse meetmetega,
tehisintellektisiisteemide kaasava ja mitmekesise projekteerimise ja arendamisega,
sealhulgas tihelepanu péoramisega vihekaitstud isikutele ja juurdepiisetavusega
puuetega inimeste jaoks, sidusriihmade osalemisega, kaasates vajaduse korral
asjaomaseid sidusrithmi, nagu dri- ja kodanikuiihiskonna organisatsioonid,
akadeemilised ringkonnad, teadusorganisatsioonid, ametiiithingud ja
tarbijakaitseorganisatsioonid tehisintellektisiisteemide projekteerimisse ja
arendamisse, ning arendusmeeskondade mitmekesisusega, sealhulgas soolise
tasakaaluga. Vabatahtlike tegevusjuhendite tohususe tagamiseks peaksid need
pohinema selgetel eesmdirkidel ja peamistel tulemusnditajatel, et méota nende
eesmdrkide saavutamist. Samuti tuleks neid vajaduse korral tootada vilja kaasaval
viisil, kaasates asjaomaseid sidusriihmi, nagu diri- ja kodanikuiihiskonna
organisatsioonid, akadeemilised ringkonnad, teadusorganisatsioonid,
ametiithingud ja tarbijakaitseorganisatsioonid. Komisjon v3ib tdotada vélja
algatusi, sealhulgas valdkondlikke algatusi, et aidata vihendada tehnilisi tokkeid, mis
takistavad tehisintellekti arendamise jaoks toimuvat piiriiilest andmevahetust,
keskendudes muu hulgas andmetele juurdepéésu taristule ning eri andmeliikide

semantilisele ja tehnilisele koostalitlusvdimele.
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On oluline, et tehisintellektislisteemid, mis on seotud toodetega, mis ei ole kdesoleva
mairuse alusel suure riskiga ja mis seega ei pea vastama suure riskiga
tehisintellektisiisteemide suhtes sétestatud nouetele, oleksid siiski ohutud, kui need
turule lastakse vo0i kasutusele voetakse. Selle eesmirgi saavutamiseks kohaldatakse
turvaabinduna Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdirust (EL) 2023/988%3.
Péadevate asutuste usaldusliku ja konstruktiivse koostoo tagamiseks liidu ja riikide
tasandil peaksid koik kdesoleva médruse kohaldamises osalejad austama oma
ilesannete tditmise kdigus saadud teabe ja andmete konfidentsiaalsust kooskéolas
liidu voi riigisisese oigusega. Nad peaksid tiitma oma iilesandeid ja tegutsema
viisil, mis kaitseb eelkoige intellektuaalomandi oigusi, konfidentsiaalset diriteavet
ja dirisaladusi, kiiesoleva mdiruse tohusat rakendamist, avaliku ja riigi
julgeolekuga seotud huve, kriminaal- ja haldusmenetluste terviklust ning

salastatud teabe terviklust.
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. mai 2023. aasta mdéidrus (EL) 2023/988, milles
kasitletakse tildist tooteohutust ja millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
noukogu mddrust (EL) nr 1025/2012 ja Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiivi
(EL) 2020/1828 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiiv 2001/95/EU ja noukogu direktiiv 87/357/EMU (ELT L 135, 23.5.2023,
Ik1).
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Kdesoleva mddruse jirgimine peaks olema tagatud karistuste mddramise ja muude
tiitemeetmete abil. Liikmesriigid peaksid votma koik vajalikud meetmed, et tagada
kiesoleva médruse sitete rakendamine, sealhulgas kehtestades mdjusad,
proportsionaalsed ja hoiatavad karistused nende rikkumise eest, ning jéirgides ne bis
in idem pohimaotet. Kiiesoleva mddiruse rikkumise eest mddratavate
halduskaristuste tugevdamiseks ja ithtlustamiseks tuleks kehtestada teatavate
konkreetsete rikkumiste eest mddratavate haldustrahvide iilemmididirad.
Trahvisummade hindamisel peaksid liikkmesriigid votma igal iiksikjuhul arvesse
koiki konkreetse olukorra asjakohaseid asjaolusid, vottes nouetekohaselt arvesse
eelkoige rikkumise laadi, raskusastet ja kestust ning selle tagajirgi ja pakkuja
suurust, eelkoige juhul, kui pakkuja on VKE, sealhulgas idufirma. Euroopa
Andmekaitseinspektoril peaks olema digus méairata trahve kdesoleva madruse

kohaldamisalasse kuuluvatele liidu institutsioonidele, asutustele ja organitele.
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(170)

Kiesoleva midrusega kehtestatud iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate
kohustuste tiitmine peaks olema tagatud muu hulgas trahvide abil. Selleks tuleks
ette niha ka asjakohased trahvimdiirad nende kohustuste rikkumise eest,
sealhulgas komisjoni poolt kiesoleva miiiruse kohaselt noutud meetmete tiitmata
Jétmise eest, kohaldades kooskolas proportsionaalsuse pohimottega asjakohaseid
aegumistihtaegu. Koik komisjoni poolt kiiesoleva mdiiiruse alusel tehtud otsused
vaatab ELi toimimise lepingu kohaselt libi Euroopa Liidu Kohus, sealhulgas
seoses Euroopa Liidu Kohtu tiieliku pidevusega karistuse mdédramisel ELi
toimimise lepingu artikli 261 kohaselt.

Liidu ja litkmesriigi oiguses on juba ette nihtud tohusad oiguskaitsevahendid
fiiiisilistele ja juriidilistele isikutele, kelle oigusi ja vabadusi
tehisintellektisiisteemide kasutamine kahjustab. Ilma et see piiraks nimetatud
oiguskaitsevahendite kohaldamist, peaks igal fiiiisilisel voi juriidilisel isikul, kellel
on alust arvata, et kiesolevat mddrust on rikutud, olema o6igus asjaomasele

turujirelevalveasutusele kaebus esitada.
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(171)

(172)

Mojutatud isikutel peaks olema oigus selgitusele, kui juurutaja otsus pohineb
peamiselt teatavate kiiesoleva miiiruse kohaldamisalasse kuuluvate suure riskiga
tehisintellektisiisteemide viiljundil ja kui see otsus tekitab oiguslikke tagajiirgi voi
mojutab neid isikuid sarnaselt méirkimisvdiirselt viisil, mis nende arvates avaldab
kahjulikku moju nende tervisele, turvalisusele voi pohioigustele. See selgitus peaks
olema selge ja sisukas ning andma aluse, mille pohjal saavad mojutatud isikud
oma éigusi kasutada. Oigust saada selgitust ei tohiks kohaldada selliste
tehisintellektisiisteemide kasutamise suhtes, mille suhtes kehtivad liidu voi
litkmesriigi oigusest tulenevad erandid voi piirangud, ning seda oigust tuleks
kohaldada ainult siis, kui see ei ole liidu oiguses juba ette néihtud.

Isikuid, kes tegutsevad kiiesoleva mdidiruse rikkumisest teatajatena, tuleks liidu
oiguse alusel kaitsta. Seega tuleks kiiesoleva mdiiruse rikkumisest teatamise ja
sellistest rikkumisest teatajate kaitse suhtes kohaldada Euroopa Parlamendi ja

noukogu direktiivi (EL) 2019/1937%.

54

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2019. aasta direktiiv (EL) 2019/1937
liidu diguse rikkumisest teavitavate isikute kaitse kohta (ELT L 305, 26.11.2019, 1k
17).
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(173)

Tagamaks, et digusraamistikku saab vajaduse korral kohandada, peaks komisjonil
olema digus votta kooskdlas ELi toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud
Oigusakte, et muuta tingimusi, mille alusel tehisintellektisiisteemi ei kdsitata suure
riskiga tehisintellektisiisteemina; suure riskiga tehisintellektisiisteemide loetelu;
tehnilist dokumentatsiooni késitlevaid sétteid; ELi vastavusdeklaratsiooni sisu;
vastavushindamismenetlusi késitlevaid sitteid; sétteid, millega midratakse kindlaks
need suure riskiga tehisintellektisiisteemid, mille suhtes tuleks kohaldada
kvaliteedijuhtimissiisteemi ja tehnilise dokumentatsiooni hindamisel pohinevat
vastavushindamist; kiinnist, vordlusaluseid ja niitajaid siisteemse riskiga
itldotstarbeliste tehisintellektimudelite liigitamise oigusnormides, sealhulgas neid
vordlusaluseid ja ndiitajaid tiiendades; kriteeriume siisteemse riskiga
iildotstarbeliste tehisintellektimudelite liigitamiseks; iildotstarbeliste
tehisintellektimudelite pakkujate tehnilist dokumentatsiooni ja iildotstarbeliste
tehisintellektimudelite pakkujatele esitatavat libipaistvusteavet.. On eriti oluline, et
komisjon viiks oma ettevalmistava to0 kdigus 14bi asjakohaseid konsultatsioone,
sealhulgas ekspertide tasandil, ja et kdnealused konsultatsioonid viidaks 1dbi
kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome
kokkuleppes>® sitestatud pdhimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud
oigusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja
ndukogu kdik dokumendid liikmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende
ekspertidel on pidev juurdepiis komisjoni eksperdirithmade koosolekutele, millel

arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

55

ELTL 123,12.5.2016, 1k 1.
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(174)

Vottes arvesse tehnoloogia kiiret arengut ja kiiesoleva mddruse tohusaks
kohaldamiseks vajalikku tehnilist oskusteavet, peaks komisjon kiiesolevat mddrust
hindama ja vaatama selle libi hiljemalt ... [viis aastat piirast kiiesoleva mdidiruse
joustumise kuupdeval ja seejirel iga nelja aasta jirel ning esitama Euroopa
Parlamendile ja noukogule aruande. Vottes arvesse moju kiesoleva mddruse
kohaldamisalale, peaks komisjon lisaks kord aastas hindama vajadust muuta
suure riskiga tehisintellektisiisteemide loetelu ja keelatud kasutusviiside loetelu.
Lisaks peaks komisjon hiljemalt ... [neli aastat piirast kiiesoleva mdidiiruse
joustumise kuupdeval ja seejirel iga nelja aasta jirel hindama vajadust muuta
kdesoleva mddruse lisas esitatud suure riskiga valdkondade rubriikide loetelu,
libipaistvuskohustuste kohaldamisalasse kuuluvaid tehisintellektisiisteeme,
Jjarelevalve- ja juhtimissiisteemi tohusust ning iildotstarbeliste
tehisintellektimudelite energiatohusat arendamist kisitlevate
standardimisdokumentide viljatootamisel tehtud edusamme, sealhulgas vajadust
tiiendavate meetmete voi tegevuste jirele, ning esitama Euroopa Parlamendile ja
noukogule selle kohta aruande. Samuti peaks komisjon hiljemalt ... [neli aastat
pirast kiesoleva mddruse joustumise kuupdieval ja pirast seda iga kolme aasta
jérel hindama, kui mojusalt ja tulemuslikult on vabatahtlikkusel pohinevad
kditumisjuhendid edendanud suure riskiga tehisintellektisiisteemidele kehtestatud
nouete kohaldamist tehisintellektisiisteemide puhul, mis ei ole suure riskiga
tehisintellektisiisteemid, ja voimalik, et ka muude tiiendavate nouete kohaldamist

selliste tehisintellektisiisteemide puhul.
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(175)

(176)

Selleks et tagada kdesoleva méadruse iihetaolised rakendamistingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused. Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaérusega (EL) nr 182/201156.

Kuna kiesoleva mééruse eesmérki, nimelt parandada siseturu toimimist ning
edendada inimkeskse ja usaldusviirse tehisintellekti laialdast kasutuselevottu,
tagades samal ajal tervise, turvalisuse ja pohidiguste hartas satestatud pohidiguste,
sealhulgas demokraatia, digusriigi pohimotte, korgel tasemel kaitse ja
keskkonnakaitse tehisintellektisiisteemide kahjuliku mdju vastu liidus ning toetades
innovatsiooni, ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab seda meetme
ulatuse voi toime tottu paremini saavutada liidu tasandil, vaib liit votta meetmeid
kooskolas ELi lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse pdhimottega. Kdnealuses
artiklis sétestatud proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei ldhe kdesolev méarus

nimetatud eesmargi saavutamiseks vajalikust kaugemale.

56

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta maarus (EL) nr 182/2011,
millega kehtestatakse eeskirjad ja tildpohimdtted, mis késitlevad litkmesriikide
labiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste
teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).
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(177)

(178)

Selleks et tagada oiguskindlus, tagada operaatoritele asjakohane kohanemisaeg ja
viltida turuhdiireid, sealhulgas tagades tehisintellektisiisteemide kasutamise
jdrjepidevuse, on asjakohane, et kiesolevat mddrust kohaldatakse suure riskiga
tehisintellektisiisteemide suhtes, mis on turule lastud voi kasutusele véetud enne
kdesoleva mddruse iildist kohaldamiskuupdeva, ainult juhul, kui pirast nimetatud
kuupiieva muudetakse oluliselt nende projekti voi sihtotstarvet. On asjakohane
selgitada, et sellega seoses tuleks olulise muutmise moistet kdsitada sisuliselt
samavddrsena olulise muudatuse moistega, mida kasutatakse ainult kiesoleva
mddiruse kohaste suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul. Erandkorras ja
avaliku sektori vastutust silmas pidades peaksid kiesoleva mddruse lisas loetletud
oigusaktidega loodud suuremahuliste IT-siisteemide komponentideks olevate
tehisintellektisiisteemide operaatorid ja avaliku sektori asutustele kasutamiseks
moeldud suure riskiga tehisintellektisiisteemide operaatorid votma vajalikud
meetmed, et tiita kiesoleva mdiiiruse nouded 2030. aasta lopuks ja hiljemalt ...
[kuus aastat pirast kiesoleva mddruse joustumise kuupiieval.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujaid julgustatakse hakkama
vabatahtlikult tiitma kiiesoleva mdiruse asjakohaseid kohustusi juba

itleminekuperioodi jooksul.
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(179)

Kéesolevat maarust tuleks kohaldada alates ... [kaks aastat pérast kdesoleva madruse
joustumise kuupéeval. Véttes aga arvesse vastuvoetamatut riski, mis on seotud
tehisintellekti teatavate kasutusviisidega, tuleks keelde ja kiiesoleva mdidiiruse
iilldsiitteid kohaldada juba alates ... [kuus kuud piirast kiesoleva mdidiruse
joustumise kuupdeval. Kuigi nende keeldude tiielik moju saavutatakse kdiesoleva
mddruse kohase juhtimise kehtestamise ja mddruse joustamisega, on oluline
hakata keeldusid kohaldama juba varem, et votta arvesse vastuvoetamatuid riske ja
majutada muid menetlusi, nditeks tsiviiloiguses. Veelgi enam, juhtimise ja
vastavushindamissiisteemiga seotud taristu tuleks to6le rakendada juba enne ... [kaks
aastat pdrast kiesoleva mddruse joustumise kuupdeval ning seepirast tuleks teada
antud asutusi ja juhtimisstruktuuri kisitlevaid sétteid kohaldada alates ... [12 kuud
pirast kdesoleva miiruse joustumise kuupdieva). Arvestades tehnoloogia kiiret
arengut ja iildotstarbeliste tehisintellektimudelite kasutuselevottu, tuleks
itldotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate kohustusi kohaldada alates ...[12
kuud piirast kiiesoleva mdidiiruse joustumise kuupdeval. Tegevusjuhendid peaksid
olema valmis hiljemalt ... [9 kuud piirast kiesoleva médruse joustumise kuupdeval,
et voimaldada pakkujatel nouetele vastavust oigeaegselt toendada.
Tehisintellektiamet peaks tagama, et liigitamise reeglid ja menetlused on
tehnoloogia arengut silmas pidades ajakohased. Lisaks peaksid liikmesriigid
nigema ette digusnormid karistuste, kaasa arvatud haldustrahvide kohta, teatama
neist komisjonile ning tagama, et need digusnormid on kdesoleva mééruse
kohaldamise kuupdevaks nouetekohaselt ja tulemuslikult rakendatud. Seeparast
tuleks karistusi kasitlevaid sétteid hakata kohaldama alates ... [12 kuud pérast

kiesoleva médruse joustumise kuupieval.
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(180)  Euroopa Andmekaitseinspektori ja Euroopa Andmekaitsendukoguga konsulteeriti
kooskodlas méaruse (EL) 2018/1725 artikli 42 16igetega 1 ja 2 ning nad esitasid oma
tthisarvamuse I 18. juunil 2021,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
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I PEATUKK
ULDSATTED

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kiesoleva miiiruse eesmdrk on parandada siseturu toimimist ning edendada
inimkeskse ja usaldusvdiirse tehisintellekti kasutuselevottu, tagades samal ajal
tervise, ohutuse ja pohioiguste hartas sdtestatud pohioiguste, sealhulgas
demokraatia, oigusriigi pohimotte ja keskkonnakaitse korgetasemelise kaitse

tehisintellektisiisteemide kahjuliku maoju vastu liidus, ning toetada innovatsiooni.
Kéesolevas midruses nihakse ette:

a)  lhtlustatud digusnormid, mis reguleerivad tehisintellektisiisteemide turule

laskmist, kasutusele votmist ja kasutamist liidus;
b) teatavate tehisintellekti kasutusviiside keelustamine;

c¢) erinduded suure riskiga tehisintellektisiisteemidele ja selliste slisteemide

operaatorite kohustused;
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d)

g

ithtlustatud labipaistvusnormid teatavate tehisintellektisiisteemide jaoks;

iildotstarbeliste tehisintellektimudelite turule laskmise iihtlustatud

oigusnormid;
turuseire, turujirelevalve juhtimise ja tditmise normid;

innovatsiooni toetavad meetmed, mis keskenduvad eelkoige VKEdele,

sealhulgas idufirmadele.

Artikkel 2

Kohaldamisala

Kéesolevat madrust kohaldatakse jargmise suhtes:

a)

b)

pakkujad, kes tegelevad liidus tehisintellektisiisteemide turule laskmise voi
kasutusele votmisega vai iildotstarbeliste tehisintellektimudelite turule
laskmisega, olenemata sellest, kas pakkuja on asutatud véi asub liidus voi

kolmandas riigis;
liidus asutatud voi asuvad tehisintellektisiisteemide juurutajad,

kolmandates riikides asutatud véi asuvad tehisintellektisiisteemide pakkujad ja

Jjuurutajad, kui tehisintellektisiisteemi valjundit kasutatakse liidus;
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d)

b/

g

tehisintellektisiisteemide importijad ja turustajad;

toote valmistajad, kes lasevad turule voi votavad kasutusele

tehisintellektisiisteemi koos oma tootega ja oma nime voi kaubamdrgi all;
pakkujate volitatud esindajad, kes ei ole asutatud liidus;

liidus asuvad mojutatud isikud.

Artikli 6 loike 1 kohaselt suure riskiga I tehisintellektisiisteemideks liigitatud

siisteemide puhul, mis on seotud I lisa B jaos loetletud liidu

ithtlustamisoigusaktidega holmatud toodetega, kohaldatakse iiksnes artiklit 6,
artikleid 102-109 ja artiklit 112. Artiklit 57 kohaldatakse iiksnes niivord, kuivord

kdesoleva mddruse kohased suure riskiga tehisintellektisiisteemidele esitatavad

nouded on nendesse liidu iihtlustamisoigusaktidesse integreeritud.

Kiiesolevat miidirust ei kohaldata valdkondade suhtes, mis ei kuulu liidu éiguse

kohaldamisalasse, ning see ei mojuta iihelgi juhul liikmesriikide pédevust seoses

riikliku julgeolekuga, olenemata iiksuse liigist, kellele liikmesriigid on usaldanud

nende pidevustega seotud iilesannete tiitmise.
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Kéesolevat madrust ei kohaldata tehisintellektisiisteemide suhtes iiksnes siis ja
niivord, kuivord need lastakse turule, voetakse kasutusele voi neid kasutatakse
muudatustega voi ilma muudatusteta iiksnes sojalisel, kaitse- voi riikliku

julgeoleku eesmidrgil, olenemata seda tegevust teostava iiksuse liigist.

Kdesolevat mdidrust ei kohaldata tehisintellektisiisteemide suhtes, mida ei lasta
turule ega voeta kasutusele liidus, kui viljundit kasutatakse liidus iiksnes sdjalise,
kaitse- voi riikliku julgeoleku eesmdrgil, olenemata seda tegevust teostava iiksuse
liigist.

Kéesolevat méérust ei kohaldata kolmanda riigi ametiasutuste ega vastavalt 15ikele 1
kdesoleva méidruse kohaldamisalasse kuuluvate rahvusvaheliste organisatsioonide
suhtes, kui need asutused voi organisatsioonid kasutavad tehisintellektisiisteeme liidu
voi tihe vOi mitme litkmesriigiga s0lmitud rahvusvahelise koostéé voi diguskaitse ja
Oigusalase koostdo alaste lepingute raames, tingimusel et selline kolmas riik voi
rahvusvaheline organisatsioon pakub piisavaid kaitsemeetmeid iiksikisikute

Ppohioiguste ja -vabaduste kaitseks.
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Kéesolev midrus ei mojuta méadruse (EL) 2022/2065 11 peatiikis sdtestatud

vahendusteenuste osutajate vastutust kidsitlevate sitete kohaldamist.

Kiesolevat mdiirust ei kohaldata tehisintellektisiisteemide voi -mudelite, sealhulgas
nende viljundite suhtes, mis on spetsiaalselt viilja téootatud ja kasutusele voetud

iiksnes teadus- ja arendustegevuse eesmdrgil.

Kiiesolevas mddruses sitestatud oiguste ja kohustustega seoses toodeldavate
isikuandmete suhtes kohaldatakse isikuandmete kaitset, eraelu puutumatust ja side
konfidentsiaalsust kiisitlevat liidu oigust. Kiiesolev mddrus ei mojuta mdédrusi (EL)
2016/679 ja (EL) 2018/1725 ega direktiive 2002/58/EU ja (EL) 2016/680, ilma et

see piiraks kiesoleva mdidiruse artikli 10 loike 5 ja artikli 59 kohaldamist.

Kiiesolevat midrust ei kohaldata tehisintellektisiisteemide voi
tehisintellektimudelitega seotud teadus-, testimis- voi arendustegevuse suhtes enne
nende turule laskmist voi kasutusele votmist. Selline tegevus toimub kooskolas
kohaldatava liidu oigusega. See viljajitmine ei holma tegelikes tingimustes

testimist.
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10.

11.

12.

Kdesolev mdidirus ei piira muudes tarbijakaitset ja tooteohutust kiisitlevates liidu

oigusaktides sdtestatud oigusnormide kohaldamist.

Kiesolevat mdiirust ei kohaldata isikliku, mitte kutsetegevuse kiigus
tehisintellektisiisteeme kasutavate fiiiisilistest isikutest juurutajate kohustuste

suhtes.

Kiiesolev mdidirus ei takista liidul voi litkmesriikidel sdilitamast voi kehtestamast
oigus- ja haldusnorme, mis on tootajatele soodsamad, et kaitsta nende oigusi
seoses tehisintellektisiisteemide kasutamisega tooandjate poolt, voi soodustamast

voi lubamast tootajate jaoks soodsamate kollektiivlepingute kohaldamist.

Kiesolevat mddrust ei kohaldata tehisintellektisiisteemide suhtes, mis on
tarbimisse lubatud vaba ja avatud lihtekoodiga litsentside alusel, vilja arvatud
Jjuhul, kui need lastakse turule voi voetakse kasutusele suure riskiga
tehisintellektisiisteemidena voi artikli 5 voi 50 kohaldamisalasse kuuluva

tehisintellektisiisteemina.
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Artikkel 3
Moisted

Kéesolevas médruses kasutatakse jargmisi maisteid:

1)

2)
3)

tehisintellektisiisteem® — masinpohine siisteem, mis on projekteeritud tootama
erineval autonoomsuse tasemel ning mis voib pdrast juurutamist olla
kohanemisvoimeline ja mis saadud sisendist otseste voi kaudsete eesmiirkide
saavutamiseks jireldab, kuidas genereerida véljundeid, nditeks prognoose, sisu,

soovitusi vOi otsuseid, mis véoivad maojutada fiiiisilist véi virtuaalset keskkonda,
o risk“ — kahju tekkimise toendosuse ja kahju tosiduse astme kombinatsioon;

,pakkuja*“ — flitisiline voi juriidiline isik, ametiasutus, ametkond voi muu organ, kes
arendab tehisintellektisiisteemi voi iildotstarbelist tehisintellektimudelit voi kellel on
viljatootatud tehisintellektisiisteem voi iildotstarbeline tehisintellektimudel ja kes
laseb selle turule vO1 votab tehisintellektisiisteemi kasutusele oma nime voi

kaubamargi all kas tasu eest voOi tasuta;
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

wjuurutaja“ — fiitisiline voi juriidiline isik, ametiasutus, ametkond vo1 muu organ,
kes kasutab tehisintellektisiisteemi oma volituste alusel, I vilja arvatud juhul, kui

tehisintellektisiisteemi kasutatakse isikliku, mitte kutselise tegevuse jaoks;

,volitatud esindaja‘“ — fiilisiline vo1i juriidiline isik, kes asub véi on asutatud liidus ja
kes on saanud tehisintellektisiisteemi vai iildotstarbelise tehisintellektimudeli
pakkujalt kirjaliku volituse vastavalt tdita kdesoleva midrusega kehtestatud kohustusi

ja sooritada menetlusi tema nimel ning on selle volituse vastu votnud,

»importija*“ — fiilisiline vo1i juriidiline isik, kes asub véi on asutatud liidus ja kes laseb
turule sellise fiitisilise voi juriidilise isiku nime voi kaubamairki kandva

tehisintellektisiisteemi, kes asub voi on asutatud kolmandas riigis;

»turustaja‘ — fiitisiline vai juriidiline isik tarneahelas, vilja arvatud pakkuja voi

importija, kes teeb tehisintellektisiisteemi liidu turul kéttesaadavaks;

,operaator* — pakkuja, toote valmistaja, juurutaja, volitatud esindaja, importija voi

levitaja;

turule laskmine® — tehisintellektisiisteemi voi iildotstarbelise tehisintellektimudeli

liidu turul esmakordselt kittesaadavaks tegemine;
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10)

1)

12)

13)

14)

»turul kittesaadavaks tegemine* — tehisintellektislisteemi voi iildotstarbelise
tehisintellektimudeli tasu eest voi tasuta tarnimine liidu turule kaubandustegevuse

kéigus kas turustamiseks voi kasutamiseks;

,.kasutusele votmine* — tehisintellektisiisteemi tarnimine esmakordseks kasutamiseks

otse juurutajale vdi oma tarbeks, et kasutada seda sihtotstarbeliselt liidus I ;

,,Sihtotstarve* — kasutus, kaasa arvatud kasutamise konkreetne kontekst ja
tingimused, mille jaoks pakkuja on tehisintellektisiisteemi kasutusjuhendis, reklaam-
vOi miiligimaterjalides voi avaldustes ning tehnilistes dokumentides esitatud teabe

kohaselt ette ndinud;

,,moistlikult prognoositav viadrkasutamine* — tehisintellektisiisteemi kasutamine
viisil, mis ei ole kooskdlas selle sihtotstarbega, kuid mis vdib tuleneda mdistlikult
prognoositavast inimk&itumisest voi interaktsioonist muude siisteemidega,

sealhulgas muude tehisintellektisiisteemidega;

Lturvakomponent® — toote voi tehisintellektisiisteemi komponent, mis tdidab selle
toote vO1i tehisintellektisiisteemi ohutusfunktsiooni voi mille rike vo1i talitlushéire

ohustab inimeste tervist ja ohutust voi vara;
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15)

16)

17)

18)

19)

20)

,kasutusjuhend* — teave, mille pakkuja esitab, et teavitada juurutajat eeskétt

tehisintellektisiisteemi sihtotstarbest ja nduetekohasest kasutamisest;

»tehisintellektisiisteemi tagasindudmine* — mis tahes meede, mille eesmirk on
saavutada juurutajatele kittesaadavaks tehtud tehisintellektisiisteemi tagastamine

pakkujale voi selle kasutusest korvaldamine voi selle kasutamise keelamine;

,tehisintellektisiisteemi turult korvaldamine* — mis tahes meede, mille eesmérk on

hoida dra tarneahelas oleva tehisintellektisiisteemi turul kiittesaadavaks tegemist,

,tehisintellektisiisteemi toimimine* — tehisintellektisiisteemi suutlikkus téita talle

seatud sihtotstarvet;

Lteavitav asutus® — riigi ametiasutus, kes vastutab vastavushindamisasutuste
hindamise, mdiramise ja neist teavitamise ning nende seire jaoks vajalike menetluste

viljatodtamise ja ldbiviimise eest;

,,vastavushindamine* — protsess, mille kdigus téendatakse, kas suure riskiga

tehisintellektisiisteemi kohta III peatiiki 2. jaos sétestatud nouded on tdidetud;
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21)

22)

23)

24)

25)

,,vastavushindamisasutus® — asutus, kes teeb kolmanda isikuna vastavushindamise

toiminguid, sealhulgas testimist, sertifitseerimist ja kontrollimist;

,teada antud asutus“ — vastavushindamisasutus, millest on feada antud kiesoleva

maéruse ja lildu muude asjaomaste iihtlustamisdigusaktide kohaselt;

,,oluline muudatus® — tehisintellektisiisteemis pdrast selle turule laskmist voi
kasutusele votmist tehtud muudatus, mida pakkuja ei ole algses libi viidud
vastavushindamises ette niinud ega kavandanud ning mis mojutab
tehisintellektisiisteemi vastavust II peatiiki 2. jaos sitestatud nduetele voi mille
tulemusena muutub kasutusotstarve, mida silmas pidades on tehisintellektisiisteemi

hinnatud;

,»CE-mirgis* — margis, millega pakkuja kinnitab, et tehisintellektisiisteem vastab III
peatiiki 2. jaos sdtestatud nduetele ja muudele kohaldatavatele liidu

ithtlustamisdigusaktidele, millega ndhakse ette margise paigaldamine;

LHturustamisjérgse seire siisteem — koik toimingud, mida tehisintellektisiisteemi
pakkuja teeb, et I koguda ja 14bi vaadata tema poolt turule lastud voi kasutusele
voetud tehisintellektisiisteemide kasutamise kdigus saadud kogemusi, eesmérgiga
teha kindlaks juhud, kui tuleb viivitamata votta vajalikke parandus- voi

ennetusmeetmeid;
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26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

LHturujarelevalveasutus® — riigi ametiasutus, kes teeb toiminguid ja votab meetmeid

vastavalt madrusele (EL) 2019/1020;

,harmoneeritud standard“ — mairuse (EL) nr 1025/2012 artikli 2 16ike 1 punktis ¢

maédratletud harmoneeritud standard;

,uhtne kirjeldus* — kogum tehnilistest spetsifikatsioonidest, nagu on mddratletud
mddruse (EL) nr 1025/2012 artikli 2 punktis 4, mille abil saab I tdita teatavaid

kdesoleva médrusega I kehtestatud ndudeid;

treenimisandmed® — andmed, mida kasutatakse tehisintellektisiisteemi treenimiseks

selle Opitavate parameetrite sobitamise abill ;

,,valideerimisandmed* — andmed, mida kasutatakse treenitud tehisintellektisiisteemi
hindamiseks ning selle mittedpitavate parameetrite ja dppimisprotsessi

reguleerimiseks, et muu hulgas hoiduda ala- véi lilesobitamisest;

,,valideerimisandmestik* — eraldi andmestik v01 treenimisandmestiku osa

kindlaksméératud voi muutuva jaotuse alusel;

»testimisandmed* — andmed, mida kasutatakse sdltumatu hinnangu andmiseks I
tehisintellektisiisteemile, et kinnitada selle siisteemi eeldustekohast toimimist, enne

kui siisteem lastakse turule voi voetakse kasutusele;
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33)

34)

35)

36)

37)

38)

,,sisendandmed‘ — andmed, mis esitatakse tehisintellektisiisteemile voi1 mille

tehisintellektisiisteem vahetult saab ning mille pohjal siisteem genereerib viljundi;

,,biomeetrilised andmed* — konkreetse tehnilise tootlemise abil saadavad
isikuandmed fiiiisilise isiku fiiiisiliste, fiisioloogiliste voi kditumuslike omaduste

kohta, nditeks ndokujutis voi sormejidlgede andmed;

whbiomeetriline tuvastamine — inimese fiiiisiliste, fiisioloogiliste, kditumuslike voi
8 8

psiihholoogiliste omaduste automaatne tuvastamine fiiiisilise isiku isikusamasuse

kindlakstegemiseks, vorreldes isiku biomeetrilisi andmeid andmebaasis

sdilitatavate isikute biomeetriliste andmetega;

wbiomeetriline kontroll“ - fiiiisiliste isikute isikusamasuse automaatne, iiks-iihele
kontrollimine, sealhulgas autentimine, vorreldes nende biomeetrilisi andmeid

varem esitatud biomeetriliste andmetega;

wisikuandmete eriliigid* — mdidruse (EL) 2016/679 artikli 9 loikes 1, direktiivi (EL)
2016/680 artiklis 10 ja mddruse (EL) 2018/1725 artikli 10 loikes 1 osutatud

isikuandmete liigid;

wtundlikud operatiivandmed‘ — operatiivandmed, mis on seotud kuritegude
tokestamise, avastamise, uurimise voi nende eest vastutusele votmisega ning mille

avalikustamine voib ohustada kriminaalmenetluse terviklikkust;
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39)

40)

41)

42)

43)

,emotsioonituvastussiisteem* — tehisintellektisiisteem, mille eesmérk on tuvastada
vOi tuletada flitisiliste isikute emotsioone voi kavatsusi nende biomeetriliste andmete
pohjal;

,biomeetrilise liigitamise siisteem® — tehisintellektisiisteem, mille eesmérk on jagada
fuiisilisi isikuid nende biomeetriliste andmete pohjal konkreetsetesse
kategooriatesse, vilja arvatud juhul, kui see on teise driteenuse lisateenus ja

rangelt vajalik objektiivsetel tehnilistel pohjustel;

,biomeetrilise kaugtuvastamise slisteem® — tehisintellektisiisteem, mille eesmirk on
tuvastada fuusilisi isikuid tavaliselt eemalt ilma nende aktiivse osaluseta, vorreldes
isiku biomeetrilisi andmeid vordlusandmebaasis sisalduvate biomeetriliste

andmetega;

»reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteem‘ — biomeetrilise
kaugtuvastamise slisteem, milles biomeetriliste andmete hoive, vordlemine ja
tuvastamine toimub ilma mérkimisvéaéirse viivituseta, hdlmates lisaks viivitamatule

tuvastamisele ka piiratud lithikesi viivitusi, et véltida kdrvalehoidmist;

»tagantjirele toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteem® — biomeetrilise
kaugtuvastamise slisteem, mis ei ole reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise

siisteem;
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44)

45)

46)

47)

mavalikult juurdepddsetav ruum* — avalikus voi eraomandis fiitisiline koht, millele
on juurdepdis mddramatul arvul fiiiisilistel isikutel, olenemata sellest, kas
kohaldatakse teatavaid juurdepédsutingimusi, ja olenemata voimalikest

mahutavuspiirangutest;
,olguskaitseasutus® —

a)  ametiasutus, kes on padev kuritegusid tokestama, uurima, avastama voi nende
eest vastutusele votma voi kriminaalkaristusi tditmisele pdorama, sealhulgas
kaitsma avalikku julgeolekut dhvardavate ohtude eest ja neid ohte ennetama,
vOi

b)  muu asutus voi iiksus, kellele litkmesriigi diguse kohaselt on antud {ilesanne
teostada avalikku voimu kuritegude tokestamise, uurimise, avastamise voi
nende eest vastutusele votmise ja kriminaalkaristuste tditmisele podramise,
sealhulgas avalikku julgeolekut dhvardavate ohtude eest kaitsmise ja nende

ennetamise eesmargil;

,oiguskaitse* — tegevus, mida diguskaitseasutus teostab kuritegude tdkestamiseks,
uurimiseks, avastamiseks voi nende eest vastutusele votmiseks voi
kriminaalkaristuse tditmisele pooramiseks, sealhulgas avalikku julgeolekut

dhvardavate ohtude eest kaitsmiseks ja nende ohtude ennetamiseks;

wtehisintellektiamet® — komisjoni iilesanne aidata kaasa tehisintellektisiisteemide
ning iildotstarbeliste tehisintellektimudelite rakendamisele, seirele ja jiirelevalvele
ning tehisintellekti juhtimisele vastavalt komisjoni 24. jaanuari 2024. aasta
otsusele; kiesolevas mddruses sisalduvaid viiteid tehisintellektiametile kdisitatakse

viidetena komisjonile;
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48) ,rigl pddev asutus® — teavitav asutus voi turujirelevalveasutus; ELi institutsioonide,
ametite, asutuste, ja organite poolt kasutusele voetud voi kasutatavate
tehisintellektisiisteemide puhul kisitatakse kdesolevas médruses toodud viiteid
ritkide paddevatele asutustele vai turujirelevalveasutustele viidetena Euroopa

Andmekaitseinspektorile;

49) ,tosine intsident* — juhtum véi tehisintellektisiisteemi talitlushdire, mis otseselt voi

kaudselt pohjustab iihe jargmistest tagajargedest:

a)  inimese surm vdi tdsine kahju inimese tervisele;

b)  elutdhtsa taristu juhtimise voi kditamise tdsine ja pdordumatu katkemine;

¢)  pohioiguste kaitsmiseks moeldud liidu oigusest tulenevate kohustuste
rikkumine;

d)  tosine kahju varale voi keskkonnale;

50) wisikuandmed* — isikuandmed, nagu need on mdidratletud mddruse (EL) 2016/679

artikli 4 punktis 1;

51) wisikustamata andmed — muud andmed kui mddruse (EL) 2016/679 artikli 4

punktis 1 mddratletud isikuandmed;
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52)

53)

54)

55)

wprofiilianaliiiis“ — profiilianaliiiis, nagu on mddratletud mddruse (EL) 2016/679

artikli 4 punktis 4;

wlegelikes tingimustes testimise kava“ — dokument, milles kirjeldatakse tegelikes
tingimustes testimise eesmdirke, meetodeid, geograafilist, rahvastikuga seotud ja

ajalist ulatust, jirelevalvet, korraldust ja libiviimist;

wregulatiivliivakasti kava“ — osaleva pakkuja ja pideva asutuse vahel kokku
lepitud dokument, milles kirjeldatakse regulatiivliivakastis toimuva tegevuse

eesmidrke, tingimusi, ajakava, metoodikat ja noudeid;

wtehisintellekti regulatiivliivakast* — pideva asutuse loodud kontrollitud raamistik,
mis pakub tehisintellektisiisteemide pakkujatele voi voimalikele pakkujatele
voimalust arendada, treenida, valideerida ja testida innovatiivset
tehisintellektisiisteemi asjakohastel juhtudel tegelikes tingimustes ning

regulatiivliivakasti kava kohaselt piiratud aja jooksul regulatiivse jiirelevalve all;
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56)

57)

58)

59)

wtehisintellektipidevus“ — oskused, teadmised ja arusaamine, mis voimaldavad
pakkujatel, juurutajatel ja mojutatud isikutel, vottes arvesse nende kiiesolevas
mddiruses sdtestatud oigusi ja kohustusi, tehisintellektisiisteeme teadlikult
Jjuurutada ja suurendada teadlikkust tehisintellekti voimalustest ja riskidest ning

voimalikust kahjust, mida see voib pohjustada;

wtegelikes tingimustest testimine“ — tehisintellektisiisteemi ajutine testimine selle
sihtotstarbe jaoks tegelikes tingimustes viljaspool laborit voi muul moel
simuleeritud keskkonda, eesmdrgiga koguda usaldusviidrseid ja stabiilseid
andmeid ning hinnata ja kontrollida tehisintellektisiisteemi vastavust kiesoleva
mddruse nouetele, ning see ei kvalifitseeru tehisintellektisiisteemi turule
laskmiseks voi kasutusele votmiseks kiesoleva mdidruse tihenduses, eeldusel et

tiidetud on koik artiklite 57 voi 60 kohased tingimused;

wSubjekt® — tegelikes tingimustes testimise kontekstis fiiiisiline isik, kes osaleb

tegelikes tingimustes testimises;

wteadev nousolek* — subjekti vaba, konkreetne, iihemotteline ja vabatahtlik
viljendus oma tahtest osaleda teatavas tegelikes tingimustes toimuvas testimises
pirast seda, kui teda on teavitatud testimise koikidest aspektidest, mis on subjekti

osalemisotsuse jaoks asjakohased;
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60)

61)

w8itvavoltsing “ — loodud voi manipuleeritud kujutis voi audio- voi videosisu, mis
sarnaneb tegelike isikute, esemete, kohtade, iiksuste voi siindmustega ning mis

ndib kasutajale petlikult ehtne voi toene;

wulatuslik rikkumine“ — iiksikisikute huve kaitsva liidu éigusega vastuolus olev

tegevus voi tegevusetus, mis:

a)  on kahjustanud voi voib toendoliselt kahjustada nende iiksikisikute
kollektiivseid huve, kes elavad vihemalt kahes muus liitkmesriigis kui see,

kus
i) tegevus voi tegevusetus alguse sai voi toimus,

i) asjaomase pakkuja voi, kui see on kohaldatav, tema volitatud esindaja

asub voi on asutatud, voi
iii) juurutaja on asutatud, kui rikkumise on toime pannud juurutaja;

b)  on kahjustanud, kahjustab voi voib toendoliselt kahjustada iiksikisikute
kollektiivseid huve ja millel on iihiseid tunnuseid, sealhulgas sama
ebaseaduslik tava, sama huvi rikkumine ja toimepanemine sama operaatori

poolt samaaegselt vihemalt kolmes liikmesriigis;
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62)

63)

64)

65)

welutihtis taristu“ — mddruse (EL) 2022/2557 artikli 2 punktis 4 mddratletud

elutihtis taristu;

witldotstarbeline tehisintellektimudel“ — tehisintellektimudel, sealhulgas juhul, kui
sellist tehisintellektimudelit treenitakse suure hulga andmetega, kasutades
mastaapset enesejiirelevalvet, millele on omane mdrkimisvédrne iildisus ja suudab
plidevalt tiita mitmesuguseid eri iilesandeid, olenemata mudeli turule laskmise
viisist, ning mida saab integreerida mitmesugustesse jirgmise etapi siisteemidesse
voi rakendustesse, viilja arvatud tehisintellektimudelid, mida kasutatakse teadus- ja

arendustegevuses voi prototiiiipide loomiseks enne nende turule laskmist;

wSuure mojuga voimed* — voimed, mis vastavad koige arenenumates

iildotstarbelistes tehisintellektimudelites tuvastatud voimetele voi iiletavad neid;

wSiisteemne risk“ — risk, mis on spetsiifiline iildotstarbeliste tehisintellektimudelite
suure mojuga voimetele ja millel on mérkimisvédrne moju liidu turule nende
ulatuse voi tegeliku voi moistlikult prognoositava negatiivse maoju tottu
rahvatervisele, ohutusele, avalikule julgeolekule, pohioigustele voi iihiskonnale

tervikuna ning mida saab laialdaselt levitada kogu vidirtusahela ulatuses;
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66) wiildotstarbeline tehisintellektisiisteem “ — tehisintellektisiisteem, mis pohineb
iildotstarbelisel tehisintellektimudelil ja mis suudab teenida mitmesuguseid
eesmdirke ja mis on méeldud nii otseseks kasutamiseks kui ka integreerimiseks

teistesse tehisintellektisiisteemidesse;

67) wujukomatehe“ — mis tahes matemaatiline tehe voi viirtuse omistamine, mis
holmab ujukoma-arve (alamhulk reaalarvudest, mida arvutites esitatakse tavaliselt
fikseeritud tipsusega tiisarvudena, mille fikseeritud alus on astendatud

tdaisarvulise astmega);

68) wjlrgmise etapi pakkuja“ — tehisintellektisiisteemi, sealhulgas iildotstarbelise
tehisintellektisiisteemi pakkuja, mis integreerib tehisintellektimudeli, olenemata
sellest, kas ta pakub tehisintellektimudelit ise ja see on vertikaalselt integreeritud

voi pakub seda lepinguliste suhete alusel moni muu iiksus.

Artikkel 4

Tehisintellektipidevus

Tehisintellektisiisteemide pakkujad ja juurutajad votavad voimalikult suurel mdédral
meetmeid, et tagada oma tootajate ja koigi teiste nende nimel tehisintellektisiisteemide
kditamise ja kasutamisega tegelevate isikute piisav tehisintellektipiidevus, vottes arvesse
nende tehnilisi teadmisi, kogemusi, haridust ja koolitust ning konteksti, milles
tehisintellektisiisteeme tuleb kasutada, ning arvestades isikuid voi isikute riihmi, kelle

puhul tehisintellektisiisteeme kasutatakse.
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II PEATUKK

TEHISINTELLEKTI KEELATUD KASUTUSVIISID

Artikkel 5

Tehisintellekti keelatud kasutusviisid

Jargmised tehisintellekti kasutusviisid on keelatud:

a)

selliste tehisintellektisiisteemide turule laskmine, kasutusele votmine voi
kasutamine, milles on kasutatud inimese teadvusest kaugemale ulatuvale
alaldvisele tajule suunatud votteid véi sihilikult manipuleerivaid voéi petlikke
votteid, mille eesmdrk voi tagajiirg on isiku voi isikute riithma kéitumise
oluline moonutamine, kahjustades oluliselt nende voimet teha teadlik otsus
ja pannes nad seeliibi tegema otsuse, mida nad ei oleks muul juhul teinud,
viisil, mis pdhjustab voi moistliku tdendosusega pdhjustab sellele isikule,

teisele isikule vai isikute riihmale olulist kahju;
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b)

selliste tehisintellektisiisteemide turule laskmine, kasutusele votmine voi
kasutamine, mis kasutavad dra filisilise isiku voi konkreetse isikute rithma mis
tahes haavatavusi, mis tulenevad nende vanusest, puudest voi konkreetsest
sotsiaalsest voi majanduslikust olukorrast ning mille eesmdrk voi tagajirg on
oluliselt moonutada selle isiku véi sellesse rithma kuuluva isiku kditumist
viisil, mis pdhjustab vOi maistliku téendosusega pdhjustab sellele voi monele

teisele isikule olulist kahju,

selliste tehisintellektisiisteemide I turule laskmine, kasutusele votmine voi
kasutamine, millega hinnatakse voi liigitatakse fitiisilisi isikuid voi isikute
rithmi teatava aja jooksul, tuginedes nende sotsiaalsele kditumisele voi
teadaolevatele, tuletatud voi prognoositud isiku- voi iseloomuomadustele,

kusjuures sotsiaalpunktide tulemuseks on iiks voi mdlemad jargmisest:

1)  teatavaid fliisilisi isikuid voi isikute riihmi kahjustav v41 nende suhtes
ebasoodne kohtlemine sotsiaalses kontekstis, mis ei ole seotud

kontekstiga, milles andmed algselt loodi vdi koguti,
i1)  teatavaid fiiiisilisi isikuid voi I isikute rithmi kahjustav v3i nende
ebasoodne kohtlemine, mis ei ole pohjendatud v4i on

ebaproportsionaalne vorreldes nende sotsiaalse kditumise voi selle

kaalukusega;
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d)

tehisintellektisiisteemide turule laskmine voi kasutusele votmine sellel
konkreetsel eesmdirgil voi nende kasutamine fiiiisiliste isikute riskihindamiste
tegemiseks, et hinnata voi prognoosida riski, et fiiiisiline isik paneb toime
kuriteo, tuginedes iiksnes fiiiisilise isiku profiilianaliiiisile voi tema
isikuomaduste ja erijoonte hindamisele; seda keeldu ei kohaldata
tehisintellektisiisteemide suhtes, mida kasutatakse selleks, et toetada
inimhinnangut isiku kuritegelikus tegevuses osalemise kohta, mis juba
tugineb kuritegeliku tegevusega otseselt seotud objektiivsetele ja

kontrollitavatele faktidele;

selliste tehisintellektisiisteemide turule laskmine voi kasutusele votmine sellel
konkreetsel eesmdirgil voi nende kasutamine, mis loovad voi laiendavad
ndotuvastuse andmebaase internetist voi videovalve salvestistest néiokujutiste

kindla suunitluseta ekstraheerimise kaudu;

tehisintellektisiisteemide turule laskmine voi kasutusele votmine sellel
konkreetsel eesmdirgil voi nende kasutamine fiiiisilise isiku emotsioonide
tuletamiseks tookoha ja haridusasutustega seoses, vilja arvatud juhul, kui
tehisintellektisiisteemi kavatsetakse kasutusele votta voi turule viia

meditsiinilistel voi ohutusega seotud pohjustel;

182/458



g

h

selliste biomeetrilise liigitamise siisteemide turule laskmine voi
kasutuselevotmine sellel konkreetsel eesmiirgil voi nende kasutamine, mis
liigitavad fiiiisilisi isikuid individuaalselt nende biomeetriliste andmete
alusel, et tuletada voi jireldada nende rassi, poliitilisi vaateid,
ametiiihingusse kuulumist, usulisi voi filosoofilisi veendumusi, seksuaalelu
voi seksuaalset séittumust; see keeld ei holma seaduslikult saadud
biomeetriliste andmete, niiiteks biomeetrilistel andmetel pohinevate piltide
mdrgistamist voi filtreerimist voi biomeetriliste andmete kategoriseerimist

oiguskaitse valdkonnas;

avalikult juurdepddsetavas ruumis reaalajas toimuva biomeetrilise
kaugtuvastamise silisteemide kasutamine diguskaitse jaoks, I vélja arvatud
juhul, kui selline kasutamine on vajalik rangelt ainult tihel jargmistest

eesmadrkidest, ja ainult selleks vajalikus ulatuses:

1) konkreetsete inimroovi, inimkaubanduse voi seksuaalse drakasutamise

I ohvrite sihipirane otsimine ning kadunud isikute otsimine;
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1)  fuusiliste isikute elu voi fiitisilist turvalisust dhvardava konkreetse, suure
ja vahetu ohu voi tegeliku ja olemasoleva voi tegeliku ja prognoositava

terroririnnaku ohu drahoidmine;

iii)  kuriteo toimepanemises kahtlustatava isiku asukoha kindlaks tegemine
voi tuvastamine kriminaaluurimise voi siiiidistuse esitamise voi
kriminaalkaristuse tiitmisele pooramise eesmdrgil 11 lisas osutatud
kuritegude eest, mis on asjaomases litkmesriigis karistatavad
vabadusekaotuse vdi vabadust piirava julgeolekumeetmega, mille

maksimaalne pikkus on vihemalt neli aastat.

Esimese 16igu punkt h ei piira mééruse (EL) 2016/679 artikli 9 kohaldamist

biomeetriliste andmete tootlemise suhtes muudel kui diguskaitse eesmirkidel.
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Kui kasutatakse reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemi avalikult
juurdepddsetavas ruumis diguskaitse jaoks iikskdik millisel 16ike 1 esimese 16igu
punktis h osutatud eesmaérgil, toimub kasutus selles punktis siitestatud eesmdirkidel
iiksnes selleks, et kinnitada konkreetselt sihtmdrgiks oleva isiku isikusamasust,

ning selle puhul voetakse arvesse jargmisi elemente:

a)  millist laadi on olukord, kus siisteemi voidakse kasutada; eeskitt see, milline

oleks kahju raskusaste, tdendosus ja ulatus juhul, kui siisteemi ei kasutataks;

b)  millised on siisteemi kasutamise tagajédrjed koigi asjaomaste isikute diguste ja
vabaduste seisukohast; eeskitt see, milline on tagajargede raskusaste,

tdendosus ja ulatus.

Uhtlasi peab reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemi kasutamine
avalikult juurdepéésetavas ruumis diguskaitse jaoks likskdik millisel kdesoleva artikli
16ike 1 esimese 18igu punktis h osutatud eesmairgil olema vastavuses kasutamise
suhtes kehtivate vajalike ja proportsionaalsete kaitsemeetmete ja tingimustega
kooskolas selle kasutamist lubava siseriikliku éigusega ning seda eeskitt ajaliste,
geograafiliste ja isikutega seotud piirangute osas. Reaalajas toimuva biomeetrilise
kaugtuvastamise siisteemi kasutamine avalikult juurdepdidsetavas ruumis on
lubatud iiksnes juhul, kui oiguskaitseasutus on viinud lopule pohioigustele
avalduva moju hindamise, nagu on sitestatud artiklis 27 ja on registreerinud
siisteemi ELi andmebaasis vastavalt artiklile 49. Pohjendatud kiireloomulistel
Jjuhtudel voib selliseid siisteeme siiski hakata kasutama ilma neid ELi andmebaasis

registreerimata, eeldusel et sellist luba taotletakse pohjendamatu viivituseta.
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Lodike 1 esimese 16igu punkti h ja 16ike 2 kohaldamisel on reaalajas toimuva
biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemi igaks kasutamiseks avalikult
juurdepadsetavas ruumis vaja eelnevat luba, mille annab selle liikmesriigi, kus
kasutamine hakkab toimuma, digusasutus voi sdltumatu haldusasutus, kelle otsus on
siduv, ja mis antakse pohjendatud taotluse pohjal kooskdlas 16ikes 5 osutatud
iiksikasjalike siseriiklike digusnormidega. Pohjendatud kiireloomulistel juhtudel voib
siiski hakata sellist slisteemi kasutama ilma loata, tingimusel et sellist luba
taotletakse pohjendamatu viivituseta ja hiljemalt 24 tunni jooksul. Kui selline luba
liikatakse tagasi, lopetatakse kasutamine viivitamata ning koik andmed ning selle

kasutamise tulemused ja viljundid jietakse viivitamata korvale ja kustutatakse.

Péadev digusasutus voi soltumatu haldusasutus, kelle otsus on siduv, annab loa
tiksnes juhul, kui on talle esitatud objektiivsete tdendite voi selgete asjaolude pdhjal
veendunud, et konealuse reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemi
kasutamine on vajalik ja proportsionaalne mone 18ike 1 esimese 16igu punktis h
tédpsustatud ja taotluses nimetatud eesmérgi saavutamiseks, ning et eelkoige piirdub
siisteemi kasutamine sellega, mis on rangelt vajalik seoses ajavahemiku ning
geograafilise ja isikulise kohaldamisalaga. Konealune asutus votab taotluse kohta
otsuse tegemisel arvesse 15ikes 2 osutatud elemente. Uhtki isiku suhtes kahjulikke
oiguslikke tagajirgi pohjustavat otsust ei tohi teha iiksnes reaalajas toimuva

biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemi tulemuste pohjal.
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Ilma et see piiraks loike 3 kohaldamist, teavitatakse asjaomast
turujirelevalveasutust ja riiklikku andmekaitseasutust igast reaalajas toimuva
biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemi kasutamisest avalikult juurdepiidsetavas
ruumis oiguskaitse eesmiirgil kooskalas loikes 5 osutatud siseriiklike
oigusnormidega. Teates esitatakse vihemalt loikes 6 tipsustatud teave ning teade

ei sisalda tundlikke operatiivandmeid.

Liikmesriik voib otsustada niha ette voimaluse téielikult voi osaliselt lubada
reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemi kasutamist avalikult
juurdepididsetavas ruumis diguskaitse jaoks l1oike 1 esimese 10igu punktis h ning
10igetes 2 ja 3 loetletud piirides ja tingimustel. Asjaomased litkmesriigid kehtestavad
oma siseriiklikus Giguses 10ikes 3 osutatud lubade taotlemise, andmise ja kasutamise
ning nende lubadega seotud jirelevalve ja aruandluse jaoks vajalikud iiksikasjalikud
oigusnormid. Konealustes digusnormides tuleb tépsustada, milliste 16ike 1 esimese
16igu punktis h loetletud eesmaérkide, sealhulgas milliste punkti h alapunktis iii
osutatud kuritegude puhul v3ib anda padevatele asutustele loa kasutada neid
siisteeme Oiguskaitse jaoks. Liikmesriigid teatavad nendest oigusnormidest
komisjonile hiljemalt 30 piieva jooksul pirast nende vastuvotmist. Liikmesriigid
voivad kooskolas liidu oigusega kehtestada biomeetrilise kaugtuvastamise

siisteemide kasutamise kohta piiravamaid éigusakte.
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Riiklikud turujirelevalveasutused ja liikmesriikide riiklikud andmekaitseasutused,
keda on loike 4 kohaselt teavitatud reaalajas toimuva biomeetrilise
kaugtuvastamise siisteemide kasutamisest avalikult juurdepiidsetavas ruumis
oiguskaitse eesmidrkidel, esitavad komisjonile sellise kasutamise kohta
aastaaruanded. Selleks esitab komisjon liikmesriikidele ning riiklikele
turujirelevalve- ja andmekaitseasutustele vormi, mis sisaldab teavet piidevate
oigusasutuste voi soltumatu haldusasutuse poolt, kelle otsus on siduv, loike 3

kohaste loataotluste suhtes tehtud otsuste arvu ja nende tulemuste kohta.

Komisjon avaldab loikes 6 osutatud aastaaruannete pohjal aastaaruanded
reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemide kasutamise kohta
avalikult juurdepddsetavates ruumides oiguskaitse eesmdrgil, tuginedes
litkmesriikide koondandmetele. Nimetatud aastaaruanded ei sisalda asjaomase

oiguskaitsealase tegevuse tundlikke operatiivandmeid.

Kiiesolev artikkel ei mojuta keelde, mida kohaldatakse juhul, kui tehisintellektiga

seotud tegevus rikub muud liidu oigust.
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III PEATUKK
SUURE RISKIGA TEHISINTELLEKTISUSTEEMID

1. jagu
Tehisintellektisiisteemide liigitamine suure riskiga

tehisintellektisiisteemideks

Artikkel 6

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide liigitamise reeglid

Olenemata sellest, kas tehisintellektisiisteem lastakse turule voi voetakse kasutusse
punktides a ja b osutatud toodetest sdltumatult, peetakse seda tehisintellektisiisteemi

suure riskiga siisteemiks, kui tdidetud on mdlemad jargmised tingimused:

a) tehisintellektisiisteem on mdeldud kasutamiseks toote turvakomponendina voi
tehisintellektisiisteem on ise toode, mis on hdlmatud I lisas loetletud liidu

ithtlustamisdigusaktidega;

b)  toode, mille turvakomponent tehisintellektisiisteem vastavalt punktile a on, voi
tehisintellektisiisteem ise kui toode peab ldbima kolmanda isiku tehtava
vastavushindamise, et selle saaks turule lasta voi kasutusele votta vastavalt I

lisas loetletud liidu tihtlustamisdigusaktidele.
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Lisaks 106ikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemidele peetakse suure

riskiga siisteemideks ka III lisas osutatud tehisintellektisiisteeme.

Erandina loikest 2 ei peeta 111 lisas osutatud tehisintellektisiisteemi suure riskiga
siisteemiks, kui see ei ohusta oluliselt fiiiisiliste isikute tervist, ohutust voi

Ppohioigusi, sealhulgas ei mojuta oluliselt otsuste tegemise tulemust.

Esimest loiget kohaldatakse siis, kui on tiidetud iikskoik milline jargmistest

tingimustest:
a) tehisintellektisiisteem on ette nihtud tiitma kitsast menetlusiilesannet;

b)  tehisintellektisiisteem on ette nihtud parandama varem lopetatud

inimtegevuse tulemusi;

¢)  tehisintellektisiisteem on ette nihtud tuvastama otsustuste tegemise mustreid
voi korvalekaldeid varasematest otsustusmustritest ning see ei ole moeldud
varem lopetatud inimhinnangu asendamiseks voi mojutamiseks ilma

nouetekohase inimkontrollita, voi

d)  tehisintellektisiisteem on ette nihtud 111 lisas loetletud kasutusjuhtumite

puhul asjakohase hindamise ettevalmistava iilesande tiitmiseks.

Olenemata esimesest loigust kiisitatakse 111 lisas osutatud tehisintellektisiisteemi
alati suure riskiga tehisintellektisiisteemina, kui tehisintellektisiisteem teeb

fiiiisiliste isikute profiilianaliiiisi.
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Pakkuja, kes leiab, et 111 lisas osutatud tehisintellektisiisteem ei ole suure riskiga,
dokumenteerib oma hinnangu enne selle siisteemi turule laskmist voi kasutusele
votmist. Sellise pakkuja suhtes kohaldatakse artikli 49 loikes 2 siitestatud
registreerimiskohustust. Riigi pidevate asutuste taotluse korral esitab pakkuja

hindamise dokumendid.

Komisjon esitab pirast konsulteerimist Euroopa tehisintellekti noukojaga
(edaspidi ,noukoda*) ja hiljemalt ... [18 kuud pirast kiesoleva mddiruse
joustumise kuupdeval suunised, milles tipsustatakse kiiesoleva artikli praktilist
rakendamist kooskolas artikliga 96, koos pohjaliku loeteluga nii suure riskiga kui

ka muude tehisintellektisiisteemide kasutusjuhtumite praktiliste ndiidete kohta.

Komisjonil on éigus votta kooskolas artikliga 97 vastu delegeeritud oigusakte, et
muuta kdesoleva artikli loike 3 teist loiku, lisades selles sitestatud tingimustele
uusi tingimusi voi neid muuta, kui on konkreetseid ja usaldusviidirseid toendeid
selliste tehisintellektisiisteemide olemasolu kohta, mis kuuluvad I11I lisa
kohaldamisalasse, kuid ei kujuta endast méirkimisvddrset ohtu fiiiisiliste isikute

tervisele, ohutusele voi pohioigustele.
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Komisjon votab kooskolas artikliga 97 vastu delegeeritud oigusaktid, et muuta
kdesoleva artikli loike 3 teist loiku, jittes vilja koik selles siitestatud tingimused,
kui on olemas konkreetsed ja usaldusvdiiirsed toendid selle kohta, et see on vajalik
kdesolevas miidruses siitestatud tervise, ohutuse ja pohioiguste kaitse taseme

sdilitamiseks.

Ukski like 3 teises Ioigus siitestatud tingimuste muudatus, mis on vastu véetud
kdesoleva artikli loigete 6 ja 7 kohaselt, ei tohi viihendada kdesolevas mdidruses
siitestatud tervise, ohutuse ja pohioiguste kaitse iildist taset ning peab tagama
jérjepidevuse kooskolas artikli 7 loike 1 kohaselt vastu voetud delegeeritud

oigusaktidega ning votma arvesse turu ja tehnoloogia arengut.

Artikkel 7

11 lisa muutmine

Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 97 vastu delegeeritud digusakte, et
muuta 111 lisa, lisades sellesse suure riskiga tehisintellektislisteeme voi muutes

nende kasutusjuhtumeid, kui tiidetud on mdlemad jargmised tingimused:

a) tehisintellektisiisteemid on mdeldud kasutamiseks 111 lisas loetletud

valdkondades;
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b) tehisintellektisiisteemid vdivad kahjustada tervist ja ohutust voi avaldada
negatiivset moju pohidigustele ning selline risk on samaviirne voi suurem kui
IIT lisas juba osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide pohjustatud kahju

vOi negatiivse moju riski puhul.

Loike 1 punkti b kohase tingimuse hindamisel votab komisjon arvesse jargmisi

kriteeriume:
a)  mis on tehisintellektislisteemi sihtotstarve;

b)  millises ulatuses on tehisintellektisiisteemi kasutatud voi tdendoliselt

kasutatakse;

¢) tehisintellektisiisteemis toodeldavate ja kasutatavate andmete laad ja hulk,

eelkoige see, kas toodeldakse isikuandmete eriliike;

d)  mil mddral toimib tehisintellektisiisteem autonoomselt ja milline on inimese

voimalus eirata otsust voi soovitusi, mis voivad pohjustada voimalikku kahju;
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g)

h)

millises ulatuses on tehisintellektisiisteemi kasutamine juba teinud kahju
tervisele ja ohutusele vdi avaldanud negatiivset moju pdhidigustele voi
tekitanud tdsist muret seoses sellise kahju voi negatiivse moju tekkimise
voimalusega, nagu on niidanud nditeks riikide padevatele asutustele esitatud
aruanded vo1 dokumenteeritud véited véi muud aruanded, kui see on

asjakohane;

milline oleks sellise kahju voi negatiivse mdju vdimalik ulatus, eeskétt
intensiivsus ja voime mojutada paljusid isikuid véi ebaproportsionaalselt

majutada iiht kindlat isikute rithma;

millises ulatuses soltuvad potentsiaalselt kahjustatud voi negatiivselt mdjutatud
isikud tulemusest, milleni on joutud tehisintellektisiisteemi abil, eeskétt
seetdttu, et praktilistel voi diguslikel pohjustel ei ole mdistlikult vdimalik

loobuda selle tulemuse rakendamisest;

mil méédral esineb véimu ebavordsus, voi on potentsiaalselt kahjustatud voi
negatiivselt mojutatud isikud tehisintellektislisteemi juurutaja suhtes kaitsetus
olukorras, eelkdige staatuse, autoriteedi, teadmiste, majanduslike voi

sotsiaalsete olude vOi vanuse tottu;
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k)

millises ulatuses on tehisintellektislisteemi kaasamisel saavutatud tulemus
kergesti parandatay véi tagasipdoratav, vottes arvesse selle parandamiseks voi
tagasipooramiseks kittesaadavaid tehnilisi lahendusi, kusjuures tulemust,
millel on negatiivne mdju I tervisele, ohutusele voi pohidigustele ei peeta

kergesti parandatavaks véi tagasipooratavaks;

tehisintellektisiisteemi juurutamisest iiksikisikutele, rithmadele voi
iihiskonnale laiemalt tuleneva kasu suurus ja toendiosus, sealhulgas voimalik

tooteohutuse parendamine;
millises ulatuses on kehtiva liidu digusega ette néhtud:

1) mojusad diguskaitsevahendid seoses tehisintellektisiisteemist tulenevate

riskidega, vilja arvatud kahjunduded;

ii))  modjusad meetmed, et neid riske dra hoida voi neid oluliselt vahendada.
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Komisjonil on oigus votta kooskolas artikliga 97 vastu delegeeritud oigusakte, et
muuta I11 lisas esitatud loetelu, jittes sellest viilja suure riskiga

tehisintellektisiisteeme, kui tiidetud on molemad jirgmised tingimused:

a) asjaomane suure riskiga tehisintellektisiisteem ei tekita enam olulisi riske

pohioigustele, tervisele voi ohutusele, vottes arvesse loikes 2 loetletud

kriteeriume;

b)  viljajitmine ei viihenda liidu 6iguse kohase tervise, ohutuse ja pohioiguste
kaitse iildist taset.
2. jagu

Suure riskiga tehisintellektisiisteemidele esitatavad nouded

Artikkel 8

Nouetele vastavus

Suure riskiga tehisintellektisiisteemid peavad vastama kéesolevas jaos sétestatud
nduetele, vottes arvesse nende sihtotstarvet ning tehisintellekti ja tehisintellektiga
seotud tehnoloogiate iildtunnustatud tehnika taset. Nendele nouetele vastavuse

tagamisel voetakse arvesse artiklis 9 osutatud riskijuhtimissiisteemi.
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Kui toode sisaldab tehisintellektisiisteemi, mille suhtes kohaldatakse nii kiesoleva
mdidruse noudeid kui ka I lisa A jaos loetletud liidu iihtlustamisoigusaktide
noudeid, vastutavad pakkujad selle eest, et nende toode vastab tiiielikult koigile
kohaldatavate liidu iihtlustamisoigusaktide kohastele kohaldatavatele nouetele.
Selleks et tagada loikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide vastavus
kdesolevas jaos siitestatud nouetele ning et tagada jirjepidevus, viiltida
dubleerimist ja minimeerida lisakoormust, peab pakkujatel olema voimalus
asjakohasel juhul integreerida oma toote kohta esitatavad vajalikud testimis- ja
aruandlusprotsessid, teave ja dokumentatsioon I lisa A jaos loetletud liidu
ithtlustamisoigusaktide kohaselt noutavatesse juba olemasolevatesse

dokumentidesse ja menetlustesse.

Artikkel 9

Riskijuhtimissiisteem

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide jaoks luuakse riskijuhtimissiisteem, seda

rakendatakse ja see dokumenteeritakse ning seda hoitakse alal.
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Riskijuhtimissiisteemi kdsitatakse pidevalt korduva protsessina, mida kavandatakse
Jja kaitatakse suure riskiga tehisintellektisiisteemi kogu elutsiikli jooksul ning mida
tuleb korrapéraselt libi vaadata ja siistemaatiliselt ajakohastada. See peab sisaldama

jargmisi etappe:

a)  selliste teadaolevate ja maistlikult prognoositavate riskide kindlakstegemine ja
analiiiis, mida suure riskiga tehisintellektisiisteem voib kujutada tervisele,
ohutusele voi pohioigustele, kui suure riskiga tehisintellektisiisteemi

kasutatakse kooskolas selle sihtotstarbega;

b)  selliste riskide prognoosimine ja hindamine, mis voivad tekkida, kui suure
riskiga tehisintellektislisteemi kasutatakse vastavalt selle sihtotstarbele, aga ka

mdistlikult prognoositava vairkasutamise tingimustes;

¢)  muude tekkida vdivate riskide hindamine artiklis 72 osutatud turustamisjargse

seire slisteemist saadud andmete analiiiisi pohjal;

d) asjakohaste ja sihipdiraste riskijuhtimismeetmete vastuvotmine punkti a

kohaselt kindlaks tehtud riskide kdsitlemiseks.

Kidesolevas artiklis osutatud riskid holmavad ainult neid riske, mida on voimalik
moistlikult maandada voi korvaldada suure riskiga tehisintellektisiisteemi

arendamise voi projekteerimise voi piisava tehnilise teabe esitamise abil.
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Lodike 2 punktis d osutatud riskijuhtimismeetmetes voetakse nouetekohaselt arvesse
kiesolevas jaos sdtestatud nduete kombineeritud kohaldamisest tulenevat moju ja
voimalikku koostoimet, pidades silmas riskide tohusamat minimeerimist,
saavutades samas asjakohase tasakaalu nende nouete tiitmiseks voetavate

meetmete rakendamisel.

Loike 2 punktis d osutatud riskijuhtimismeetmed on sellised, et iga ohuga seotud
asjakohast jadkriski ja suure riskiga tehisintellektisiisteemide tildist jadkriski

peetakse vastuvoetavaks.

Kdige asjakohasemate riskijuhtimismeetmete kindlaksméidramisel tuleb tagada

jargmine:

a)  loike 2 kohaselt tuvastatud ja hinnatud riskide kdrvaldamine voi vihendamine
nii palju kui tehniliselt voimalik suure riskiga tehisintellektisiisteemi sobiva

projekteerimise ja arendamise abil;

b)  asjakohasel juhul sobivate riskimaandamis- ja kontrollimeetmete rakendamine,

et kdsitleda selliseid riske, mida ei saa korvaldada;

c)  artikli 13 kohaselt néutava teabe andmine ning asjakohasel juhul juurutajate

koolitamine. I
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Suure riskiga tehisintellektisiisteemi kasutamisega seotud riskide korvaldamisel voi
vihendamisel vOetakse nduetekohaselt arvesse juurutajalt eeldatavaid tehnilisi
teadmisi, kogemusi, haridust ja koolitust, ning eeldatavat kasutuskonteksti, milles

kasutamiseks on siisteem moeldud.

Suure riskiga tehisintellektisiisteeme testitakse, et teha kindlaks kdige asjakohasemad
Jja sihipiiraseid riskijuhtimismeetmed. Testimisega tagatakse, et suure riskiga
tehisintellektisiisteemid todtavad oma sihtotstarbe seisukohast jirjepidevalt ning

vastavad kéesolevas jaos sitestatud nduetele.

Testimismenetlused vaivad holmata tegelikes tingimustes testimist kooskolas

artikliga 60.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide testimine toimub vastavalt vajadusele mis
tahes ajal kogu arendusprotsessi jooksul ja igal juhul enne nende turule laskmist voi
kasutusele votmist. Testimiseks kasutatakse eelnevalt kindlaks méératud
parameetreid ja toendosuskiinniseid, mis on suure riskiga tehisintellektislisteemi

sihtotstarbe seisukohast sobivad.
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10.

Loigetes 1-7 sdtestatud riskijuhtimissiisteemi rakendamisel pdéravad pakkujad
tdhelepanu sellele, kas suure riskiga tehisintellektislisteem voib oma sihtotstarvet
silmas pidades avaldada kahjulikku moju alla 18-aastastele isikutele, ja kui see on

asjakohane, muudele kaitsetutele rithmadele.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujate jaoks, kes peavad tiitma liidu
muu asjaomase oiguse alusel sisemisi riskijuhtimisprotsesse kdsitlevaid noudeid,
voivad 1digetes 1-9 kirjeldatud aspektid ollal konealuse oiguse kohaselt loodud

riskijuhtimismenetluste osa véi nendega kombineeritud.

Artikkel 10
Andmed ja andmehaldus

Kui tegemist on suure riskiga tehisintellektisiisteemidega, milles kasutatavad
meetodid hdlmavad mudelite treenimist andmetega, tuleb nende silisteemide
arendamiseks kasutada treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestikke, mis
vastavad 1digetes 2—5 osutatud kvaliteedikriteeriumidele, kui selliseid andmestikke

kasutatakse.

Treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestike suhtes kohaldatakse suure riskiga
tehisintellektisiisteemi sihtotstarbe seisukohast asjakohaseid andmehaldus- ja

Jjuhtimistavasid. Need tavad puudutavad eeskitt jargmist:
a)  asjakohased projekteerimise kéigus tehtavad valikud,

b)  andmete kogumise protsessid ja andmete piiritolu ning isikuandmete puhul

andmete kogumise algne eesmdrk;
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d)

8

h)

andmevalmenduseks tehtavad asjakohased to6tlemistoimingud, néiteks
kommenteerimine, mdrgendamine, puhastamine, ajakohastamine, rikastamine

ja koondamine;

I eelduste sonastamine, eeskétt seoses teabega, mida andmed peaksid mddtma

ja kajastama,;
vajalike andmestike kittesaadavuse, koguste ja sobivuse hindamine;

14bi vaatamine, pidades silmas voimalikku kallutatust, mis téendoliselt
mojutab inimeste tervist ja ohutust, mojutab negatiivselt pohioigusi voi
pohjustab diskrimineerimist, mis on liidu oigusega keelatud, eriti kui

andmeviljundid mojutavad sisendeid tulevaste toimingute jaoks;

asjakohased meetmed punkti f kohaselt kindlaks tehtud voimaliku

kallutatuse avastamiseks, ennetamiseks ja leevendamiseks;

kdesoleva mddruse jirgimist takistavate asjakohaste andmeliinkade voi1
puuduste kindlakstegemine ja vdimalused nende liinkade ja puuduste

korvaldamiseks.
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Treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestikud peavad olema asjakohased,
piisavalt representatiivsed ning voimalikult suurel miidral vigadeta ja tiielikud,
pidades silmas nende sihtotstarvet. Neid peavad iseloomustama asjakohased

statistilised omadused, sealhulgas kohaldataval juhul seoses isikute voi isikute

riithmadega, kelle suhtes kavatsetakse suure riskiga tehisintellektisiisteemi kasutada.

Need andmestiku omadused voivad olla taidetud iiksikute andmestike vo1 nende

kombinatsiooni tasandil.

Andmestikes tuleb sihtotstarbe jaoks vajalikus ulatuses votta arvesse omadusi voi
elemente, mis iseloomustavad konkreetset geograafilist, kontekstuaalset,
kaitumuslikku voi funktsionaalset keskkonda, kus kavatsetakse suure riskiga

tehisintellektisiisteemi kasutada.

Niivord kui see on rangelt vajalik selleks, et tagada kallutatuse avastamine ja
korrigeerimine suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul kooskélas kéiesoleva
artikli loike 2 punktidega f ja g, vdivad selliste siisteemide pakkujad erandkorras
toodelda isikuandmete erilitke, kohaldades asjakohaseid kaitsemeetmeid fiiiisiliste
isikute pohidiguste ja -vabaduste kaitseks. Lisaks mddruste (EL) 2016/679 ja (EL)
2018/1725 ning direktiivi (EL) 2016/680 siitetele peab selline tootlemine vastama

koigile jirgmistele tingimustele:

a)  kallutatuse tuvastamist ja parandamist ei ole voimalik tulemuslikult
saavutada muude andmete, sealhulgas tehisandmete voi anoniiiimitud

andmete tootlemisega;
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b)

d)

isikuandmete eriliikide suhtes kehtivad isikuandmete taaskasutamise
tehnilised piirangud ning tipptasemel turva- ja privaatsuse siilitamise

meetmed, sealhulgas pseudoniiiimimine;

isikuandmete eriliikide suhtes kohaldatakse meetmeid, millega tagatakse
toodeldavate isikuandmete turvalisus, kaitse ja asjakohased kaitsemeetmed,
sealhulgas juurdepdiisu range kontroll ja dokumenteerimine, et viiltida
vddrkasutamist ja tagada, et ainult volitatud isikutel, kellel on asjakohased

konfidentsiaalsuskohustused, on juurdepdiiis konealustele isikuandmetele;

isikuandmete eriliike ei tohi edastada ega iile anda ning need ei tohi olla

teistele isikutele muul moel kiittesaadavad;

isikuandmete eriliigid kustutatakse, kui kallutatus on parandatud voi kui
isikuandmete siilitamisperiood saab libi, olenevalt sellest, kumb saabub

varem;

middruste (EL) 2016/679 ja (EL) 2018/1725 ning direktiivi (EL) 2016/680
kohane isikuandmete tootlemise toimingute registreerimine holmab
Ppohjuseid, miks isikuandmete eriliikide tootlemine oli rangelt vajalik
kallutatuse avastamiseks ja parandamiseks ning miks seda eesmdrki ei olnud

voimalik saavutada muude andmete tootlemisega.
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I Nende suure riskiga tehisintellektislisteemide arendamisel, mille puhul ei kasutata
tehisintellektimudelite treenimist hdlmavaid meetodeid, kohaldatakse loikeid 2—-5

iiksnes testimisandmestike suhtes.

Artikkel 11

Tehniline dokumentatsioon

Suure riskiga tehisintellektisiisteemi tehniline dokumentatsioon koostatakse enne

stisteemi turule laskmist voi kasutusele votmist ning see hoitakse ajakohasena.

Tehniline dokumentatsioon koostatakse selliselt, et see tdendaks suure riskiga
tehisintellektisiisteemi vastavust kdesolevas jaos sitestatud nduetele ja annaks riikide
padevatele asutustele ja teada antud asutustele selgel ja terviklikul kujul teabe, mis
on vajalik, et hinnata tehisintellektislisteemi vastavust neile nduetele.
Dokumentatsioon peab sisaldama vidhemalt IV lisas loetletud elemente. VKEd,
sealhulgas idufirmad, voivad esitada 1V lisas tipsustatud tehnilise
dokumentatsiooni elemente lihtsustatud viisil. Selleks kehtestab komisjon viikeste
Jja mikroettevotjate vajadustele vastava lihtsustatud tehnilise dokumentatsiooni
vormi. Kui VKE, sealhulgas idufirma, otsustab esitada IV lisas noutud teabe
lihtsustatud korras, kasutab ta kiesolevas loikes osutatud vormi. Teada antud

asutused peavad seda vormi vastavushindamise tegemisel arvestama.
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Kui turule lastakse vo1 kasutusele voetakse suure riskiga tehisintellektisiisteem, mis
on seotud tootega, mille suhtes kohaldatakse I lisa A osas loetletud liidu
iihtlustamisdigusakte, koostatakse iihtne tehniline dokumentatsioon, mis sisaldab nii

kogu loikes 1 esitatud teavet kui ka nimetatud digusaktide kohaselt ndutavat teavet.

Komisjon votab kooskdlas artikliga 97 vastu delegeeritud digusakte, et muuta
IV lisa, kui see on vajalik selle tagamiseks, et tehniline dokumentatsioon sisaldab
tehnika arengut arvestades kogu vajalikku teavet, et hinnata siisteemi vastavust

kdesolevas jaos sitestatud nduetele.

Artikkel 12

Andmete sdilitamine

Suure riskiga tehisintellektisiisteemid voimaldavad tehniliselt sindmuste

automaatset registreerimist (edaspidi ,,logid*) slisteemi kogu eluea jooksul.

206/458



Selleks et tagada suure riskiga tehisintellektisiisteemi I toimimise jélgitavus
siisteemi sihtotstarbe seisukohast otstarbekal tasemel, voimaldavad

logimisfunktsioonid registreerida siindmusi, mis on asjakohased.

a)  selliste olukordade tuvastamiseks, mille tulemusel voib suure riskiga
tehisintellektisiisteem kujutada riski artikli 79 loike 1 tihenduses voi tuua

kaasa olulise muudatuse;
b)  artiklis 72 osutatud turustamisjiirgse seire holbustamiseks ning

¢)  artikli 26 loikes 5 osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide toimimise

seireks.

IIT lisa punkti 1 alapunktis a osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide

logimisfunktsioonid peavad pakkuma véhemalt jargmist:

a)  siisteemi iga kasutuskorra ajavahemiku registreerimine (iga kasutuskorra

alguse ja 16pu kuupéev ja kellaaeg);

b)  vordlusandmebaas, millega siisteem sisendandmeid vordleb;
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¢) sisendandmed, mille otsingu tegemisel on saadud otsingutulemus;

d) tulemuste kontrollimises osalenud fiitisiliste isikute isikusamasuse kontroll,

nagu on viidatud artikli 14 13ikes 5.

Artikkel 13

Ldbipaistvus ja juurutajate teavitamine

Suure riskiga tehisintellektisiisteeme tuleb projekteerida ja arendada selliselt, et oleks
tagatud nende toimimise piisav ldbipaistvus selleks, et juurutajad saaksid tolgendada
siisteemi viljundit ja seda asjakohaselt kasutada. Tagadal tuleb kéesolevas 3. jaos
satestatud pakkuja ja juurutaja asjaomaste kohustuste tditmiseks asjakohast liiki ja

asjakohasel tasemel ldbipaistvus.

Suure riskiga tehisintellektisilisteemiga peab kaasas olema sobivas digivormingus voi
muus vormis kasutusjuhend, mis sisaldab kokkuvdtlikku, tdielikku, tépset ja selget

teavet, mis on juurutajatele oluline, kéttesaadav ja mdistetav.
Kasutusjuhend peab sisaldama vihemalt jirgmist teavet:

a)  pakkuja ning kohaldataval juhul tema volitatud esindaja nimi ja

kontaktandmed;
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b)

suure riskiga tehisintellektislisteemi omadused, funktsioonid ja

toimimispiirangud, muu hulgas:

)
if)

iii)

iv)

siisteemi sihtotstarve;

artiklis 15 osutatud tapsuse, sealhulgas siisteemi parameetrite,
stabiilsuse ja kiiberturvalisuse tase, millest l1dhtudes on suure riskiga
tehisintellektisiisteemi testitud ja see on valideeritud ning mida voib
eeldada, samuti koik teadaolevad ja prognoositavad asjaolud, mis vdivad

seda tépsuse, stabiilsuse ja kiiberturvalisuse taset mdjutada;

koik teadaolevad voi prognoositavad asjaolud, mis on seotud suure
riskiga tehisintellektislisteemi kasutamisega vastavalt selle sihtotstarbele
vo1 mdistlikult prognoositava vadrkasutamise tingimustes, mis voib seada

ohtu artikli 9 léikes 2 osutatud tervise ja ohutuse voi pohidigused;

kui see on kohaldatav, suure riskiga tehisintellektisiisteemi tehniline
voimekus ja omadused, et anda teavet, mis on oluline selle viiljundi

selgitamiseks;

kui see on asjakohane, siis slisteemi toimimine seoses konkreetsete

isikute voi isikute rithmadega, kelle peal kavatsetakse siisteemi kasutada;
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d)

vi)  kui see on asjakohane, siis sisendandmete spetsifikatsioonid voi muu
asjakohane teave kasutatud treenimis-, valideerimis- ja
testimisandmestike kohta, vttes arvesse suure riskiga

tehisintellektisiisteemi sihtotstarvet;

vii) kohaldataval juhul teave, mis voimaldab juurutajatel suure riskiga
tehisintellektisiisteemi viljundit tolgendada ja seda asjakohaselt

kasutada;

suure riskiga tehisintellektisiisteemi ja selle toimimise muudatused, mille
pakkuja on esialgse vastavushindamise ajal eelnevalt kindlaks maaranud, kui

neid on;

artiklis 14 osutatud inimjérelevalve meetmed, kaasa arvatud tehnilised
meetmed, mis on kehtestatud selleks, et juurutajatel oleks lihtsam suure

riskiga tehisintellektististeemide véljundit tdlgendada;

vajalikud arvutus- ja riistvararessursid, suure riskitasemega
tehisintellektisilisteemi eeldatav eluiga ning mis tahes hooldus- ja
jarelevalvemeetmed, mis on vajalikud, et tagada tehisintellektisiisteemi
torgeteta toimimine, muu hulgas tarkvarauuenduste vallas, ning nende

meetmete sagedus;

kui see on asjakohane, selliste suure riskiga tehisintellektisiisteemi kuuluvate
mehhanismide kirjeldus, mis voimaldavad juurutajatel logisid nouetekohaselt

koguda, salvestada ja tolgendada vastavalt artikli 12 loikele 1.
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Artikkel 14

Inimjdrelevalve

Suure riskiga tehisintellektisilisteeme projekteeritakse ja arendatakse selliselt, et
fiitisilised isikud saaksid teha siisteemide kasutamise ajal nende {ile reaalset

jarelevalvet, muu hulgas asjakohaste inimene-masin kasutajaliideste abil.

Inimjérelevalve eesmérk on hoida dra voi minimeerida tervist, ohutust voi pohidigusi
dhvardavaid riske, mis vdivad tekkida, kui suure riskiga tehisintellektislisteemi
kasutatakse vastavalt selle sihtotstarbele voi moistlikult prognoositava
vadrkasutamise tingimustes, eeskitt juhul, kui sellised riskid jddvad alles ka siis, kui

kohaldatakse muid kdesolevas jaos sitestatud ndudeid.

Jérelevalvemeetmed peavad vastama suure riskiga tehisintellektisiisteemi riskidele,
autonoomsuse tasemele ja kasutuskontekstile ning need tagatakse kas lihe jargmist

liiki meetme vo1 koigi jargmist litki meetmetega:

a)  meetmed, mille pakkuja on enne suure riskiga tehisintellektisiisteemi turule
laskmist voi kasutusele votmist kindlaks teinud, ja kui see on tehniliselt

teostatav, sellisesse siisteemi sisse ehitanud;

b)  meetmed, mille pakkuja on enne suure riskiga tehisintellektisiisteemi turule
laskmist voi kasutusele votmist kindlaks teinud ja mis sobivad selleks, et

juurutaja saaks neid rakendada.
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Loigete 1, 2 ja 3 rakendamiseks antakse suure riskiga tehisintellektisiisteem
Jjuurutajale sellisel viisil, et fiiiisilistel isikutel, kellele on antud {ilesanne teha
inimjérelevalvet, oleks voimalik, kui see on olenevalt asjaoludest asjakohane ja

proportsionaalne:

a)  moista nouetekohaselt suure riskiga tehisintellektisiisteemi asjakohaseid
voimeid ja piire ning teha igakiilgset seiret selle toimimise lile, sealhulgas
selleks, et avastada kdrvalekaldeid, viartalitlusi ja ootamatut toimimist ning

nendega tegeleda I ;

b) olla pidevalt teadlik voimalusest, et tekib kalduvus hakata automaatselt
tuginema voi liigselt tuginema suure riskiga tehisintellektisiisteemi toodetud
véljundile (nn kalduvus eelistada automatiseerimist), seda eriti siis, kui
tegemist on suure riskiga tehisintellektislisteemidega, mida kasutatakse, et

saada teavet vOi soovitusi fiilisiliste isikute tehtavate otsuste jaoks;

c¢)  korrektselt tolgendada suure riskiga tehisintellektisiisteemi véljundit, vottes

arvesse nditeks kittesaadavaid tdlgendamisvahendeid ja -meetodeid;

d) | otsustada igas konkreetses olukorras, et suure riskiga tehisintellektisiisteemi
el kasutata, v0i jatta suure riskiga tehisintellektisiisteemi valjund muul moel

korvale, siirjutada voi tagasi votta;

e) I sekkuda suure riskiga tehisintellektisiisteemi toimimisse voi katkestada
siisteemi t60 stopp-nupu voi muu sarnase protseduuriga, mis voimaldab

siisteemil ohutus olekus peatuda.
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IIT lisa punkti 1 alapunktis a osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul
tagatakse kdesoleva artikli 1dikes 3 osutatud meetmetega, et lisaks sellele ei tee ega
otsusta juurutaja sisteemist saadud tuvastamise pohjal midagi, kui seda tuvastamist
ei ole eraldi kontrollinud ja kinnitanud véhemalt kaks fiiiisilist isikut, kellel on

vajalik pddevus, viiljaope ja volitused.

Nouet, et viihemalt kaks fiiiisilist isikut peavad eraldi kontrollima neid suure
riskiga tehisintellektisiisteeme, mida kasutatakse oiguskaitse, riinde, piirikontrolli
voi varjupaigaga seotud eesmdrgil, ei kohaldata, kui liidu voi riigi oiguse kohaselt

peetakse selle noude kohaldamist ebaproportsionaalseks.

Artikkel 15

Tépsus, stabiilsus ja kiiberturvalisus

Suure riskiga tehisintellektisiisteeme projekteeritakse ja arendatakse selliselt, et need
saavutaksidl asjakohase tdpsuse, stabiilsuse ja kiiberturvalisuse taseme ning et nad

toimiksid nendes aspektides jéarjekindlalt oma kogu elutsiikli jooksul.
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Selleks et kiisitleda loikes 1 siitestatud asjakohase tipsuse ja stabiilsuse taseme
mootmise ning muude asjakohaste tulemusndiitajate tehnilisi aspekte, julgustab
komisjon koostéos asjaomaste sidusriihmade ja organisatsioonidega, nagu
metroloogia- ja vordlusuuringuasutused, vajaduse korral vordlusaluste ja

mootmismeetodite viljatootamist.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide tidpsuse tasemed ja asjakohased tapsuse

parameetrid tuleb deklareerida siisteemiga kaasas olevas kasutusjuhendis.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemid peavad olema siisteemis voi siisteemi
tookeskkonnas tekkida voivate vigade, rikete voi ebakdlade suhtes voimalikult
vastupidavad, eriti juhul, kui pdhjuseks on siisteemi interaktsioon fiiiisiliste isikute

vOi muude siisteemidega. Selleks voetakse tehnilisi ja korralduslikke meetmeid.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide stabiilsuse v3ib saavutada tehnilise liiasuse

lahendustega, mis voivad hdlmata varuplaane voi torkekindluse plaane.

Suure riskiga tehisintellektisiisteeme, mis dpivad edasi ka pérast turule laskmist voi
kasutusele votmist, arendatakse selliselt, et korvaldada véi vihendada niipalju kui
voimalik potentsiaalselt kallutatud viljundite riski, mis voivad mojutada edasiste
toimingute sisendit (edaspidi ,tagasisideahelad‘) ning tagada, et selliseid

tagasisideahelaid késitletakse igakiilgselt asjakohaste leevendusmeetmete kaudu.
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Suure riskiga tehisintellektisiisteemid peavad pidama vastu volitamata kolmandate
isikute katsetele muuta siisteemi kasutamist, véljundit voi toimimist, kasutades dra

susteemi norkusi.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide kiiberturvalisuse tagamiseks kasutatavad

tehnilised lahendused peavad vastama asjaomastele asjaoludele ja riskidele.

Tehisintellektile iseloomulike ndrkuste késitlemiseks kasutatavad tehnilised
lahendused hdolmavad olenevalt asjaoludest meetmeid, millega hoida éra, avastada,
torjuda, lahendada ja kontrollida riindeid, millega piilitakse manipuleerida
treenimisandmestikku (,,andmemdiirgitus*) voi treenimisel kasutatavaid eeltreenitud
komponente (,,mudelimiirgitus*), sisendeid, mille eesmérk on panna
tehisintellektimudel viga tegema (,,vastandndited* véi ,,mudelist

korvalehoidumine®), konfidentsiaalsusriindeid vdi mudelivigu.
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3. jagu
Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujate ja juurutajate

ning muude osaliste kohustused

Artikkel 16

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujate kohustused

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad:

a) tagavad, et nende suure riskiga tehisintellektislisteemid vastavad 2. jaos sétestatud
nouetele;
b) mdrgivad suure riskiga tehisintellektisiisteemile, voi kui see ei ole voimalik, selle

pakendile voi kaasasolevatesse dokumentidesse vastavalt kas oma nime,
registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamdrgi ning aadressi, millel saab

nendega iihendust votta;

c) votavad kasutusele kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis vastab artikli 17 nduetele;
d) sdilitavad dokumentatsiooni, millele on osutatud artiklis 18;
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g
h)

)
k)

)

séilitavad oma suure riskiga tehisintellektisiisteemide automaatselt loodud logisid,

kui need on nende kontrolli all, nagu on osutatud artiklis 19;

tagavad, et suure riskiga tehisintellektisiisteem ldbib enne turule laskmist voi

kasutusele votmist asjakohase vastavushindamise, nagu on osutatud artiklis 43;
koostavad ELi vastavusdeklaratsiooni vastavalt artiklile 47;

kinnitavad suure riskiga tehisintellektisiisteemile CE-mdirgise, voi kui see ei ole
voimalik, siis selle pakendile voi kaasasolevatele dokumentidele, et toendada

vastavust kiesolevale midrusele kooskolas artikliga 48;
tdidavad artikli 49 loikes 1 osutatud registreerimiskohustusi;
votavad vajalikke parandusmeetmeid ja esitavad artiklis 20 noutud teavet;

tdendavad riigi pddeva asutuse pohjendatud taotluse korral suure riskiga

tehisintellektisiisteemi vastavust 2. jaos sétestatud nduetele;

tagavad, et suure riskiga tehisintellektisiisteem vastab direktiivide (EL) 2016/2102

ja (EL) 2019/882 kohastele ligipiiiisetavusnouetele.
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Artikkel 17

Kvaliteedijuhtimissiisteem

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad votavad kasutusele
kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis tagab kdesoleva miiruse jargimise.
Kvaliteedijuhtimissiisteem peab olema kirjalike pohimotete, menetluste ja juhendite
kujul siisteemselt ja nduetekohaselt dokumenteeritud ning sisaldama vihemalt

jargmisi aspekte:

a)  strateegia digusnormidele vastavuse tagamiseks, sealhulgas vastavushindamise
ja suure riskiga tehisintellektisiisteemis tehtavate muudatuste

haldamismenetluste jargimiseks;

b)  meetodid, menetlused ja slistemaatilised meetmed, mida kasutatakse suure
riskiga tehisintellektisiisteemi projekteerimiseks, projekteerimise jérelevalveks

ja projektide kontrollimiseks;

¢)  meetodid, menetlused ja siistemaatilised meetmed, mida kasutatakse suure
riskiga tehisintellektisiisteemi arendamiseks, kvaliteedi kontrollimiseks ja

kvaliteedi tagamiseks;

d) enne suure riskiga tehisintellektisiisteemi arendamist, selle ajal ja parast seda
teostatavad ldbivaatamis-, testimis- ja valideerimismenetlused ning nende

teostamise sagedus;
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g)
h)

kohaldatavad tehnilised kirjeldused, sh standardid, ja juhul, kui asjaomaseid
harmoneeritud standardeid ei kohaldata tdies mahus voi need ei holma koiki
2. jaos sitestatud asjakohaseid noudeid, siis ka vahendid, mida kasutatakse, et

tagada suure riskiga tehisintellektisiisteemi vastavus kénealustele I nduetele;

andmehalduse siisteemid ja menetlused, sealhulgas andmete hankimine,
andmete kogumine, andmeanaliiiis, andmete mirgendamine, andmete
talletamine, andmete filtreerimine, andmekaeve, andmete agregeerimine,
andmesdilitus ja mis tahes muud andmetega seotud toimingud, mida
teostatakse suure riskiga tehisintellektislisteemide turule laskmise voi

kasutusele votmise eel ja eesmaérgil;
artiklis 9 osutatud riskijuhtimissiisteem;

turustamisjérgse seire siisteemi loomine, rakendamine ja toimivana hoidmine

vastavalt artiklile 72;

menetlused, mis on seotud tasisest intsidendist teatamisega vastavalt

artiklile 73;
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1) suhtlemine riikide pddevate asutustega, feiste asjaomaste asutustega,
sealhulgas nendega, kes pakuvad voi toetavad juurdepddsu andmetele, teada
antud asutustega, teiste operaatoritega, klientidega voi muude huvitatud

isikutega;

k)  koigi vajalike dokumentide ja teabega seotud andmete sdilitamise siisteemid ja

menetlused;
1)  ressursside haldamine, sealhulgas varustuskindlusega seotud meetmed;

m) aruandekohustuse raamistik, millega ndhakse ette juhtkonna ja muude tootajate

vastutus seoses koigi kidesolevas loikes loetletud aspektidega.

Loikes 1 osutatud aspektide rakendamine peab olema proportsionaalne pakkuja
organisatsiooni suurusega. Pakkujad austavad igal juhul sellist rangusastet ja
kaitsetaset, mis on vajalik, et tagada oma suure riskiga tehisintellektisiisteemide

vastavus kdesolevale mddrusele.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujate jaoks, kes peavad tiitma
asjaomase valdkondliku liidu é6iguse alusel kvaliteedijuhtimissiisteeme voi
samavddrset funktsiooni kdsitlevaid kohustusi, voivad loikes 1 loetletud aspektid

olla osa konealuse oiguse kohastest kvaliteedijuhtimissiisteemidest.
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Finantsasutustest pakkujate puhul, kes peavad tiitma finantsteenuseid kdsitleva
liidu oiguse kohaseid noudeid seoses nende sisemise juhtimissiisteemi, korra voi
protsessidega, loetakse kvaliteedijuhtimissiisteemi loomise kohustus, vilja arvatud
kdesoleva artikli loike 1 punktide g, h ja i osas, tiidetuks, kui jargitakse ndudeid
seoses sisemise juhtimissiisteemi, korra voi protsessidega vastavalt finantsteenuseid
kasitlevatele asjaomasele liidu éigusele. Seda silmas pidades voetakse arvesse

artiklis 40 osutatud harmoneeritud standardeid.

Artikkel 18

Dokumentatsiooni sdilitamine

Pakkuja siiilitab jirgmisi dokumente riikide piidevate asutuste jaoks
kiittesaadavana kiimne aasta jooksul pirast seda, kui suure riskiga

tehisintellektisiisteem on turule lastud voi kasutusele voetud:
a)  artiklis 11 osutatud tehniline dokumentatsioon;
b)  artiklis 17 osutatud kvaliteedijuhtimissiisteemi kiisitlev dokumentatsioon;

¢)  kui see on kohaldatav, siis dokumendid muudatuste kohta, mille teada antud

asutused on heaks kiitnud;

d)  kui see onkohaldatav, siis teada antud asutuste tehtud otsused ja viilja antud

muud dokumendid;

e)  artiklis 47 osutatud ELi vastavusdeklaratsioon.
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Iga liikmesriik mddrab kindlaks tingimused, mille kohaselt jiiib loikes 1 osutatud
dokumentatsioon riikide piidevate asutuste jaoks kiittesaadavaks konealuses loikes
mdrgitud ajavahemikuks sellistel juhtudel, kui pakkuja voi tema volitatud esindaja,
mille tegevuskoht on riigi territooriumil, liheb pankrotti voi lopetab oma tegevuse

enne selle ajavahemiku loppu.

Finantsasutustest pakkujad, kes peavad tiitma finantsteenuseid késitleva liidu
oiguse kohaseid noudeid seoses nende sisemise juhtimissiisteemi, korra voi
protsessidega, siilitavad tehnilise dokumentatsiooni osana dokumentatsioonist, mida

tuleb sdilitada vastavalt asjaomasele finantsteenuseid kisitlevale liidu oigusele.
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Artikkel 19

Automaatselt genereeritud logid

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad séilitavad oma suure riskiga
tehisintellektisiisteemide automaatselt genereeritud logisid, millele on osutatud
artikli 12 loikes 1, niivord, kuivord sellised logid on nende kontrolli all. Ilma et see
piiraks kohaldatava liidu voi liikmesriigi oiguse kohaldamist, siilitatakse logisid
suure riskiga tehisintellektisiisteemi sihtotstarbele vastava ajavahemiku jooksul, mis
on vihemalt kuus kuud, vilja arvatud juhul, kui kohaldatavas liidu voi
siseriiklikus diguses, eelkoige isikuandmete kaitset kdsitlevas liidu oiguses, on

sdtestatud teisiti.

Finantsasutustest pakkujad, kes peavad tiitma finantsteenuseid kisitlevate liidu
oiguse kohaseid noudeid seoses nende sisemise juhtimissiisteemi, korra voi
protsessidega, siilitavad suure riskiga tehisintellektisiisteemide automaatselt
genereeritud logisid osana dokumentatsioonist, mida tuleb sdilitada vastavalt

asjaomasele finantsteenuseid kiisitlevale oigusele.
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Artikkel 20

Parandusmeetmed ja teavitamiskohustus

Suure riskiga tehisintellektislisteemide pakkujad, kes arvavad voi kellel on pShjust
arvata, et suure riskiga tehisintellektisiisteem, mille nad on turule lasknud voi
kasutusele votnud, ei vasta kdesolevale midrusele, votavad viivitamatult vajalikud
parandusmeetmed, et viia siisteem vastavusse, votta see turult tagasi, desaktiveerida
vOi nduda tagasi, nagu on asjakohane. Nad teavitavad sellest asjaomase suure riskiga
tehisintellektisiisteemi turustajaid ning kohaldataval juhul juurutajaid, volitatud
esindajat ja importijaid.

Kui suure riskiga tehisintellektisiisteem kujutab endast riski artikli 79 loike 1
tihenduses ja pakkuja saab sellest riskist teada, peab ta viivitamata uurima selle
Ppohjuseid koostéos aruandva juurutajaga, kui see on kohaldatav, ning teavitama
turujirelevalveasutusi, kes on asjaomase suure riskiga siisteemi osas pédevad,
ning kui see on kohaldatav, teada antud asutust, kes andis selle suure riskiga
tehisintellektisiisteemi jaoks vilja artikli 44 kohase sertifikaadi, esitades eelkoige

teabe mittevastavuse laadi ja voetud asjakohaste parandusmeetmete kohta.
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Artikkel 21

Koostéo pddevate asutustega

Suure riskiga tehisintellektislisteemide pakkujad peavad I pideva asutuse
pohjendatud taotluse korral esitama sellele asutusele I kogu teabe ja
dokumentatsiooni, mis on vajalik, et tdendada suure riskiga tehisintellektislisteemi
vastavust 2. jaos sdtestatud nduetele, tehes seda keeles, millest asutus saab kergesti
aru ning mis on asjaomase litkmesriigi poolt osutatud iiks liidu institutsioonide

ametlikest keeltest.

Piideva asutuse pohjendatud taotluse korral annavad pakkujad taotluse esitanud
plidevale asutusele asjakohasel juhul ka juurdepddsu artikli 12 loikes 1 osutatud
suure riskiga tehisintellektisiisteemi automaatselt genereeritud logidele, kui

sellised logid on nende kontrolli all.

Piideva asutuse poolt kiesoleva artikli kohaselt saadud teavet ja dokumentatsiooni

kdsitletakse kooskolas artiklis 78 sditestatud konfidentsiaalsuskohustustega.
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Artikkel 22

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujate volitatud esindajad

I Kolmandates riikides asutatud pakkujad peavad enne oma suure riskiga
tehisintellektisiisteemide liidu turul kattesaadavaks tegemist madrama kirjaliku

volitusega liidus asutatud volitatud esindaja.

Pakkuja voimaldab oma volitatud esindajal tiita pakkujalt saadud volituses

kindlaksmddratud iilesandeid.

Volitatud esindaja tdidab pakkujalt saadud volituses kindlaksméératud iilesandeid.
Volitatud esindaja esitab turujirelevalveasutuste noudmisel neile volituse koopia
plideva asutuse poolt osutatud liidu institutsioonide iihes ametlikus keeles.
Kiiesoleva mdiiruse kohaldamisel annab volitus volitatud esindajale diguse tdita

jargmisi iilesandeid:

a)  kontrollida, et koostatud on artiklis 47 osutatud ELi vastavusdeklaratsioon ja
artiklis 11 osutatud tehniline dokumentatsioon ning et pakkuja on teostanud

asjakohase vastavushindamismenetluse;
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b)

d)

séilitada pddevate asutuste ja artikli 74 loikes 10 osutatud riiklike asutuste voi
organite jaoks kiittesaadavana kiimne aasta jooksul pirast suure riskiga
tehisintellektisiisteemi turule laskmist voi kasutusele votmist pakkuja
kontaktandmed, mida kasutades on volitatud esindaja nimetatud, artiklis 47
osutatud ELi vastavusdeklaratsiooni koopia, tehnilise dokumentatsiooni,

ning kui see on asjakohane, teada antud asutuse viljastatud sertifikaadi,

esitada padevale asutusele pohjendatud taotluse korral kogu teave ja
dokumentatsioon, sealhulgas kéesoleva loigu punktis b osutatud teave ja
dokumentatsioon, mis on vajalik, et toendada suure riskiga
tehisintellektisiisteemi vastavust 2. jaos sétestatud nouetele, sealhulgas
pakkuda juurdepédsu suure riskiga tehisintellektisilisteemi automaatselt
genereeritud logidele, nagu on osutatud artikli 12 loikes 1, niivord, kuivord

sellised logid on pakkuja kontrolli all I ;

teha I padevate asutustega pohjendatud taotluse korral koost6od koigis
toimingutes, mida padev asutus seoses suure riskiga tehisintellektisiisteemiga
ette votab; eelkoige selleks, et vihendada ja maandada suure riskiga

tehisintellektisiisteemist tulenevaid riske;
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tiita kohaldataval juhul artikli 49 loikes 1 osutatud registreerimiskohustusi,

voi kui registreerimise teeb pakkuja ise, tagada VIII lisa A. jao punktis 3
osutatud teabe oigsus.

Volitusega antakse volitatud esindajale oigus, et tema poole voivad poorduda lisaks

pakkujale voi selle asemel, pidevad asutused koigis kiisimustes, mis on seotud

kdesoleva mddruse jirgimise tagamisega.

Volitatud esindaja peatab volituse, kui ta arvab voi tal on pohjust arvata, et
pakkuja tegevus on vastuolus tema kiiesolevast mddrusest tulenevate kohustustega.
Sellisel juhul teatab ta volituse lopetamisest ja selle pohjustest viivitamata

asjakohasele turujiirelevalveasutusele ning kui see on kohaldatav, asjaomasele
teada antud asutusele.

Artikkel 23

Importijate kohustused

Enne suure riskiga tehisintellektisiisteemi turule laskmist peavad importijad tagama

siisteemi vastavuse kiesolevale mdidrusele, kontrollides, et

a)

suure riskiga tehisintellektisiisteemi pakkuja on teostanud artiklis 43 osutatud

asjakohase vastavushindamise;
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b)  pakkuja on koostanud tehnilise dokumentatsiooni kooskdlas artikliga 11 ja IV

lisaga;

c) siisteemil on ndutav CE-mérgis ning sellega on kaasas artiklis 47 osutatud ELi

vastavusdeklaratsioon ja kasutusjuhendid;
d)  pakkuja on mddiranud volitatud esindaja kooskolas artikli 22 loikega 1.

Kui importijal en piisavalt pdhjust arvata, et suure riskiga tehisintellektisiisteem ei
ole kdesoleva médrusega vastavuses voi on véltsitud voi sellega on kaasas voltsitud
dokumentatsioon, ei vii ta slisteemi turule enne, kui see on viidud méérusega
vastavusse. Kui suure riskiga tehisintellektisiisteem kujutab endast riski artikli 79
16ike 1 tdhenduses, teavitab importija sellest siisteemi pakkujat, volitatud esindajaid

ja turujérelevalveasutusi.

Importijad mérgivad oma nime, registreeritud kaubanime vdi registreeritud
kaubamaérgi ja aadressi, millel nendega saab suure riskiga tehisintellektisiisteemi
teemal iihendust votta, selle pakendile voi kaasasolevatesse dokumentidesse, kui see

on kohaldatav.

Importijad tagavad vastavalt asjaoludele, et sel ajal, kui suure riskiga
tehisintellektisiisteem on nende vastutuse all, ei ohusta ladustamise ega transpordi

tingimused kohaldataval juhul selle vastavust 2. jaos sétestatud nouetele.
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Importijad siiilitavad kiimne aasta jooksul pirast suure riskiga
tehisintellektisiisteemi turule laskmist voi kasutusele votmist koopia teada antud
asutuse viljastatud sertifikaadist, kui see on kohaldatav, kasutusjuhendist ning

artiklis 47 osutatud ELi vastavusdeklaratsioonist.

Importijad esitavad asjakohasele padevale asutusele pohjendatud taotluse korral neile
kergesti arusaadavas keeles kogu teabe ja dokumentatsiooni, sealhulgas loikes 5
osutatud teabe ja dokumentatsiooni, mis on vajalik, et tdendada suure riskiga
tehisintellektisiisteemi vastavust 2. jaos sétestatud nouetele. Seda silmas pidades
tagavad nad ka selle, et nendele asutustele saab kiittesaadavaks teha tehnilise

dokumentatsiooni.

Importijad teevad asjakohaste piidevate asutustega koostood koigis toimingutes,
mida need asutused votavad ette seoses suure riskiga tehisintellektisiisteemiga,
mille importijad on turule lasknud, eelkoige selleks, et vihendada ja maandada

sellest tulenevaid riske.

Artikkel 24

Turustajate kohustused

Enne suure riskiga tehisintellektisiisteemi turul kittesaadavaks tegemist kontrollivad

turustajad, et see kannab noutavat CE-maérgist, et sellega on kaasas koopia artiklis 47
osutatud ELi vastavusdeklaratsioonist ja kasutusjuhend ning et olenevalt asjaoludest
on kas selle silisteemi pakkuja voi importija tditnud oma vastavad kohustused, mis on

satestatud artikli 16 punktides b ja c ning artikli 23 loikes 3.
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Kui turustaja arvab voi tal on pohjust tema kéiisutuses oleva teabe pohjal arvata, et
suure riskiga tehisintellektisiisteem ei ole vastavuses 2. jaos sétestatud nduetega, ei
tee ta seda suure riskiga tehisintellektisilisteemi turul kattesaadavaks enne, kui see
siisteem on viidud nende nduetega vastavusse. Peale selle, kui suure riskiga
tehisintellektisiisteem kujutab endast riski artikli 79 16ike 1 tdhenduses, teavitab

turustaja sellest siisteemi pakkujat voi importijat, nagu on asjakohane.

Turustaja tagab, et sel ajal, kui suure riskiga tehisintellektisiisteem on tema vastutuse
all, ei ohusta ladustamise ega transpordi tingimused kohaldataval juhul siisteemi

vastavust 2. jaos sdtestatud nouetele.

Turustaja, kes arvab voi kellel on pdhjust tema késutuses oleva teabe pohjal arvata,
et suure riskiga tehisintellektisilisteem, mille ta on turul kéttesaadavaks teinud, ei
vasta 2. jaos sitestatud nduetele, votab parandusmeetmeid, mis on vajalikud, et viia
siisteem nende nduetega vastavusse, votta see turult tagasi voi nduda tagasi, voi
tagab, et olenevalt asjaoludest kas pakkuja, importija voi moni asjaomane operaator
votab sellised parandusmeetmed. Kui suure riskiga tehisintellektisiisteem kujutab
endast riski artikli 79 16ike 1 tdhenduses, teavitab turustaja sellest viivitamata
siisteemi pakkujat voi importijat ja asjaomase suure riskiga tehisintellektististeemi
osas padevaid asutusi, esitades eelkdige liksikasjad mittevastavuse ja voimalike

voetud parandusmeetmete kohta.
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Asjakohase padeva asutuse pohjendatud taotluse korral esitavad suure riskiga
tehisintellektisiisteemi turustajad sellele asutusele kogu teabe ja dokumentatsiooni
loigete 1-4 kohaselt voetud meetmete kohta, mis on vajalik, et tdendada konealuse

siisteemi vastavust 2. jaos sitestatud nduetele. ||

Turustajad teevad asjakohaste pidevate asutustega koostood koigis toimingutes,
mida need asutused votavad ette seoses suure riskiga tehisintellektisiisteemiga,
mille turustajad on turul kiittesaadavaks teinud, eelkoige selleks, et vihendada voi

maandada sellest tulenevat riski.

Artikkel 25

Vastutus tehisintellekti vidrtusahelas

Turustajat, importijat, juurutajat vdoi muud kolmandat isikut kisitatakse kéesoleva
médruse kohaldamisel suure riskiga tehisintellektisiisteemi pakkujana ning tema
suhtes kohaldatakse artiklist 16 tulenevaid pakkuja kohustusi mis tahes jirgmisel
juhul:

a)  talisab juba turule lastud voi kasutusele voetud suure riskiga
tehisintellektisiisteemile oma nime voi kaubamidirgi, ilma et see piiraks selliste
lepinguliste kokkulepete kohaldamist, milles siitestatakse, et kohustused on

muul viisil jaotatud;

b)  nad teevad suure riskiga tehisintellektisiisteemi, mis on juba turule lastud voi
kasutusele voetud, olulise muudatuse viisil, et see jiib suure riskiga

tehisintellektisiisteemiks vastavalt artiklile 6;
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¢)  nad muudavad tehisintellektisiisteemi, sealhulgas iildotstarbelisse
tehisintellektisiisteemi, mida ei ole liigitatud suure riskiga
tehisintellektisiisteemiks ja mis on juba turule lastud voi kasutusele voetud,
sihtotstarvet, nii et asjaomasest tehisintellektisiisteemist saab suure riskiga

tehisintellektisiisteem vastavalt artiklile 6.

Loikes 1 osutatud asjaolude ilmnemise korral ei kéisitatal tehisintellektisiisteemi
algselt turule lasknud vai kasutusele votnud pakkujat enam kdesoleva midruse
kohaldamisel selle konkreetse tehisintellektisiisteemi pakkujana. Konealune algne
pakkuja teeb tihedat koostood uute pakkujatega ning teeb kiittesaadavaks vajaliku
teabe ja annab moistlikult eeldatava tehnilise juurdepdiisu ja osutab muud abi,
mida on vaja kiesolevas mdidiruses sdtestatud kohustuste tiitmiseks, eelkoige
seoses suure riskiga tehisintellektisiisteemide vastavushindamise jirgimisega.
Kiiesolevat loiget ei kohaldata juhul, kui algne pakkuja on selgelt tipsustanud, et
tema tehisintellektisiisteemi ei tohi muuta suure riskiga tehisintellektisiisteemiks,

ja seetottu ei kohaldata tema suhtes dokumentide iileandmise kohustust.
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Suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul, mis on selliste toodete
turvakomponendid, mille suhtes kohaldatakse I lisa A jaos loetletud liidu
iihtlustamisdigusakte, kdsitatakse nende toodete valmistajat suure riskiga
tehisintellektisiisteemi pakkujana ja ta peab tiitma artikli 16 kohaseid kohustusi

ithel jirgmistest juhtudest:

a)  suure riskiga tehisintellektisiisteem lastakse turule koos tootega toote

valmistaja nime voi kaubamdrgi all;

b)  suure riskiga tehisintellektisiisteem voetakse kasutusele toote valmistaja nime

voi kaubamiirgi all piirast toote turule laskmist.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemi pakkuja ja kolmas isik, kes tarnib
tehisintellektisiisteemi, vahendeid, teenuseid, komponente voi protsesse, mida
kasutatakse suure riskiga tehisintellektisiisteemis voi mis on sellesse integreeritud,
mddravad tehnika iildtunnustatud tasemele tuginedes kirjaliku kokkuleppega
kindlaks vajaliku teabe, voimekuse, tehnilise juurdepdiiisu ja voi muu abi, et
voimaldada suure riskiga tehisintellektisiisteemi pakkujal tiielikult tiita
kdesolevast mdidirusest tulenevaid kohustusi. Kdiesolevat loiget ei kohaldata
kolmandate isikute suhtes, kes teevad vaba ja avatud lihtekoodi litsentsi alusel
avalikele vahenditele, teenustele, protsessidele voi komponentidele kiittesaadavaks

muud kui iildotstarbelised tehisintellektimudelid.

234/458



Tehisintellektiamet voib vilja tootada ja soovitada vabatahtlikke ndidis-
lepingutingimusi kasutamiseks suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujate ja
kolmandate isikute vahel, kes pakuvad suure riskiga tehisintellektisiisteemides
kasutatavaid voi integreeritud vahendeid, teenuseid, komponente voi protsesse.
Vabatahtlike ndidistingimuste viljatootamisel peaks tehisintellektiamet arvesse
votma konkreetsetes sektorites voi drimudelites kohaldatavaid voimalikke
lepingulisi noudeid. Vabatahtlikud ndidistingimused avaldatakse ja tehakse tasuta

kiittesaadavaks kergesti kasutatavas elektroonilises vormingus.

Loiked 2 ja 3 ei piira vajadust jirgida ja kaitsta intellektuaalomandi oigusi,

konfidentsiaalset driteavet ja dirisaladusi kooskolas liidu ja siseriikliku oigusega.

Artikkel 26

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide juurutajate kohustused

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide juurutajad votavad asjakohaseid tehnilisi ja
organisatsioonilisi meetmeid eesmdirgiga tagada, et nad kasutavad selliseid
slisteeme vastavalt siisteemiga kaasas olevale kasutusjuhendile kooskdlas 1digetega 3

ja6.

Juurutajad annavad inimjirelevalve iilesande sellistele fiiiisilistele isikutele, kellel

on vajalik pddevus, viljaope ja vastavad volitused ning vajalikud tugistruktuurid.
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Loigetes 1 ja 2 sitestatud kohustused ei piira muid liidu voi litkkmesriigi digusest
tulenevaid juurutaja kohustusi ega juurutaja vabadust oma vahendite ja tegevuse

korraldamisel, et rakendada pakkuja mérgitud inimjdrelevalve meetmeid.

Niivord, kuivord juurutajal on kontroll sisendandmete iile, tagab see juurutaja, et
sisendandmed on suure riskiga tehisintellektisiisteemi sihtotstarbe seisukohast

asjakohased ja piisavalt esinduslikud, ilma et see piiraks 1digete 1 ja 2 kohaldamist.
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Juurutajad tegelevad suure riskiga tehisintellektisiisteemi toimimise seirega
kasutusjuhendi alusel ja asjakohasel juhul teavitavad pakkujaid vastavalt

artiklile 72. Kui juurutajatel on pohjust arvata, et kasutusjuhendi kohase kasutamise
tulemusena voib suure riskiga tehisintellektisiisteem kujutada endast riski artikli 79
16ike 1 tdhenduses, teavitavad nad pohjendamatu viivituseta pakkujat voi turustajat
ja asjaomast turujirelevalveasutust ning peatavad selle siisteemi kasutamise. Kui
juurutajad on tuvastanud tdsise intsidendi, teavitavad nad sellest intsidendist
viivitamata ka koigepealt pakkujat ning seejdrel importijat voi turustajat ja
asjaomaseid turujirelevalveasutusi. Kui juurutaja ei saa pakkujaga iihendust,
kohaldatakse artiklit 73 mutatis mutandis. See kohustus ei holma
oiguskaitseasutustest tehisintellektisiisteemide juurutajate tundlikke

operatiivandmeid.

Finantsasutustest juurutajate puhul, kes peavad tiitma finantsteenuseid kdsitleva
liidu oiguse kohaseid noudeid seoses nende sisemise juhtimissiisteemi, korra voi
protsessidega, loetakse esimeses 10igus sitestatud seirekohustus tdidetuks, kui
vastavalt finantsteenuseid kdsitlevale asjaomasele digusele on tiidetud sisemise

juhtimissiisteemi, protsesside ja mehhanismide alased nduded.
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Suure riskiga tehisintellektisiisteemide juurutajad séilitavad selle suure riskiga
tehisintellektisiisteemi I poolt automaatselt genereeritud logisid niivord, kuivord
sellised logid on nende kontrolli all I , ajavahemiku jooksul, mis vastab suure riskiga
tehisintellektislisteemi sihtotstarbele ning vihemalt kuue kuu jooksul, vilja arvatud
Jjuhul, kui kohaldatavas liidu voi siseriiklikus diguses, eelkoige isikuandmete

kaitset kiisitlevas liidu oiguses on siitestatud teisiti.

Finantsasutustest juurutajad, kes peavad tiitma finantsteenuseid kdsitleva liidu
oiguse kohaseid noudeid seoses nende sisemise juhtimissiisteemi, korra voi
protsessidega, siilitavad logisid osana dokumentatsioonist, mida tuleb sdilitada

vastavalt finantsteenuseid kiisitlevale asjaomasele liidu éigusele.

Enne suure riskiga tehisintellektisiisteemi kasutusele votmist voi kasutamist
tookohal teavitavad tooandjatest juurutajad tootajate esindajaid ja mojutatud
tootajaid sellest, et nende suhtes hakatakse kasutama suure riskiga
tehisintellektisiisteemi. See teave esitatakse kohaldataval juhul kooskolas tootajate
ja nende esindajate teavitamist kiisitlevates liidu ja siseriiklikes oigusaktides ja

tavades siitestatud oigusnormide ja menetlustega.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide juurutajad, kes on avaliku sektori asutused
voi liidu institutsioonid, organid voi asutused, tiidavad artiklis 49 osutatud
registreerimiskohustusi. Kui sellised juurutajad leiavad, et suure riskiga
tehisintellektisiisteem, mida nad kavatsevad kasutada, ei ole registreeritud ELi
andmebaasis, millele on osutatud artiklis 71, siis nad seda siisteemi ei kasuta ning

teavitavad pakkujat voi turustajat.
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10.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide juurutajad kasutavad kidesoleva mééruse
artikli 13 alusel esitatavat teavet, et tdita oma kohustust koostada vajaduse korral
andmekaitsealane mdjuhinnang vastavalt maaruse (EL) 2016/679 artiklile 35 vai

direktiivi (EL) 2016/680 artiklile 27. ||

Ilma et see piiraks direktiivi (EL) 2016/680 kohaldamist, taotleb tagantjirele
toimuvaks biomeetriliseks kaugtuvastamiseks moeldud suure riskiga
tehisintellektisiisteemi juurutaja kuriteo toimepanemises kahtlustatava voi siiiidi
moistetud isiku sihipiirase otsingu raames selle siisteemi kasutamiseks eelnevalt
voi pohjendamatu viivituseta, kuid mitte hiljem kui 48 tunni jooksul luba
oigusasutuselt voi haldusasutuselt, kelle otsus on siduv ja mille suhtes
kohaldatakse kohtulikku kontrolli, vilja arvatud juhul, kui seda kasutatakse
voimaliku kahtlustatava esmaseks tuvastamiseks kuriteoga otseselt seotud
objektiivsete ja kontrollitavate faktide pohjal. Iga kasutamine piirdub sellega, mis

on rangelt vajalik konkreetse kuriteo uurimiseks.

Kui esimese loigu kohane loataotlus liikatakse tagasi, peatatakse viivitamata
taotletud loaga seotud tagantjirele toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise
siisteemi kasutamine ja selle suure riskiga tehisintellektisiisteemi kasutamisega

seotud isikuandmed, mille jaoks luba taotleti, kustutatakse.
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Uhelgi juhul ei tohi sellist suure riskiga tehisintellektisiisteemi tagantjirele
toimuvaks biomeetriliseks kaugtuvastamiseks kasutada oiguskaitse eesmiirkidel
kindla suunitluseta, ilma et see oleks mingil viisil seotud kuriteo,
kriminaalmenetluse, kuriteo tegeliku ja olemasoleva voi tegeliku ja prognoositava
ohuga véi konkreetse teadmata kadunud isiku otsimisega. Uhtki isiku suhtes
kahjulikke oiguslikke tagajirgi pohjustavat otsust ei tohi teha iiksnes tagantjiirele

toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemi tulemuste pohjal.

Kiesolev loige ei piira mddruse (EL) 2016/679 artikli 9 ja direktiivi (EL) 2016/680

artikli 10 kohaldamist biomeetriliste andmete tootlemisel.

Olenemata eesmdrgist voi juurutajast, dokumenteeritakse selliste suure riskiga
tehisintellektisiisteemide iga kasutamine asjaomases politseitoimikus ning tehakse
taotluse korral kiittesaadavaks asjaomasele turujirelevalveasutusele ja riiklikule
andmekaitseasutusele, viilistades oiguskaitsega seotud tundlike operatiivandmete
avalikustamise. Kdesolev loik ei piira direktiiviga (EL) 2016/680

Jjarelevalveasutustele antud volitusi.
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11.

12.

Juurutajad esitavad asjaomastele turujiirelevalve- ja riiklikele
andmekaitseasutustele aastaaruanded tagantjiirele toimuva biomeetrilise
tuvastamise siisteemide kasutamise kohta, vilistades oiguskaitsega seotud tundlike
operatiivandmete avalikustamise. Aruanded voib koondada nii, et need holmaksid

rohkem kui iihte kasutamist.

Liikmesriigid voivad kooskélas liidu oigusega kehtestada tagantjirele toimuva
biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemide kasutamise kohta piiravamaid

oigusakte.

Ilma et see maojutaks kdesoleva mddruse artikli 50 kohaldamist, teavitavad selliste
111 lisas osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide juurutajad, mis teevad
fiiiisiliste isikutega seotud otsuseid voi aitavad neid otsuseid teha, fiiiisilisi isikuid
sellest, et nende suhtes kasutakse suure riskiga tehisintellektisiisteemi. Oiguskaitse
eesmirgil kasutatavate suure riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes kohaldatakse

direktiivi (EL) 2016/680 artiklit 13.

Juurutajad teevad asjakohaste pidevate asutustega koostood koigis toimingutes,
mida konealused asutused votavad ette seoses suure riskiga

tehisintellektisiisteemiga kdesoleva mddruse rakendamiseks.
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Artikkel 27

Pohioigustele avaldatava moju hindamine suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul

Enne artikli 6 loikes 2 osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemi juurutamist,
vilja arvatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul, mis on ette niihtud
kasutamiseks 111 lisa punktis 2 loetletud valdkonnas, hindavad juurutajad, kes on
avalik-oiguslikud asutused voi avalikke teenuseid osutavad eraoiguslikud iiksused,
ning I11 lisa punkti 5 alapunktides b ja c osutatud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide juurutajad pohioigustele avalduvat moju, mida sellise
siisteemi kasutamine voib avaldada. Selleks viivad juurutajad libi hindamise, mis

holmab jargmist:

a)  juurutaja kirjeldus protsessidest, milles suure riskiga tehisintellektisiisteemi

kasutatakse kooskolas selle sihtotstarbega;

b)  viide ajavahemikule, mille jooksul iga suure riskiga tehisintellektisiisteemi

kavatsetakse kasutada, ja kasutamise sagedus;

¢) fiiiisiliste isikute ja rithmade kategooriad, keda siisteemi kasutamine

konkreetses kontekstis toendoliselt mojutab;
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d)  konkreetsed kiesoleva loike punkti ¢ kohaselt kindlaks tehtud fiiiisiliste
isikute voi isikute rithmade kategooriaid mojutada voiva kahju riskid, vottes

arvesse pakkuja poolt artikli 13 kohaselt esitatud teavet;
e) inimjirelevalve meetmete rakendamise kirjeldus vastavalt kasutusjuhendile;

f)  nende riskide realiseerumise korral voetavad meetmed, sealhulgas

sisejuhtimise kord ja kaebuste esitamise mehhanismid.

Loikes 1 sitestatud kohustus kehtib suure riskiga tehisintellektisiisteemi esimese
kasutamise korral. Sarnastel juhtudel voib juurutaja tugineda varem libi viidud
PpOohioiguste mojuhinnangutele voi olemasolevatele pakkuja tehtud
mojuhinnangutele. Kui juurutaja leiab suure riskiga tehisintellektisiisteemi
kasutamise ajal, et moni loikes 1 loetletud elementidest on muutunud voi ei ole

enam ajakohane, votab juurutaja vajalikud meetmed teabe ajakohastamiseks.

Kui kdesoleva artikli loikes 1 osutatud hindamine on tehtud, teavitab juurutaja
turujirelevalveasutust selle tulemustest, esitades tiidetuna kdesoleva artikli loikes
5 osutatud vormi teavituse osana. Artikli 46 loikes 1 osutatud juhul voib juurutajad

nimetatud teavitamiskohustusest vabastada.
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Kui moni kiesolevas artiklis sdtestatud kohustustest on mddruse (EL) 2016/679
artikli 35 voi direktiivi (EL) 2016/680 artikli 27 kohaselt tehtud andmekaitsealase
mojuhinnangu tulemusel juba tiidetud, tiiendab kiiesoleva artikli loikes 1

osutatud pohioiguste mojuhinnang konealust andmekaitsealast mojuhinnangut.

Tehisintellektiamet tootab vilja kiisimustiku vormi, sealhulgas automaatse
vahendi abil, et holbustada juurutajatel tiita kiesolevast artiklist tulenevaid
kohustusi lihtsustatud viisil.

4. jagu

Teavitavad asutused ja teada antud asutused

Artikkel 28

Teavitavad asutused

Iga litkmesriik mddrab voi loob vihemalt iihe teavitava asutuse, kes vastutab
vastavushindamisasutuste hindamise, médaramise ja neist teavitamise ning nende
jarelevalve jaoks vajalike menetluste véljatootamise ja ldbiviimise eest. Nimetatud

menetlused tootatakse vilja koigi liikmesriikide teavitavate asutuste koostoos.
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Liikmesriigid voivad otsustada, et loikes 1 osutatud hindamist ja jiirelevalvet
teostab riiklik akrediteerimisasutus méiruse (EU) nr 765/2008 tihenduses ja sellega

kooskolas | .

Teavitavad asutused tuleb luua, nende t66 korraldada ja neid juhtida nii, et ei tekiks
huvide konflikti vastavushindamisasutustega ning et oleks kindlustatud nende

tegevuse objektiivsus ja erapooletus.

Teavitavate asutuste t00 korraldatakse nii, et kdik vastavushindamisasutusest
teavitamisega seotud otsused teevad padevad isikud, kes ei ole nende asutuste

hindamist 14bi viinud isikud.

Teavitavad asutused ei tohi pakkuda ega osutada teenuseid, mida osutavad

vastavushindamisasutused, ega ndustamisteenuseid &rilisel voi konkureerival alusel.
Teavitavad asutused tagavad saadud teabe konfidentsiaalsuse kooskaolas artikliga 78.

Teavitavatel asutustel on oma tilesannete nduetekohaseks taitmiseks piisavalt
padevaid tootajaid. Pdadevatel tootajatel on kohaldataval juhul oma iilesannete
tdaitmiseks vajalikud eksperditeadmised infotehnoloogia, tehisintellekti ja oiguse,

sealhulgas pohioiguste jirelevalve valdkonnas.
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Artikkel 29

Vastavushindamisasutuse teavitamistaotlus

Vastavushindamisasutus esitab teavitamistaotluse selle liikkmesriigi teavitavale

asutusele, mille territooriumil ta on asutatud.

Teavitamistaotlusega koos esitatakse dokument, kus kirjeldatakse
vastavushindamistoiminguid, vastavushindamismoodulit voi -mooduleid ja
tehisintellektisiisteemide liike, millega tegelemiseks védidab see
vastavushindamisasutus end padev olevat, ning riikliku akrediteerimisasutuse
viljastatud akrediteerimistunnistus (kui see on olemas), mis tdendab, et

vastavushindamisasutus vastab artiklis 31 sdtestatud nduetele.

Lisatakse mis tahes kehtivad dokumendid, mis on seotud taotlust esitava teada antud

asutuse olemasolevate médramistega mone muu liidu tihtlustamisdigusakti alusel.

Kui vastavushindamisasutus ei saa akrediteerimistunnistust esitada, siis esitab ta
teavitavale asutusele koik dokumentaalsed tdoendid, mis on vajalikud, et kontrollida,

tunnistada ja korrapiraselt jdlgida tema vastavust artiklis 31 sétestatud nduetele.

Kui tegemist on teada antud asutusega, mis on méédratud mone muu liidu
ithtlustamisdigusakti alusel, vOib vastavalt vajadusele kasutada koiki kdnealuste
madramistega seotud dokumente ja tdendeid nende madramise toetuseks kiesoleva
maédruse alusel. Teada antud asutus ajakohastab kiesoleva artikli loigetes 2 ja 3
osutatud dokumentatsiooni alati, kui tehakse asjakohaseid muudatusi, et teada
antud asutuste eest vastutav asutus saaks jilgida ja kontrollida pidevat vastavust

koigile artiklis 31 sitestatud nouetele.
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Artikkel 30

Teavitamiskord

Teavitavad asutused voivad I teavitada ainult neist vastavushindamisasutustest, mis

vastavad artiklis 31 sitestatud nduetele.

Teavitavad asutused kasutavad komisjoni ja teiste liikmesriikide teavitamiseks igast
loikes 1 osutatud vastavushindamisasutusest komisjoni vélja tootatud ja hallatavat

elektroonilist teavitamisvahendit.

Kiiesoleva artikli loikes 2 nimetatud teavitus sisaldab kdiki iiksikasju
vastavushindamistoimingutest, vastavushindamismoodulist v3i -moodulitest ja
asjaomastest tehisintellektisiisteemide liikidest ning asjakohast pidevuse kinnitust.
Kui teavitus ei pohine artikli 29 loikes 2 osutatud akrediteerimistunnistusel, esitab
teavitav asutus komisjonile ja teistele liikmesriikidele dokumentaalsed toendid, mis
kinnitavad, et vastavushindamisasutus on pddev ja et on kehtestatud asutuse
korrapiirast jirelevalvet tagav kord, millega tagatakse ka edaspidi vastavus

artiklis 31 sdtestatud nouetele.

Asjaomane vastavushindamisasutus voib teada antud asutuse toiminguid teha ainult
juhul, kui komisjon voi teised litkmesriigid ei esita vastuviiteid kahe néidala jooksul
alates teavitava asutuse poolsest teavitamisest, kui teavitus sisaldab artikli 29
loikes 2 osutatud akrediteerimistunnistust, voi kahe kuu jooksul alates teavitava
asutuse poolsest teavitamisest, kui teavitus sisaldab artikli 29 loikes 3 osutatud

dokumentaalseid toendeid.
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Kui esitatakse vastuvidiiteid, alustab komisjon viivitamata konsultatsioone
asjaomaste liikmesriikide ja vastavushindamisasutusega. Komisjon otsustab neid
konsultatsioone silmas pidades, kas luba on pohjendatud. Komisjon saadab oma

otsuse asjaomasele liikmesriigile ja asjaomasele vastavushindamisasutusele.

Artikkel 31

Teada antud asutusi puudutavad nouded
Teada antud asutus asutatakse litkmesriigi éiguse alusel ning ta on juriidiline isik.

Teada antud asutused tdidavad organisatsioonilisi, kvaliteedijuhtimise, ressursside ja
protsessidega seotud ndudeid, mis on vajalikud nende iilesannete tiitmiseks, ning

vastavaid kiiberturvalisuse noudeid.

Teada antud asutuste organisatsiooniline struktuur, vastutusalade jaotus,
aruandlusahelad ja tegevus peavad tagama usalduse teada antud asutuste tegevuse ja

nende teostatud vastavushindamistoimingute tulemuste suhtes.
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Teada antud asutused peavad olema soltumatud suure riskiga tehisintellektisiisteemi
pakkujast, mille vastavushindamisega nad tegelevad. Samuti peavad teada antud
asutused olema soltumatud mis tahes muust operaatorist, kellel on majanduslik huvi
hinnatava suure riskiga tehisintellektisiisteemi vastu, ja kdigist pakkuja
konkurentidest. See ei vilista vastavushindamisasutuse tegevuseks vajalike
hinnatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide kasutamist ega selliste suure

riskiga tehisintellektisiisteemide kasutamist isiklikel eesmdrkidel.

Vastavushindamisasutus, selle juhtkond ega selle vastavushindamisiilesannete
tditmise eest vastutavad téotajad ei tohi olla otseselt seotud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide projekteerimise, arendamise, turustamise voi
kasutamisega ega esindada iihtegi isikut, kes nimetatud tegevustega tegeleb. Nad ei
tohi osaleda iiheski tegevuses, mis voib olla vastuolus nende otsuste soltumatuse ja
vastavushindamistoimingute usaldusvddrsusega, mille teostamiseks on neist teada

antud. See kehtib eelkoige noustamisteenuste puhul.

Teada antud asutuste t606 korraldatakse ja neid juhitakse nii, et tagada nende tegevuse
sOltumatus, objektiivsus ja erapooletus. Teada antud asutused dokumenteerivad ja
rakendavad struktuuri ja menetlused, millega tagatakse erapooletus ning mille abil
edendatakse ja kohaldatakse erapooletuse pohimotteid kogu nende organisatsiooni,

tootajate ja hindamistoimingute osas.
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10.

Teada antud asutustel peavad olema dokumenteeritud menetlused, millega tagatakse,
et nende toGtajad, komiteed, tiitarettevotjad, alltodvotjad ja kdik nendega seotud
asutused voi viliste asutuste tootajad austavad kooskélas artikliga 78
vastavushindamistoimingute teostamise kédigus saadud teabe konfidentsiaalsust, vilja
arvatud juhul, kui avalikustamine on seadusega ndutud. Teada antud asutuste
tootajad on kohustatud kaitsma ametisaladusena teavet, mille nad on saanud
kiesoleva médruse alusel oma iilesandeid tiites, vilja arvatud suhetes selle

litkkmesriigi teavitavate asutustega, kus teada antud asutus tegutseb.

Teada antud asutustel peavad olema menetlused selliste toimingute teostamiseks,
milles vietakse asjakohaselt arvesse pakkuja suurust, tegutsemisvaldkonda, tema

struktuuri ning asjaomase tehisintellektisiisteemi keerukuse astet.

Teada antud asutused peavad votma endale asjakohase vastutuskindlustuse seoses
oma vastavushindamistoimingutega, vilja arvatud juhul, kui vastutust kannab
litkmesriik, milles nad on asutatud, vastavalt selle liikmesriigi digusele, voi kui see

litkmesriik vastutab ise otseselt vastavushindamise eest.

Teada antud asutused peavad olema vdimelised tditma kdiki oma kéesoleva madruse
kohaseid iilesandeid suurima erialase usaldusvairsuse ja ndutava erialase paddevusega
nii siis, kui neid iilesandeid tdidavad teada antud asutused ise, kui ka siis, kui seda

tehakse nende nimel ja nende vastutusel.
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11. Teada antud asutustel peab olema piisav sisepadevus, et tulemuslikult hinnata viliste
isikute poolt nende nimel tididetud {ilesandeid. I Teada antud asutusele peab olema
alaliselt kattesaadav piisavalt haldus-, tehnilisi, digus- ja teadustodtajaid, kellel on
kogemused ja teadmised asjaomaste tehisintellektisiisteemide liikide, andmete ja

andmet6otlusega ning seoses 2. jaos sdtestatud nduetega.

12. Teada antud asutused osalevad artiklis 38 osutatud koordineerimistegevuses. Samuti
osalevad nad otseselt voi esindajate kaudu Euroopa standardiorganisatsioonides voi
tagavad, et nad on asjakohastest standarditest teadlikud ja nende viimase arenguga

kursis.

Artikkel 32

Eeldatay vastavus teada antud asutusi puudutavatele nouetele

Kui vastavushindamisasutus toendab, et ta vastab sellistes asjakohastes harmoneeritud
standardites voi nende osades siitestatud kriteeriumidele, mille viited on avaldatud Euroopa
Liidu Teatajas, eeldatakse, et ta vastab artiklis 31 siitestatud nouetele niivord, kuivord

kohaldatavad harmoneeritud standardid holmavad konealuseid noudeid.
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Artikkel 33

Teada antud asutuste tiitarettevotjad ja alltoovott

Kui teada antud asutus kasutab vastavushindamisega seotud iilesannete tditmiseks
alltoovotjat voi tiitarettevotjat, tagab ta, et alltodvotja voi tiitarettevotja vastab

artiklis 31 sdtestatud nduetele, ning teatab sellest teavitavale asutusele.

Teada antud asutus vastutab téielikult kdigi alltodvotjate voi tiitarettevotjate poolt

taidetud lilesannete eest.

Alltoovotjat voi tiitarettevotjat voib kasutada ainult pakkuja ndusolekul. Teada antud

asutused teevad oma tiitarettevotjate loetelu iildsusele kiittesaadavaks.

I Asjakohaseid dokumente, mis puudutavad alltoovotja voi tiitarettevotja
kvalifikatsiooni hindamist ja nende poolt kdesoleva miéruse alusel tehtud t66d,
hoitakse teavitavale asutusele kiittesaadavana viie aasta jooksul alates alltoovotu

lopetamise kuupdievast.
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Artikkel 34

Teada antud asutuste pohitegevusega seotud kohustused

Teada antud asutused kontrollivad suure riskiga tehisintellektisiisteemide

vastavust artiklis 43 sdtestatud vastavushindamismenetluse kohaselt.

Teada antud asutused viildivad oma iilesannete tiitmisel pakkujate liigset
koormamist ning votavad nouetekohaselt arvesse pakkuja suurust,
tegutsemissektorit, struktuuri ja asjaomase suure riskiga tehisintellektisiisteemi
keerukuse astet, pidades eelkoige silmas halduskoormuse ja nouete tiitmisega
seotud kulude minimeerimist seoses mikro- ja viikeettevotjate soovituse
2003/361/EU tihenduses. Teada antud asutus jirgib siiski sellist rangust ja kaitse
taset, mida on vaja, et tagada suure riskiga tehisintellektisiisteemi vastavus

kdesoleva mdiruse nouetele.

Teada antud asutused teevad kiittesaadavaks ja esitavad taotluse korral kogu
asjakohase dokumentatsiooni, sealhulgas pakkuja dokumentatsiooni, artiklis 28
osutatud teavitavale asutusele, et sellel asutusel oleks voimalik teostada hindamis-,
mddiramis-, teavitamis- ja jirelevalvetoiminguid ning holbustada kdesolevas jaos

kirjeldatud hindamist.
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Artikkel 35

Teada antud asutuste identifitseerimisnumbrid ja loetelud

Komisjon médrab igale teada antud asutusele iihe identifitseerimisnumbri, isegi kui

asutusest on teada antud rohkem kui tihe liidu digusakti alusel.

Komisjon teeb tildsusele kittesaadavaks asutuste loetelu, millest on kédesoleva
madruse alusel teada antud, mis sisaldab ka nende identifitseerimisnumbreid ja
toiminguid, mille teostamiseks neist on teavitatud. Komisjon tagab, et see loetelu

hoitakse ajakohasena.

Artikkel 36

Muudatused teavitustes

Teavitav asutus teavitab komisjoni ja teisi liikmesriike koigist asjakohastest
muudatustest teada antud asutuse teavituses artikli 30 loikes 2 osutatud

elektroonilise teavitamisvahendi kaudu.

Teavituse ulatuse laiendamise suhtes kohaldatakse artiklites 29 ja 30 siitestatud

menetlusi.

Muude kui teavituse ulatuse laiendamisega seotud muudatuste puhul kohaldatakse

loigetes 3-9 siitestatud menetlusi.
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Kui teada antud asutus otsustab vastavushindamisalase tegevuse lopetada, teatab
ta sellest teavitavale asutusele ja asjaomastele pakkujatele nii kiiresti kui voimalik
ning ettekavatsetud lopetamise korral vihemalt iiks aasta enne tegevuse
lopetamist. Teada antud asutuse sertifikaadid voivad piirast teada antud asutuse
tegevuse lopetamist jidda kehtima iiheksaks kuuks tingimusel, et moni teine teada
antud asutus on kirjalikult kinnitanud, et ta votab nende sertifikaatidega holmatud
suure riskiga tehisintellektisiisteemide eest vastutuse iile. Enne asjaomastele
tehisintellektisiisteemidele uute sertifikaatide viljastamist viib viimati nimetatud
teada antud asutus selle iiheksakuulise ajavahemiku lopuks libi nende suure
riskiga siisteemide tiiieliku hindamise. Kui teada antud asutus on oma tegevuse

lopetanud, tiihistab teavitav asutus mddramise.

Kui teavitaval asutusel on piisavalt pohjust arvata, et teada antud asutus ei vasta
enam artiklis 31 sdtestatud nouetele voi et ta ei tdida oma kohustusi, siis uurib
teavitay asutus seda kiisimust viivitamata ja darmiselt hoolikalt. Seoses sellega teatab
ta asjaomasele teada antud asutusele tekkinud vastuvéidetest ja annab talle vdimaluse
esitada oma seisukohad. Kui teavitav asutus on joudnud jéreldusele, et teada antud
asutus I ei vasta enam artiklis 31 sdtestatud nduetele vOi et ta ei tdida oma kohustusi,
siis vastavalt vajadusele seab teavitav asutus madramisele piirangud voi peatab voi
tithistab selle soltuvalt nouetele mittevastavuse voi kohustuste mittetiitmise

raskusastmest. Ta teatab I sellest viivitamata komisjonile ja teistele litkkmesriikidele.

Kui méadramine on peatatud, piiratud voi tiielikult voi osaliselt tiihistatud, peab

teada antud asutus asjaomaseid pakkujaid sellest teavitama kiimne pdeva jooksul.
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Mdidiramise piiramise, peatamise voi tiihistamise korral votab teavitav asutus
asjakohaseid meetmeid tagamaks, et asjaomase teada antud asutuse toimikud
hoitakse alles ja tehakse teistes liikmesriikides asuvatele teavitavatele asutustele ja

turujirelevalveasutustele nende taotluse alusel kiittesaadavaks.
Miidramise piiramise, peatamise voi tithistamise korral teavitav asutus:
a)  hindab moju teada antud asutuse viiljastatud sertifikaatidele;

b)  esitab komisjonile ja teistele liikmesriikidele kolme kuu jooksul piirast

mddiramise muudatustest teatamist aruande oma jirelduste kohta;

¢)  nouab, et teada antud asutus peataks voi tunnistaks riikliku asutuse
mddratud moistliku aja jooksul koik alusetult viiljastatud sertifikaadid
kehtetuks, et tagada turul olevate suure riskiga tehisintellektisiisteemide

Jétkuv nouetele vastavus;

d)  teavitab komisjoni ja liikmesriike sertifikaatidest, mille peatamist voi

kehtetuks tunnistamist ta on noudnud;

e)  esitab selle liikmesriigi piidevatele asutustele, kus on pakkuja registreeritud
tegevuskoht, kogu asjakohase teabe sertifikaatide kohta, mille peatamist voi
kehtetuks tunnistamist ta on noudnud. Nimetatud asutus votab vajaduse
korral asjakohaseid meetmeid, et iira hoida voimalik risk tervisele, ohutusele

voi pohioigustele.
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8.

Viilja arvatud alusetult viljastatud sertifikaatide puhul ning kui mdidramine on

peatatud voi piiratud, jadvad sertifikaadid kehtima iihel jirgmistel tingimustel:

a)

b)

teavitav asutus on iihe kuu jooksul alates peatamisest voi piirangu
kehtestamisest kinnitanud, et nende sertifikaatide puhul, mida peatamine voi
piirang puudutab, puudub risk tervisele, ohutusele voi pohioigustele, ning
teavitav asutus on esitanud ajakava ja meetmed peatamise voi piirangu

tithistamiseks, voi

teavitav asutus on kinnitanud, et peatamisega seoses ei anta vilja, ei
muudeta ega anta uuesti vilja ithtegi sertifikaati peatamise voi piirangu
kehtivuse jooksul, ning mdrgib, kas teada antud asutus on suuteline
jarelevalvet jitkama ja jitkuvalt vastutama olemasolevate sertifikaatide eest,
mis on vilja antud peatamise voi piirangu kehtivuse ajaks; juhul kui
teavitatay asutus teeb kindlaks, et teada antud asutus ei ole suuteline
olemasolevate viiljastatud sertifikaatide eest vastutama, esitab sertifikaadiga
hélmatud siisteemi pakkuja oma registreeritud tegevuskoha liikmesriigi
pidevatele asutustele kolme kuu jooksul alates peatamisest voi piirangu
kehtestamisest, et moni teine kvalifitseeritud teada antud asutus votab
peatamise voi piirangu kehtimise ajaks ajutiselt iile teada antud asutuse

Jjarelevalve ja sertifikaatide eest vastutamisega seotud iilesanded.
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Viilja arvatud alusetult viljastatud sertifikaatide puhul ja kui mddramine on
kehtetuks tunnistatud, jiivad sertifikaadid kehtima iiheksaks kuuks jirgmistel

tingimustel:

a)  selle litkmesriigi piidev asutus, kus on sertifikaadiga holmatud korge riskiga
tehisintellektisiisteemi pakkuja registreeritud tegevuskoht, on kinnitanud, et
asjaomaste suure riskiga tehisintellektisiisteemidega ei kaasne riski tervisele,

ohutusele ega pohioigustele, ning

b)  moni teine teada antud asutus on kirjalikult kinnitanud, et ta votab iile otsese
vastutuse nende tehisintellektisiisteemide eest ning viib nende hindamise

lopule 12 kuu jooksul alates mdidramise kehtetuks tunnistamisest.

Esimeses loigus osutatud tingimustel voib selle liikmesriigi pddev asutus, kus on
sertifikaadiga holmatud tehisintellektisiisteemi pakkuja registreeritud tegevuskoht,
pikendada sertifikaatide ajutist kehtivust kolme kuu kaupa, mis kokku ei tohi
iiletada 12 kuud.

Riigi pddev asutus voi teada antud asutus, kes tiidab selle teada antud asutuse
iilesandeid, keda mdiiramise muutmine puudutab, teavitab sellest viivitamata

komisjoni, teisi liikmesriike ja teisi teada antud asutusi.
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Artikkel 37

Teada antud asutuste pddevuse vaidlustamine

Komisjon uurib vajaduse korral kdiki juhtumeid, mille puhul on pdhjust kahelda
teada antud asutuse péddevuses voi artiklis 31 sétestatud nduete ja kohaldatavate

kohustuste jiitkuvas tiitmises teada antud asutuse poolt.

Teavitav asutus annab komisjonile taotluse alusel kogu teabe asjaomase teada antud

asutuse teavitamise voi péddevuse sdilitamise kohta.

Komisjon tagab, et kdesoleva artikli kohase uurimise kéigus saadud tundlikku teavet

kasitatakse konfidentsiaalsena kooskolas artikliga 78.

Kui komisjon on veendunud, et teada antud asutus ei tdida voi enam ei tdida
teavitamise aluseks olevaid ndudeid, teatab ta sellest teavitavale litkmesriigile ning
nouab, et see votaks vajalikke parandusmeetmeid, sealhulgas vajaduse korral
peataks teavituse vo1 votaks selle tagasi. Kui liikmesriik ei vota vajalikke
parandusmeetmeid, voib komisjon rakendusaktiga mdiiramise peatada, kehtetuks
tunnistada véi seda piirata. Kdonealune rakendusakt voetakse vastu kooskdlas

artikli 98 1dikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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Artikkel 38

Teada antud asutuste koordineerimine

1. Komisjon tagab, et suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul kehtestatakse
asjakohane koordineerimine ja koostoo teada antud asutuste vahel, kes tegelevad
VastavushindamismenetlustegaI vastavalt kdesolevale miirusele, ning et see
koordineerimine ja koost66 toimub nouetekohaselt teada antud asutuste valdkondliku

rithma vormis.

2. Iga teavitav asutus tagab oma teada antud asutuste osalemise 16ikes 1 osutatud

rithma t60s otseselt voi méidratud esindajate vahendusel.

3. Komisjon tagab teadmiste ja parimate tavade vahetamise teavitavate asutuste

vahel.

Artikkel 39

Kolmandate riikide vastavushindamisasutused

Sellise kolmanda riigi diguse alusel asutatud vastavushindamisasutustel, kellega liit on
s0lminud lepingu, voidakse lubada tegutseda teada antud asutusena kédesoleva mairuse alusel,
tingimusel et nad tiidavad artiklis 31 sdtestatud noudeid voi et nad tagavad vordviiiirse

vastavuse taseme.
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5. jagu

Standardid, vastavushindamine, sertifikaadid, registreerimine

Artikkel 40

Harmoneeritud standardid ja standardimisdokumendid

Eeldatakse, et suure riskiga tehisintellektisiisteemid voi iildotstarbelised
tehisintellektimudelid, mis vastavad harmoneeritud standarditele voi nende osadele,
mille viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas kooskolas mdéidrusega (EL) nr
1025/2012, on vastavuses kédesoleva peatiiki 2. jaos sitestatud nduetega, voi kui see
on asjakohane, kiesoleva miidruse V peatiiki 2. ja 3. jaos sétestatud kohustustega

niivord, kuivord nimetatud standardid holmavad neid ndudeid voi kohustusi.

Komisjon esitab kooskolas mddruse (EL) nr 1025/2012 artikliga 10 pohjendamatu
viivituseta standardimistaotlused, mis holmavad koiki kiesoleva peatiiki 2. jaos
siitestatud noudeid ja vajaduse korral kiesoleva mddruse V peatiiki 2. ja 3. jaos
siitestatud kohustusi holmavaid standardimistaotlusi. Standardimistaotluses
noutakse ka aruandlus- ja dokumenteerimisprotsesside tulemusi, et parandada
tehisintellektisiisteemide ressursinditajaid, ndiiteks vihendada suure riskiga
tehisintellektisiisteemi energia- ja muude ressursside tarbimist selle olelusringi
jooksul, ning iildotstarbeliste tehisintellektimudelite energiatohuse tulemusi.
Standardimistaotluse koostamisel konsulteerib komisjon noukoja ja asjaomaste

sidusrithmadega, sealhulgas nouandva koguga.
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Euroopa standardiorganisatsioonidele standardimistaotluse esitamisel tipsustab
komisjon, et standardid peavad olema selged ja sidusad, sealhulgas kooskolas
standarditega, mis on vilja tootatud eri sektorites I lisas loetletud kehtivate liidu
ithtlustamisoigusaktidega holmatud toodete jaoks, ning nende eesmdiirk on tagada,
et liidus turule lastud voi kasutusele voetud suure riskiga tehisintellektisiisteemid
voi iildotstarbelised tehisintellektimudelid vastavad kiiesolevas mddiruses siitestatud

asjakohastele nouetele voi kohustustele.

Komisjon palub Euroopa standardiorganisatsioonidel esitada toendid selle kohta,
et nad on andnud endast parima kiiesoleva loike esimeses ja teises loigus osutatud

eesmdirkide saavutamiseks kooskolas mddruse (EL) nr 1025/2012 artikliga 2.

Standardimisprotsessis osalejad piiiiavad edendada tehisintellekti investeerimist ja
innovatsiooni, sealhulgas oiguskindluse suurendamise kaudu, ning liidu turu
konkurentsivoimet ja kasvu, aitavad tugevdada iilemaailmset standardimisalast
koostéod ja votta arvesse tehisintellekti valdkonnas kehtivaid rahvusvahelisi
standardeid, mis on kooskolas liidu viiirtuste, pohioiguste ja huvidega, ning
tohustavad mitmeid sidusriihmi holmavat juhtimist, tagades huvide
tasakaalustatud esindatuse ja koigi asjaomaste sidusriihmade tohusa osalemise

kooskolas mddruse (EL) nr 1025/2012 artiklitega 5, 6 ja 7.
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Artikkel 41
Uhtsed kirjeldused

Komisjonil voib votta vastu rakendusakte, millega kehtestatakse iihtsed kirjeldused
kdesoleva peatiiki 2. jaos sdtestatud nouete voi vajaduse korral V peatiiki 2. ja 3.

Jjaos sétestatud kohustuste kohta, kui on tiidetud jirgmised tingimused:

a) komisjon on esitanud mddruse (EL) nr 1025/2012 artikli 10 loike 1 kohaselt
taotluse iihele voi mitmele Euroopa standardiorganisatsioonile koostada
harmoneeritud standard kiesoleva peatiiki 2. jaos sdtestatud nouete kohta
voi kui see on asjakohane, siis V peatiiki 2. ja 3. jaos sitestatud kohustuste

kohta, ning;
i) iikski Euroopa standardiorganisatsioon ei ole taotlust vastu votnud voi

ii)  konealust taotlust kiisitlevaid harmoneeritud standardeid ei esitatud
mdidiruse (EL) nr 1025/2012 artikli 10 loikes 1 siitestatud tihtaja

jooksul voi

iii)  asjakohastes harmoneeritud standardites ei kisitleta piisavalt

Ppohioigustega seotud probleeme voi

iv)  harmoneeritud standardid ei vasta taotlusele ning
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b)  Euroopa Liidu Teatajas ei ole avaldatud iihtegi mddiruse (EL) nr 1025/2012
kohast viidet harmoneeritud standarditele, mis holmaks kdesoleva peatiiki 2.
Jjaos sdtestatud olulisi noudeid voi kui see on asjakohane, siis V peatiiki 2. ja
3. jaos sitestatud kohustusi, ning toendoliselt sellist viidet moistliku aja

jooksul ei avaldata.

Uhtsete kirjelduste koostamisel konsulteerib komisjon artiklis 67 osutatud

nouandva koguga.

Kiesoleva loike esimeses loigus osutatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas

artikli 98 loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Enne rakendusakti eelnou koostamist teavitab komisjon
mddruse (EL) nr 1025/2012 artiklis 22 osutatud komiteed sellest, et tema

hinnangul on kiesoleva artikli loikes 1 sitestatud tingimused tiidetud.
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Eeldatakse, et suure riskiga tehisintellektisiisteemid voi {ildotstarbelised
tehisintellektimudelid, mis vastavad 10ikes 1 osutatud iihtsetele kirjeldustele vai
osale nimetatud kirjeldustest, on vastavuses kdesoleva peatiiki 2. jaos siitestatud
oluliste nouete voi kui see on asjakohane, siis V peatiiki 2. ja 3. jaos sitestatud

kohustustega niivord, kuivord nimetatud iihtsed kirjeldused hdlmavad neid ndudeid.

Kui Euroopa standardiorganisatsioon votab vastu harmoneeritud standardi ning
see on esitatud komisjonile standardi viite avaldamiseks Euroopa Liidu Teatajas,
hindab komisjon seda standardit kooskolas mdéidrusega (EL) nr 1025/2012. Kui
harmoneeritud standardi viide avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas, tunnistab
komisjon kehtetuks loikes 1 osutatud rakendusaktid voi nende osad, mis holmavad
samu noudeid, mis on sdtestatud kiiesoleva peatiiki 2. jaos voi kui see on

asjakohane, siis samu kohustusi, mis on sitestatud V peatiiki 2. ja 3. jaos.

Kui suure riskiga tehisintellektisiisteemide voi ildotstarbeliste
tehisintellektimudelite pakkujad ei tdida I6ikes 1 osutatud iihtseid kirjeldusi, peavad
nad pdhjendama, et nad on votnud kasutusele kidesoleva peatiiki 2. jaos osutatud
nouetele voi kui see on asjakohane, siis V peatiiki 2. ja 3. jaos sitestatud

kohustustele vihemalt samaviairsel tasemel vastavad tehnilised lahendused.
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Kui liikmesriik on seisukohal, et ithtne spetsifikatsioon ei vasta tiiielikult kiiesoleva
peatiiki 2. jaos sitestatud nouetele voi kui see on asjakohane, siis V peatiiki 2. ja 3.
Jjaos sitestatud kohustustele, teatab ta sellest komisjonile, esitades iiksikasjaliku
selgituse. Komisjon hindab seda teavet ja voib asjakohasel juhul muuta

rakendusakti, millega asjaomane iihtne spetsifikatsioon kehtestatakse.

Artikkel 42

Eeldatav vastavus teatavatele noetele

I Eeldatakse, et kui suure riskiga tehisintellektisiisteeme on treenitud ja testitud
andmetega, mis kajastavad konkreetset geograafilist, kditumuslikku, kontekstipohist
ja funktsionaalset keskkonda, milles kasutamiseks on need siisteemid mdeldud,

vastavad need susteemid artikli 10 10ikes 4 sdtestatud vastavatele nouetele.

Eeldatakse, et suure riskiga tehisintellektisiisteemid, mis on sertifitseeritud voi mille
kohta on vélja antud vastavusdeklaratsioon madruse (EL) 2019/881 kohase
kiiberturvalisuse sertifitseerimise kava alusel ning mille viited on avaldatud Euroopa
Liidu Teatajas, vastavad kdesoleva mééruse artiklis 15 sdtestatud kiiberturvalisuse
nduetele niivord, kuivord kiiberturvalisuse sertifikaat vo1 vastavusdeklaratsioon voi

nende osad hdlmavad neid noudeid.
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Artikkel 43

Vastavushindamine

Kui pakkuja on rakendanud artiklis 40 osutatud harmoneeritud standardeid, vai kui
see on kohaldatav, artiklis 41 osutatud {ihtset kirjeldust, et tdendada III lisa punktis 1
loetletud suure riskiga tehisintellektisiisteemide vastavust 2. jaos sitestatud nduetele,

Jérgib pakkuja iiht jargmistest vastavushindamismenetlustest, mis pohineb:
a)  Vllisas osutatud sisekontrollil véi

b)  VII lisas osutatud kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamisel ja tehnilise

dokumentatsiooni hindamisel ning milles osaleb teada antud asutus.

I Tdendades suure riskiga tehisintellektislisteemi vastavust 2. jaos sitestatud

nduetele, jargib pakkuja VII lisas sitestatud vastavushindamist jiargmistel juhtudel:

a)  artiklis 40 I osutatud harmoneeritud standardeid ei ole olemas ja artiklis 41

osutatud iihtsed kirjeldused ei ole kéittesaadavad;

b)  pakkuja ei ole harmoneeritud standardit kohaldanud voi on seda kohaldanud

ainult osaliselt;

¢)  punktis a osutatud iihtsed kirjeldused on olemas, kuid pakkuja ei ole neid

kohaldanud;

d)  punktis a osutatud harmoneeritud standardid voi moni neist on avaldatud

piiranguga ja iiksnes standardi selles osas, mida piirang puudutab.
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VII lisas osutatud vastavushindamise jaoks voib pakkuja valida mis tahes teada antud
asutuse. Kui aga suure riskiga tehisintellektisiisteemi kavatsevad kasutusele votta
Oiguskaitse-, rainde- v0i varjupaigaasutused voi liidu institutsioonid, organid voi
asutused, tegutseb teada antud asutusena artikli 74 1dikes 8 voi kohaldataval juhul

16ikes 9 osutatud turujarelevalveasutus.

IIT lisa punktides 2—8 osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul jargivad
pakkujad VI lisas osutatud sisekontrollil pohinevat vastavushindamist, mille korral ei

ole teada antud asutuse osalemist ette nihtud. |}

I lisa A jaos loetletud liidu iihtlustamisdigusaktidega holmatud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide puhul, jargib pakkuja nende digusaktide kohaselt ndutavat
asjaomast vastavushindamismenetlust. Selliste suure riskiga tehisintellektisiisteemide
suhtes kohaldatakse kiesoleva peatiiki 2. jaos sétestatud ndudeid ning need nduded
on vastavushindamise osa. Kohaldatakse ka VII lisa punkte 4.3, 4.4, 4.5 ja punkti 4.6

viiendat 16iku.

Teada antud asutustel, kellest on teavitatud nende digusaktide alusel, on selliseks
hindamiseks digus kontrollida, kas suure riskiga tehisintellektisiisteemid vastavad 2.
jaos sitestatud nduetele, tingimusel et nende teada antud asutuste vastavust artikli 31
10igetes 4, 10 ja 11 sdtestatud nduetele on hinnatud nende digusaktide kohase

teavitamismenetluse raames.
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Kui I lisa A jaos loetletud digusaktid voimaldavad toote valmistajal loobuda
kolmanda isiku tehtavast vastavushindamisest, tingimusel et see valmistaja on
rakendanud ko6iki harmoneeritud standardeid, mis holmavad koiki olulisi ndudeid,
voib see valmistaja nimetatud voimalust kasutada ainult siis, kui ta rakendab ka
harmoneeritud standardeid, voi kui see on kohaldatav, artiklis 41 osutatud iihtseid

kirjeldusi, mis hdlmavad koiki kdesoleva peatiiki 2. osas sétestatud noudeid.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemidele, mis on juba libinud vastavushindamise,
tuleb teha uus vastavushindamine alati, kui siisteeme oluliselt muudetakse, olenemata
sellest, kas muudetud siisteemi kavatsetakse edasi turustada voi jatkab selle

kasutamist praegune juurutaja.

Kui tegemist on suure riskiga tehisintellektislisteemiga, mis Opib edasi ka parast
turule laskmist voi kasutusele votmist, ei kdsitata oluliste muudatustena suure riskiga
tehisintellektisiisteemi ja selle toimimise muudatusi, mille pakkuja on eelnevalt
esialgse vastavushindamise ajal midratlenud ja mis on osa IV lisa punkti 2

alapunktis f osutatud tehnilises dokumentatsioonis sisalduvast teabest;

Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 97 vastu delegeeritud digusaktid, et

muuta VI ja VII lisa ajakohastades neid tehnika arengut silmas pidades.
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Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 97 vastu delegeeritud digusaktid
kdesoleva artikli ldigete 1 ja 2 muutmiseks, et kohaldada III lisa punktides 2—8
osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes VII lisas osutatud
vastavushindamist voi selle osi. Komisjon arvestab selliseid delegeeritud digusakte
vastu vottes seda, kui mojus on VI lisas osutatud sisekontrollil pdhinev
vastavushindamine, et hoida dra voi minimeerida tervist, ohutust ja pohidiguste
kaitset dhvardavaid riske, mida sellised siisteemid pdhjustavad, ning piisava

suutlikkuse ja ressursside kittesaadavust teada antud asutustes.

Artikkel 44
Sertifikaadid

Teada antud asutuste poolt VII lisa kohaselt vélja antavad sertifikaadid koostatakse
keeles, mis on teada antud asutuse asutamisliikmesriigi asjaomastele asutustele

kergesti arusaadavy.
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Sertifikaadid kehtivad nende mérgitud ajavahemiku jooksul, mis ei iileta I lisaga
héolmatud tehisintellektisiisteemide puhul viit aastat ja I1I lisaga holmatud
tehisintellektisiisteemide puhul nelja aastat. Pakkuja taotlusel voib sertifikaadi
kehtivust pikendada korraga mitte rohkem kui viie aasta kaupa I lisaga holmatud
tehisintellektisiisteemide puhul ja nelja aasta kaupa I11 lisaga holmatud
tehisintellektisiisteemide puhul, vottes aluseks kohaldatavate
vastavushindamismenetluste kohaselt tehtava uue hindamise. Sertifikaadi mis tahes

lisad on kehtivad eeldusel, et sertifikaat kehtib.

Kui teada antud asutus leiab, et tehisintellektisiisteem ei vasta enam 2. jaos sétestatud
nouetele, peatab ta viljastatud sertifikaadi, tunnistab selle kehtetuks voi kehtestab
selle suhtes piirangud, vottes seejuures arvesse proportsionaalsuse pdhimotet, vilja
arvatud juhul, kui nimetatud nduete tditmine tagatakse sellega, et siisteemi pakkuja
votab teada antud asutuse madratud asjakohase tdhtaja jooksul asjakohaseid

parandusmeetmeid. Teada antud asutus pdohjendab oma otsust.

I Teada antud asutuse otsuste, sealhulgas vilja antud vastavussertifikaate késitlevate

otsuste vaidlustamiseks ndhakse ette edasikaebamise kord.
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Artikkel 45

Teada antud asutuste teavitamiskohustused

Teada antud asutused informeerivad teavitavat asutust jirgmisest:

a)

b)

VII lisa nduete kohaselt vélja antud liidu tehnilise dokumentatsiooni hindamise
sertifikaadid, nende sertifikaatide lisad ja kvaliteedijuhtimissiisteemi

kinnitused;

VII lisa nduete kohaselt vilja antud liidu tehnilise dokumentatsiooni hindamise
sertifikaadi voi kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnituse tagasiliikkkamine,

piiramine, peatamine voi kehtetuks tunnistamine;
teavitamise ulatust voi tingimusi mdjutavad asjaolud;

turujirelevalveasutustelt saadud teabenduded vastavushindamistoimingute
kohta;

taotluse korral vastavushindamistoimingud, mida nad neid puudutava teavituse
raames on teinud, ja muu tegevus, sealhulgas piiriiilesed toimingud ja

alltoovott.
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Iga teada antud asutus informeerib teisi teada antud asutusi jargmisest:

a)  kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitused, mille andmisest ta keeldus, mille ta
peatas vOi tunnistas kehtetuks, ja taotluse korral ka vélja antud

kvaliteedijuhtimissiisteemide kinnitused;

b)  liidu tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadid voi nende lisad, mille
andmisest ta keeldus, mille ta tunnistas kehtetuks, peatas voi mida ta muul
moel piiras, ning taotluse korral sertifikaadid ja/v3i nende lisad, mis ta on vilja

andnud.

Iga teada antud asutus esitab teistele samu tehisintellektisiisteemide liike
puudutavate samalaadsete vastavushindamistoimingutega tegelevatele teada antud
asutustele asjakohase teabe negatiivsete ja taotluse korral ka positiivsete

vastavushindamistulemuste kohta.

Teada antud asutused tagavad saadud teabe konfidentsiaalsuse kooskolas

artikliga 78.
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Artikkel 46

Erand vastavushindamismenetlusest

Erandina artiklist 43 ja pohjendatud taotluse korral voib mis tahes
turujdarelevalveasutus anda loa lasta asjaomase litkmesriigi territooriumil turule voi
votta kasutusele konkreetne suure riskiga tehisintellektististeem, kui selleks on
erandkorras pohjust avaliku julgeoleku voi inimeste elu ja tervise kaitse,
keskkonnakaitse vai oluliste toOstus- ja taristuvarade kaitse tottu. Selline luba
antakse piiratud ajavahemikuks I , kuni toimuvad vajalikud
vastavushindamismenetlused, vottes arvesse erandi aluseks olevaid erandlikke

pohjuseid. Need menetlused viiakse 10pule pohjendamatu viivituseta.

Pohjendatud hiidaolukorras avaliku julgeoleku erandlikel pohjustel voi
konkreetse, olulise ja vahetu ohu korral fiiiisiliste isikute elule voi fiiiisilisele
turvalisusele voivad oiguskaitseasutused voi elanikkonnakaitse asutused votta
kasutusele konkreetse suure riskiga tehisintellektisiisteemi ilma loikes 1 nimetatud
loata tingimusel, et sellist luba taotletakse kasutamise ajal voi pirast seda ilma
pohjendamatu viivituseta. Kui loikes 1 osutatud luba liikatakse tagasi, peatatakse
suure riskiga tehisintellektisiisteemi kasutamine viivitamatult ning koik sellise

kasutamise tulemused ja viljundid jietakse viivitamata korvale.
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Loikes 1 osutatud luba antakse iiksnes juhul, kui turujirelevalveasutus jéreldab, et
suure riskiga tehisintellektisiisteem vastab 2. jao nduetele. Turujdrelevalveasutus
teavitab komisjoni ja teisi litkmesriike koigist 10igete 1 ja 2 kohaselt antud lubadest.
See kohustus ei holma oiguskaitseasutuste tegevusega seotud tundlikke

operatiivandmeid.

Kui tikski litkmesriik ega komisjon ei ole esitanud vastuvéiteid litkmesriigi
turujirelevalveasutuse 16ike 1 kohaselt vilja antud loa kohta 15 kalendripédeva

jooksul alates 15ikes 3 osutatud teabe kéttesaamisest, loetakse luba pdhjendatuks.

Kui 15 kalendripédeva jooksul alates 161kes 3 osutatud teabe kittesaamisest esitab
moni litkmesriik vastuviiteid mone teise litkmesriigi turujirelevalveasutuse vilja
antud loa kohta voi kui komisjon leiab, et luba on vastuolus liidu digusega voi et
16ikes 3 osutatud liikmesriikide jareldus silisteemi vastavuse kohta ei ole pdhjendatud,
alustab komisjon viivitamata konsultatsioone asjaomase litkmesriigiga.
Konsulteeritakse asjaomaste operaatoritega ning neil on véimalus esitada oma
seisukohad. Komisjon otsustab seda arvesse vottes, kas luba on pdhjendatud.
Komisjon adresseerib oma otsuse asjaomasele liikkmesriigile ning asjaomastele

operaatoritele.
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Kui komisjon leiab, et luba on pdhjendamata, tunnistab asjaomase litkmesriigi

turujirelevalveasutus selle kehtetuks.

I Suure riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes, mis on seotud I lisa A jaos
loetletud liidu iihtlustamisoigusaktidega hdolmatud toodetega, kohaldatakse iiksnes
konealustes liidu iihtlustamisoigusaktides sitestatud erandeid

vastavushindamisest.

Artikkel 47

ELi vastavusdeklaratsioon

Pakkuja koostab iga suure riskiga tehisintellektisiisteemi kohta kirjaliku
masinloetava, fiiiisiliselt voi e-allkirjastatud ELi vastavusdeklaratsiooni ja sdilitab
seda riigi padevate asutuste jaoks kéttesaadavana vahemalt kiimne aasta jooksul
parast suure riskiga tehisintellektisiisteemi turule laskmist voi kasutusele votmist.
ELi vastavusdeklaratsioonis nimetatakse, millise suure riskiga
tehisintellektisiisteemi kohta see on koostatud. Taotluse korral esitatakse ELi

vastavusdeklaratsiooni koopia riigi asjaomastele padevatele asutustele.

ELi vastavusdeklaratsioonis kinnitatakse, et kdnealune suure riskiga
tehisintellektisiisteem vastab 2. jaos sitestatud nduetele. ELi vastavusdeklaratsioon
sisaldab V lisas sétestatud teavet ning see tolgitakse keelde, mis on kergesti
arusaadayv nende liikkmesriikide pddevatele asutustele, kus suure riskiga

tehisintellektisiisteem turule lastakse voi kittesaadavaks tehakse.
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Kui suure riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes kohaldatakse muid liidu
iihtlustamisdigusakte, mille kohaselt on samuti ndutav EL1 vastavusdeklaratsioon,
koostatakse koigi suure riskiga tehisintellektisiisteemi suhtes kohaldatava liidu
oiguse jaoks liks ainus ELi vastavusdeklaratsioon. Vastavusdeklaratsioon sisaldab
kogu teavet, mida on vaja deklaratsiooniga seotud liidu iihtlustamisdigusaktide

kindlakstegemiseks.

ELi vastavusdeklaratsiooni koostamisega votab pakkuja vastutuse 2. jaos sétestatud
nduete tditmise eest. Pakkuja ajakohastab ELi vastavusdeklaratsiooni vastavalt

vajadusele.

Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 97 vastu delegeeritud digusaktid, et
muuta V lisa, ajakohastades selles lisas esitatud ELi vastavusdeklaratsiooni sisu, et

lisada sinna elemente, mis muutuvad vajalikuks tulenevalt tehnika arengust.

Artikkel 48
CE-mdrgis

CE-mirgise suhtes kohaldatakse miiruse (EU) nr 765/2008 artiklis 30 siitestatud
itldpohimaotteid.
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Digitaalselt pakutavate suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul kasutatakse
digitaalset CE-mirgist iiksnes juhul, kui sellele on lihtne juurde pidiseda liidese
abil, mille kaudu konealusele siisteemile juurde pidsetakse, voi kergesti

Jjuurdepiidsetava masinloetava koodi voi muude elektrooniliste vahendite kaudu.

CE-mérgis kinnitatakse suure riskiga tehisintellektisiisteemile néiihtaval, loetaval ja
kustutamatul viisil. Kui see ei ole suure riskiga tehisintellektisiisteemi olemuse
tottu voimalik voi otstarbekas, kinnitatakse mdrgis olenevalt asjaoludest kas

pakendile voi siisteemiga kaasas olevatele dokumentidele.

Kui see on kohaldatav, jairgneb CE-maérgisele artiklis 43 sétestatud
vastavushindamismenetluste eest vastutava teada antud asutuse
identifitseerimisnumber. Teada antud asutuse identifitseerimisnumbri kinnitab kas
asutus ise voi tema juhiste jirgi pakkuja voi pakkuja volitatud esindaja.
Identifitseerimisnumber esitatakse ka koigis reklaammaterjalides, kus on 6eldud, et

suure riskiga tehisintellektislisteem vastab CE-mérgise nouetele.

Kui suure riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes kohaldatakse muud liidu oigust,
mis néiieb samuti ette CE-mdrgise kinnitamise, peab CE-mdirgis viitama sellele, et

suure riskiga tehisintellektisiisteem vastab ka selle muu oiguse nouetele.
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Artikkel 49

Registreerimine

Enne III lisas loetletud suure riskiga tehisintellektististeemi, vélja arvatud I1I lisa
punktis 2 osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemid, turule laskmist voi
kasutusele votmist registreerib pakkuja voi vajaduse korral volitatud esindaja ennast

Jja oma siisteemi artiklis 71 osutatud ELi andmebaasis.

Enne sellise suure riskiga tehisintellektisiisteemi turule laskmist voi kasutusele
votmist, mille kohta pakkuja on vastavalt artikli 6 loikele 3 teinud otsuse, et
tegemist ei ole suure riskiga siisteemiga, registreerib pakkuja voi kohaldataval

Jjuhul volitatud esindaja selle siisteemi artiklis 71 osutatud ELi andmebaasis.

Enne 111 lisas loetletud suure riskiga tehisintellektisiisteemi kasutuselevottu voi
kasutamist, vilja arvatud 111 lisa punktis 2 loetletud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide puhul, registreerivad end juurutajad, kes on avaliku
sektori asutused, liidu institutsioonid, organid, ametid voi asutused voi nende
nimel tegutsevad isikud, valivad siisteemi ja registreerivad selle kasutamise artiklis

71 osutatud ELi andmebaasis.
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111 lisa punktides 1, 6 ja 7 osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul

oiguskaitse, rinde, varjupaiga ja piirikontrolli haldamise valdkonnas toimub

kdesoleva artikli loigetes 1, 2 ja 3 osutatud registreerimine artiklis 71 osutatud ELi

andmebaasi turvalises mitteavalikus osas ning sisaldab iiksnes jirgmist teavet,

nagu on asjakohane:

a)
b)
)
d)

VIII lisa A jao punktid 1-10, vilja arvatud punktid 6, 8 ja 9;
VIII lisa C jao punktid 1-3;
VIII lisa B jao punktid 1-5 ning punktid 8 ja 9;

IX lisa punktid 1, 2, 3 ja 5.

Ainult komisjonil ja artikli 74 loikes 8 osutatud riiklikel asutustel on juurdepiiiis

vastavatele kiiesoleva loike esimeses loigus loetletud ELi andmebaasi piiratud

Jjuurdepiidsuga osadele.

111 lisa punktis 2 osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemid registreeritakse

riiklikul tasandil.
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IV PEATUKK
TEATAVATE TEHISINTELLEKTISUSTEEMIDE
PAKKUJATE JA JUURUTAJATE
LABIPAISTVUSKOHUSTUSED

Artikkel 50

Teatavate tehisintellektisiisteemide pakkujate ja juurutajate libipaistvuskohustused

Pakkujad tagavad, et fliiisiliste isikutega vahetult suhtlema moeldud
tehisintellektisiisteeme projekteeritakse ja arendatakse selliselt, et asjaomastele
fuitisilistele isikutele antakse teada, et nad suhtlevad tehisintellektisiisteemiga, vilja
arvatud juhul, kui see on piisavalt informeeritud, tihelepaneliku ja aruka fiiiisilise
isiku jaoks ilmne, vottes arvesse asjaolusid ja kasutamise konteksti. See kohustus ei
kehti tehisintellektisiisteemide suhtes, mida on seadusega lubatud kasutada
kuritegude avastamiseks, tokestamiseks ja uurimiseks vOi nende eest vastutusele
votmiseks, tingimusel et kolmandate isikute oiguste ja vabaduste kaitseks
kohaldatakse asjakohaseid kaitsemeetmeid, vilja arvatud juhul, kui sellised

siisteemid on tlildsusele kittesaadavad, et kuritegudest teatada.
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2.

Tehisintellektisiisteemide, sealhulgas iildotstarbeliste tehisintellektisiisteemide
pakkujad, kes loovad siinteetilist audio-, pildi-, video- voi tekstisisu, tagavad, et
tehisintellektisiisteemi viljundid on mdrgitud masinloetavas vormingus ja
tuvastatavad kui kunstlikult loodud voi manipuleeritud. Pakkujad tagavad, et
nende tehnilised lahendused on tohusad, koostalitlusvoimelised, tookindlad ja
usaldusvidrsed, niivord kui see on tehniliselt teostatav, vottes arvesse eri liiki sisu
eripdira ja piiranguid, rakendamise kulusid ja tehnika iildtunnustatud taset, mis
voib olla kajastatud asjakohastes tehnilistes standardites. Seda kohustust ei
kohaldata, kui tehisintellektisiisteemid tiidavad standardse redigeerimise
abifunktsiooni voi ei muuda oluliselt juurutaja esitatud sisendandmeid voi nende
semantikat voi kui see on seadusega lubatud kuritegude avastamiseks,

tokestamiseks, uurimiseks voi nende eest vastutusele votmiseks.

Emotsioonituvastussiisteemi vo1 biomeetrilise liigitamise siisteemi juurutajad
annavad slisteemi t00st teada fiilisilistele isikutele, kes selle slisteemiga kokku
puutuvad, ning toétlevad vajaduse korral isikuandmeid kooskolas mdirustega (EL)
2016/679 ja (EL) 2018/1725 ning direktiiviga (EL) 2016/680. Seda kohustust ei
kohaldata biomeetriliseks liigitamiseks ja emotsioonide tuvastamiseks kasutatavate
tehisintellektisiisteemide suhtes, mida on seadusega lubatud kasutada kuritegude
avastamiseks, tokestamiseks voi uurimiseks, tingimusel et kolmandate isikute
oiguste ja vabaduste kaitseks kohaldatakse asjakohaseid kaitsemeetmeid ja

kooskdélas liidu oigusega.
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Sellise tehisintellektisiisteemi juurutajad, mis loob voi manipuleerib pildi-, audio-
vOi videosisu, mis kujutab endast siivavoltsingut, avalikustavad, et sisu on
kunstlikult loodud voi manipuleeritud. Seda kohustust ei kohaldata, kui
kasutamine on seadusega lubatud kuritegude avastamiseks, tokestamiseks,
uurimiseks voi nende eest vastutusele votmiseks. Kui sisu moodustab osa ilmselgelt
kunstilisest, loomingulisest, satiirilisest, viljamoéeldud voi samalaadsest teosest voi
programmist, piirduvad kiesolevas loikes sitestatud libipaistvuskohustused sellise
loodud vo6i manipuleeritud sisu olemasolu avalikustamisega asjakohasel viisil, mis

el takista teose kuvamist voi kasutamist.

Sellise tehisintellektisiisteemi juurutajad, mis loob voi manipuleerib teksti, mis
avaldatakse eesmdiirgiga teavitada iildsust avalikku huvi pakkuvatest kiisimustest,
avalikustavad, et tekst on kunstlikult loodud voi manipuleeritud. Seda kohustust ei
kohaldata, kui kasutamine on seadusega lubatud kuritegude avastamiseks,
tokestamiseks, uurimiseks voi nende eest vastutusele votmiseks voi kui
tehisintellekti loodud sisu on libinud inimkontrolli voi toimetuskontrolli ning kui

sisu avaldamise eest kannab toimetuslikku vastutust fiiiisiline voi juriidiline isik.
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Loigetes 1-4 osutatud teave esitatakse asjaomastele fiiiisilistele isikutele selgel ja
eristataval viisil hiljemalt esimese suhtlemise voi kokkupuute ajal. Teave peab

vastama kohaldatavatele ligipiiisetavusnouetele.

Loiked 14 ei mojuta III peatiikis sidtestatud ndudeid ja kohustusi ega piira muude
liidu voi riigisiseses oiguses tehisintellektisiisteemide juurutajatele siitestatud

liibipaistvuskohustuste kohaldamist.

Tehisintellektiamet julgustab ja holbustab tegevusjuhendite koostamist liidu
tasandil, et lihtsustada kunstlikult loodud voi manipuleeritud sisu avastamise ja
mdrgistamisega seotud kohustuste tohusat rakendamist. Komisjonil voib votta
vastu rakendusakte konealuste tegevusjuhendite heakskiitmiseks artikli 56 loikes 6
siitestatud korras. Kui komisjon leiab, et juhend ei ole piisav, voib ta kooskolas
artikli 98 loikes 2 siitestatud kontrollimenetlusega votta vastu rakendusakti, milles

mddratakse kindlaks iihised oigusnormid konealuste kohustuste rakendamiseks.
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V PEATUKK
ULDOTSTARBELISED TEHISINTELLEKTIMUDELID

1. jagu

Liigitamise reeglid

Artikkel 51
Uldotstarbeliste tehisintellektimudelite liigitamine siisteemse riskiga iildotstarbeliseks

tehisintellektimudeliks.

Uldotstarbeline tehisintellektimudel liigitatakse siisteemse riskiga iildotstarbeliseks

tehisintellektimudeliks, kui see vastab iihele jargmistest tingimustest:

a) sellel on suure mojuga voimed, mida hinnatakse asjakohaste tehniliste

vahendite ja meetodite, sealhulgas nditajate ja vordlusaluste alusel;

b)  komisjoni otsuse pohjal, ex officio voi piirast teaduskomisjoni kvalifitseeritud
hoiatusteadet, on tal XIII lisas siitestatud kriteeriume arvesse vottes voimed

voi moju, mis on samavddrne punktis a siitestatuga.
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Eeldatakse, et iildotstarbelisel tehisintellektimudelil on loike 1 punkti a kohased
suure mojuga voimed, kui selle treenimiseks kasutatud arvutuste koondsumma,

mida méodetakse ujukomatehetes, on suurem kui 107,

Komisjon votab kooskolas artikliga 97 vastu delegeeritud oigusaktid, et muuta
kdesoleva artikli loigetes 1 ja 2 loetletud kiinniseid ning tiiendada vordlusaluseid
ja nditajaid, vottes arvesse tehnoloogia arengut, nditeks algoritmide paranemist voi

tohusamat riistvara, et need kiinnised kajastaksid tehnika taset.

Artikkel 52

Menetlus

Kui iildotstarbeline tehisintellektimudel vastab artikli 51 loike 1 punktis a osutatud
tingimusele, teavitab asjaomane pakkuja sellest komisjoni viivitamata ja igal juhul
kahe niidala jooksul pirast selle noude tiitmist voi teadasaamist, et noue
tiidetakse. Konealune teade sisaldab teavet, mis on vajalik toendamaks, et
asjaomane noue on tiidetud. Kui komisjon saab teada iildotstarbelisest
tehisintellektimudelist, millega kaasnevad siisteemsed riskid, millest teda ei ole

teavitatud, voib ta otsustada liigitada selle siisteemse riskiga mudeliks.
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Artikli 51 loike 1 punktis a osutatud noudele vastava iildotstarbelise
tehisintellektimudeli pakkuja voib koos teatega esitada piisavalt pohjendatud viiited
toendamaks, et kuigi iildotstarbeline tehisintellektimudel vastab sellele noudele, ei
kujuta see erandkorras oma erijoonte tottu siisteemseid riske ja seetottu ei tuleks

see klassifitseerida siisteemse riskiga iildotstarbeliseks tehisintellektimudeliks.

Kui komisjon jouab jiireldusele, et loike 2 kohaselt esitatud viiited ei ole piisavalt
pohjendatud ja asjaomane pakkuja ei suutnud toendada, et iildotstarbeline
tehisintellektimudel ei kujuta oma erijoonte tottu siisteemseid riske, liikkab ta need
vdited tagasi ja iildotstarbelist tehisintellektimudelit kdisitatakse siisteemse riskiga

tildotstarbelise tehisintellektimudelina.

Komisjon voib liigitada iildotstarbelise tehisintellektimudeli siisteemseid riske
kujutavaks mudeliks ex officio voi pdirast teaduskomisjonilt artikli 90 loike 1
punkti a kohase kvalifitseeritud hoiatusteate saamist, pohinedes XIII lisas

sdtestatud kriteeriumidele.

Komisjonil on éigus votta kooskolas artikliga 97 vastu delegeeritud oigusakte, et

muuta XIII lisa, tipsustades ja ajakohastades selles lisas esitatud kriteeriume.
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Pakkuja, kelle mudel on liigitatud artikli 4 kohaselt siisteemse riskiga
itldotstarbeliseks tehisintellektimudeliks, pohjendatud taotluse korral votab
komisjon taotlust arvesse ja voib otsustada uuesti hinnata, kas seda iildotstarbelist
tehisintellektimudelit saab siiski pidada siisteemseid riske kujutavaks mudeliks,
pohinedes XIII lisas toodud kriteeriumidele. Selline taotlus peab sisaldama
objektiivseid, iiksikasjalikke ja uusi pohjuseid, mis on esile kerkinud pdrast
liigitamisotsust. Pakkujad voivad taotleda uut hindamist koige varem kuus kuud
pirast liigitamisotsuse tegemist. Kui komisjon otsustab pdirast uuesti hindamist
sdilitada mudeli liigitamise siisteemse riskiga iildotstarbeliseks
tehisintellektimudeliks, voivad pakkujad taotleda uuesti hindamist koige varem

kuus kuud pirast konealuse otsuse tegemist.

Komisjon tagab siisteemse riskiga iildotstarbeliste tehisintellektimudelite loetelu
avaldamise ja ajakohastab seda, ilma et see piiraks vajadust jirgida ja kaitsta
intellektuaalomandi oigusi ja konfidentsiaalset diriteavet voi dirisaladusi kooskolas

liidu ja riigisisese oigusega.
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2. jagu

Uldotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate kohustused

Artikkel 53
Uldotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate kohustused

1 Uldotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujad:

a)

b)

koostavad mudeli tehnilise dokumentatsiooni, sealhulgas selle treenimis- ja
testimisprotsessi ning hindamistulemuste kohta, mis sisaldab vihemalt X1
lisas siitestatud teavet, et esitada see taotluse korral tehisintellektiametile ja

riigi pddevatele asutustele, ning ajakohastavad seda;

koostavad teabe ja dokumentatsiooni ning teevad selle kiittesaadavaks
tehisintellektisiisteemide pakkujatele, kes kavatsevad integreerida
iildotstarbelise tehisintellektimudeli oma tehisintellektisiisteemidesse, ning
ajakohastavad seda. Ilma et see piiraks vajadust jilgida ja kaitsta
intellektuaalomandi oigusi ja konfidentsiaalset diriteavet voi drisaladusi

kooskdalas liidu ja riigisisese oigusega, peab teave ja dokumentatsioon:

i) voimaldama tehisintellektisiisteemide pakkujatel saada hea iilevaate
iildotstarbelise tehisintellektimudeli voimetest ja piiridest ning tiita

oma kdesolevast mdidrusest tulenevaid kohustusi, ning
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ii) sisaldama viihemalt XII lisas loetletud elemente;

¢)  kehtestavad pohimotted, et jirgida autorioiguse alast liidu oigust ja seotud
oigusi ning eelkoige tuvastada ja jirgida, sealhulgas tipptasemel tehnoloogia
abil, direktiivi (EL) 2019/790 artikli 4 loike 3 kohaselt viiljendatud oiguste
piiramist;

d)  koostavad ja teevad iildsusele kiittesaadavaks piisavalt iiksikasjaliku
kokkuvaotte iildotstarbelise tehisintellektimudeli treenimiseks kasutatud sisu

kohta vastavalt tehisintellektiameti esitatud vormile.

Loike 1 punktides a ja b sitestatud kohustusi ei kohaldata selliste
tehisintellektimudelite pakkujate suhtes, mis lubatakse tarbimisse vaba ja avatud
lihtekoodi litsentsi alusel, mis voimaldab mudelile juurdepddsu, selle kasutamist,
muutmist ja turustamist, ning mille parameetrid, sealhulgas kaalud, teave
mudeliarhitektuuri kohta ja teave mudeli kasutamise kohta, tehakse iildsusele
kittesaadavaks. Seda erandit ei kohaldata siisteemse riskiga iildotstarbeliste

tehisintellektimudelite suhtes.

Uldotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujad teevad kiesolevast miirusest
tulenevate pidevuste ja volituste kasutamisel vajaduse korral koostood komisjoni

Jja riigi piidevate asutustega.
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Uldotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujad véivad kuni harmoneeritud
standardi avaldamiseni tugineda tegevusjuhenditele artikli 56 tihenduses, et
toendada kiesoleva artikli loikes 1 siitestatud kohustuste tiitmist. Euroopa
harmoneeritud standardi jirgimine tagab pakkujatele kohustuste tiidetuse eelduse
niivord, kuivord need standardid hélmavad neid kohustusi. Uldotstarbeliste
tehisintellektimudelite pakkujad, kes ei jirgi heakskiidetud tegevusjuhendit ega
Euroopa harmoneeritud standardit, peavad toendama nouetele vastavust

alternatiivsete asjakohaste meetodite abil, mida komisjon peab hindama.

X1 lisa, eelkoige selle punkti 2 alapunktide d ja e jirgimise holbustamiseks voib
komisjon votta kooskalas artikliga 97 vastu delegeeritud oigusakte, et tipsustada
mootmis- ja arvutusmeetodeid, pidades silmas vorreldava ja kontrollitava

dokumentatsiooni voimaldamist.

Komisjon voib votta kooskolas artikli 97 loikega 2 vastu delegeeritud oigusakte, et

ajakohastada XI ja XIII lisa, arvestades tehnika arenguga.

Mis tahes kdesoleva artikli kohaselt saadud teavet ja dokumentatsiooni, sealhulgas
drisaladusi, kisitletakse kooskolas artiklis 78 sitestatud

konfidentsiaalsuskohustustega.

291/458

ET



ET

Artikkel 54
Uldotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate volitatud esindajad

Kolmandates riikides asutatud pakkujad peavad enne oma iildotstarbelise
tehisintellektisiisteemi liidu turul kiittesaadavaks tegemist méiirama kirjaliku

volitusega liidus asutatud volitatud esindaja.

Pakkuja voimaldab oma volitatud esindajal tiita pakkujalt saadud volituses

kindlaksmddratud iilesandeid.

Volitatud esindaja tiidab pakkujalt saadud volituses kindlaksmdcdratud iilesandeid.
Volitatud esindaja esitab tehisintellektiameti taotluse korral neile volituse koopia
liidu institutsioonide iihes ametlikus keeles. Kiiesoleva mdiiiruse kohaldamisel

annab volitus volitatud esindajale oiguse tdiita jirgmisi iilesandeid:

a)  kontrollida, et pakkuja on koostanud XI lisas siitestatud tehnilise
dokumentatsiooni ja tiitnud koik artiklis 53 ja kohaldataval juhul artiklis 55

osutatud kohustused;

b)  hoida XI lisas tipsustatud tehnilise dokumentatsiooni koopiat
tehisintellektiameti ja riikide pddevate asutuste jaoks kittesaadavana kiimne
aasta jooksul pdrast iildotstarbelise tehisintellektimudeli turule laskmist ning

sdilitada volitatud esindaja mdiiranud pakkuja kontaktandmeid;
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¢)  esitada tehisintellektiametile pohjendatud taotluse korral kogu teave ja
dokumentatsioon, sealhulgas punktis b osutatud teave ja dokumentatsioon,

mida on vaja, et toendada kiiesolevas peatiikis siitestatud kohustuste tiitmist;

d)  teha pohjendatud taotluse korral koostood tehisintellektiameti ja péidevate
asutustega koigis meetmetes, mida nad votavad seoses iildotstarbelise
tehisintellektimudeliga, sealhulgas juhul, kui mudel on integreeritud liidus

turule lastud voi kasutusele voetud tehisintellektisiisteemidesse.

Volitusega antakse volitatud esindajale oigus, et tema poole voivad lisaks
pakkujale voi pakkuja asemel poorduda tehisintellektiamet voi piidevad asutused

koigis kiisimustes, mis on seotud kiiesoleva mddiruse jirgimise tagamisega.

Volitatud esindaja lopetab volituse, kui ta arvab voi tal on pohjust arvata, et
pakkuja tegevus on vastuolus tema kiiesolevast mddrusest tulenevate kohustustega.
Sellisel juhul teavitab ta viivitamata ka tehisintellektiametit volituste loppemisest ja

selle pohjustest.

Kdesolevas artiklis sdtestatud kohustust ei kohaldata selliste iildotstarbeliste
tehisintellektimudelite pakkujate suhtes, mis lubatakse tarbimisse vaba ja avatud
lihtekoodiga litsentsi alusel, mis voimaldab mudelile juurdepiidisu, selle
kasutamist, muutmist ja levitamist ning mille parameetrid, sealhulgas kaalud,
teave mudeliarhitektuuri kohta ja teave mudeli kasutamise kohta, tehakse
iildsusele kdttesaadavaks, vilja arvatud juhul, kui iildotstarbeliste

tehisintellektimudelitega kaasnevad siisteemsed riskid.
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3. jagu

Siisteemse riskiga iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate

kohustused

Artikkel 55

Siisteemse riskiga iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate kohustused

1 Lisaks artiklis 53 ja 54 loetletud kohustustele on siisteemse riskiga iildotstarbeliste

tehisintellektimudelite pakkujatel kohustus:

@)

b)

hinnata mudelit vastavalt standarditud protokollidele ja vahenditele, mis
kajastavad tehnika taset, sealhulgas mudeli vastandtestide libiviimine ja

dokumenteerimine, et teha kindlaks ja maandada siisteemseid riske;

hinnata ja maandada liidu tasandil voimalikke siisteemseid riske, sealhulgas
nende allikaid, mis voivad tuleneda siisteemse riskiga iildotstarbeliste

tehisintellektimudelite arendamisest, turule laskmisest voi kasutamisest;
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c¢)  jilgida ja dokumenteerida asjakohast teavet tosiste intsidentide ja nende
korvaldamiseks voetavate voimalike parandusmeetmete kohta ning esitada
see pohjendamatu viivituseta tehisintellektiametile ja vajaduse korral riikide

pidevatele asutustele;

d) tagada siisteemse riskiga iildotstarbelise tehisintellektimudeli ja mudeli

fiiiisilise taristu piisav kiiberturvalisuse kaitse.

Siisteemse riskiga iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujad voivad kuni
harmoneeritud standardi avaldamiseni tugineda tegevusjuhendile artikli 56
tihenduses, et toendada kiiesoleva artikli loikes 1 sditestatud kohustuste tditmist.
Euroopa harmoneeritud standardi jirgimine tagab pakkujatele kohustuste
tiidetuse eelduse niivord, kuivord need standardid holmavad neid kohustusi.
Siisteemse riskiga iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujad, kes ei jirgi
heakskiidetud tegevusjuhendit ega Euroopa harmoneeritud standardit, peavad
toendama nouetele vastavust alternatiivsete asjakohaste meetodite abil, mida

komisjon peab hindama.

Kiesoleva artikli kohaselt saadud teavet ja dokumentatsiooni, sealhulgas
drisaladusi, kdisitletakse kooskolas artiklis 78 sdtestatud

konfidentsiaalsuskohustustega.
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4. jagu

Tegevusjuhendid

Artikkel 56
Tegevusjuhendid

Tehisintellektiamet julgustab ja holbustab tegevusjuhendite koostamist liidu
tasandil, et aidata kaasa kiiesoleva mddruse nouetekohasele kohaldamisele, véttes

arvesse rahvusvahelisi lihenemisviise.

Tehisintellektiameti ja noukoja eesmdrk on tagada, et tegevusjuhendid holmavad

vihemalt artiklites 53 ja 55 siitestatud kohustusi, sealhulgas jirgmisi kiisimusi:

a) vahendid, millega tagatakse, et artikli 53 15ike 1 punktides a ja b osutatud

teavet ajakohastatakse turu ja tehnoloogia arengut silmas pidades;
b)  treenimisel kasutatava sisu kokkuvotte piisav iiksikasjalikkus;

¢)  siisteemsete riskide liigi ja olemuse, sealhulgas vajaduse korral nende

allikate kindlaksmddramine liidu tasandil;
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d)  liidu tasandil siisteemsete riskide hindamise ja juhtimise meetmed,
menetlused ja kord, sealhulgas nende dokumenteerimine, mis peab olema
riskidega proportsionaalne, votma arvesse nende tosidust ja toendiosust ning
nende riskide kdsitlemise konkreetseid probleeme, arvestades voimalikke
viise, kuidas sellised riskid voivad tehisintellekti viirtusahelas tekkida ja

realiseeruda.

Tehisintellektiamet voib kutsuda tegevusjuhendite koostamises osalema koiki
iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujaid ja asjaomaseid riikide piidevaid
asutusi. Protsessi voivad toetada kodanikuiihiskonna organisatsioonid, toostus,
akadeemilised ringkonnad ja muud asjaomased sidusrithmad, nditeks tootmisahela

jargmise etapi pakkujad ja soltumatud eksperdid.

Tehisintellektiameti ja noukoja eesmdiirk on tagada, et tegevusjuhendites on selgelt
esitatud nende erieesmdrgid ja need sisaldavad kohustusi ja meetmeid, sealhulgas
vajaduse korral peamisi tulemusndiitajaid, et tagada nende eesmdrkide

saavutamine, ning et neis voetakse nouetekohaselt arvesse koigi huvitatud isikute,

sealhulgas maojutatud isikute vajadusi ja huve liidu tasandil.
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Tehisintellektiameti eesmdrk on tagada, et tegevusjuhendites osalejad annaksid
tehisintellektiametile korrapiiraselt aru kohustuste tiitmise, voetud meetmete ja
nende tulemuste kohta, sealhulgas vajaduse korral moodetuna peamiste
tulemusniiitajate alusel. Peamised tulemusnditajad ja aruandluskohustused

kajastavad eri osalejate suuruse ja suutlikkuse erinevusi.

Tehisintellektiamet ja noukoda jilgivad ja hindavad korrapiiraselt
tegevusjuhendite eesmdirkide saavutamist osalejate poolt ja nende panust kdesoleva
mddiruse nouetekohasesse kohaldamisse. Tehisintellektiamet ja noukoda hindavad,
kas tegevusjuhendid holmavad artiklites 53 ja 55 siitestatud kohustusi ning
jélgivad ja hindavad korrapiiraselt oma eesmdrkide saavutamist. Nad avaldavad

oma hinnangu tegevusjuhendite piisavuse kohta.

Komisjon voib rakendusaktiga tegevusjuhendi heaks kiita ja seda liidus iildiselt
kohaldada. Konealune rakendusakt voetakse vastu kooskaolas artikli 98 loikes 2

osutatud kontrollimenetlusega.

Tehisintellektiamet voib kutsuda kéiki iildotstarbeliste tehisintellektimudelite
pakkujaid tegevusjuhendeid jirgima. Selliste iildotstarbeliste
tehisintellektimudelite pakkujate puhul, millega ei kaasne siisteemseid riske, voib
jéargimine piirduda artiklis 53 siitestatud kohustustega, vilja arvatud juhul, kui nad

viljendavad selgesonaliselt oma huvi kogu tegevusjuhendi jirgimise vastu.
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Tehisintellektiamet julgustab ja holbustab vajaduse korral ka tegevusjuhendite
libivaatamist ja kohandamist, pidades eelkoige silmas uusi standardeid.

Tehisintellektiamet aitab hinnata olemasolevaid standardeid.

Tegevusjuhendid peavad olema valmis hiljemalt ... [9 kuud pirast kiesoleva
mddiruse joustumise kuupieval. Tehisintellektiamet votab vajalikud meetmed,

sealhulgas kutsub pakkujaid vastavalt loikele 7 iiles.

Kui ... [12 kuud pirast joustumise kuupiieva] ei saa tegevusjuhendit loplikult
vormistada voi kui tehisintellektiamet leiab, et see ei ole kiesoleva artikli loike 6
kohase hindamise pohjal piisav, voib komisjon niha rakendusaktidega ette iihised
oigusnormid artiklites 53 ja 55 siitestatud kohustuste, sealhulgas kiesoleva artikli
loikes 2 sitestatud kiisimuste rakendamiseks. Nimetatud rakendusaktid voetakse

vastu kooskolas artikli 98 loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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VI PEATUKK
INNOVATSIOONI TOETAVAD MEETMED

Artikkel 57

Tehisintellekti regulatiivliivakastid

Liikmesriigid tagavad, et nende piidevad asutused loovad riiklikul tasandil
vihemalt iihe tehisintellekti regulatiivliivakasti, mis hakkab toimima hiljemalt ...
[24 kuud piirast kiiesoleva mdidiiruse joustumise kuupdeval. Nimetatud
regulatiivliivakasti voib luua ka koos teise liitkmesriigi piidevate asutustega.
Komisjon voib pakkuda tehnilist tuge, nou ja vahendeid tehisintellekti

regulatiivliivakastide loomiseks ja kditamiseks.

Esimese loigu kohast kohustust voib tiita ka olemasolevas regulatiivliivakastis
osalemisega, kui see osalemine tagab osalevatele liikmesriikidele samaviidrse

ritkliku katvuse.
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Samuti voib luua tiiendavaid tehisintellekti regulatiivliivakaste piirkondlikul voi

kohalikul tasandil voi iihiselt koos teiste liikmesriikidega.

Euroopa Andmekaitseinspektor voib samuti luua tehisintellekti regulatiivliivakasti
liidu institutsioonidele, organitele ja asutustele ning tiita riikide piidevate asutuste

rolle ja iilesandeid kooskolas kiiesoleva peatiikiga.

Liikmesriigid tagavad, et loigetes 1 ja 2 osutatud pidevad asutused eraldavad
piisavalt vahendeid kiiesoleva artikli tohusaks ja oigeaegseks tiitmiseks. Kui see on
asjakohane, teevad riikide pidevad asutused koostoid teiste asjaomaste asutustega
ja voivad voimaldada muude tehisintellekti okosiisteemis osalejate kaasamist.
Kiiesolev artikkel ei mojuta muid liidu voi riigisisese oiguse alusel loodud
regulatiivliivakaste. Liikmesriigid tagavad asjakohasel tasemel koostoo nende
muude regulatiivliivakastide iile jirelevalvet teostavate asutuste ja riigi piidevate

asutuste vahel.
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Loike 1 kohaselt loodud tehisintellekti regulatiivliivakastid tagavad kontrollitud
keskkonna, mis soodustab innovatsiooni ja holbustab tehisintellektisiisteemide
arendamist, treenimist, testimist ja valideerimist piiratud aja jooksul enne nende
turule laskmist voi kasutusele votmist spetsiaalse regulatiivliivakasti kava kohaselt,
milles on kokku leppinud pakkujad voi voimalikud pakkujad ja piidev asutus.
Sellised liivakastid voivad holmata tegelikes tingimustes testimist, mille iile

teostatakse jirelevalvet selles liivakastis.

Piidevad asutused pakuvad vajaduse korral tehisintellekti regulatiivliivakasti
raames suuniseid, jirelevalvet ja tuge, et teha kindlaks riskid, mis avalduvad
eelkoige pohioigustele, tervisele ja ohutusele, testimisele, leevendusmeetmetele ja
nende tulemuslikkusele seoses kiesoleva miidruse kohustuste ja nouetega ning

vajaduse korral muu liivakastis jilgitava liidu ja liikmesriikide oigusega.

Piidevad asutused annavad tehisintellekti regulatiivliivakastis osalevatele
pakkujatele ja voimalikele pakkujatele suuniseid regulatiivsete ootuste ning

kdesolevas miidruses siitestatud nouete ja kohustuste tiitmise kohta.
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Tehisintellektisiisteemi pakkuja voi voimaliku pakkuja taotluse korral esitab pddev
asutus kirjaliku toendi regulatiivliivakastis edukalt libi viidud tegevuste kohta.

Riigi pidev asutus esitab ka viljumisaruande, milles kirjeldatakse iiksikasjalikult

regulatiivliivakastis toimunud tegevusi ning sellega seotud tulemusi ja opitulemusi.

Pakkujad voivad kasutada sellist dokumentatsiooni, et toendada oma vastavust
kdesolevale mdiiirusele vastavushindamisprotsessi voi asjakohaste
turujirelevalvetoimingute kaudu. Sellega seoses votavad turujirelevalveasutused
ja teada antud asutused positiivselt arvesse riigi pideva asutuse esitatud
viljumisaruandeid ja kirjalikke toendeid, et vastavushindamismenetlusi moistlikul

mddral kiirendada.

Vastavalt artikli 78 konfidentsiaalsussiitetele ning pakkuja voi voimaliku pakkuja
nousolekul on komisjonil ja noukojal 6igus saada juurdepiids viljumisaruannetele
ning nad votavad neid asjakohasel juhul arvesse oma kdesolevast méiirusest
tulenevate iilesannete tiitmisel. Kui nii pakkuja voi voimalik pakkuja kui ka riigi
pddey asutus on sellega sonaselgelt nous, voib viljumisaruande teha kiesolevas

artiklis osutatud iihtse teabeplatvormi kaudu iildsusele kiittesaadavaks.

Tehisintellekti regulatiivliivakastide loomise eesmdrk on aidata kaasa jirgmiste

eesmarkide saavutamisele:

a)  oiguskindluse parandamine, et saavutada kiiesolevale mdiruse voi vajaduse

korral muu kohaldatava liidu ja riigisisese oiguse jirgimine;
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10.

b)

parimate tavade jagamise toetamine tehisintellekti regulatiivliivakastis

osalevate ametiasutustega tehtava koostoo kaudu;

innovatsiooni ja konkurentsivoime edendamine ning tehisintellekti

okosiisteemi arendamise holbustamine;
toenduspohisele regulatiivsele oppimisele kaasaaitamine;

tehisintellektisiisteemide liidu turule juurdepiiisu holbustamine ja

kiirendamine, eelkoige siis, kui neid pakuvad VKEd, sealhulgas idufirmad;

Riikide piidevad asutused tagavad, et niivord, kuivord innovatiivsed

tehisintellektisiisteemid on seotud isikuandmete to6tlemisega voi kuuluvad muul

moel muude selliste riiklike asutuste voi pddevate asutuste jarelevalve alla, kes

pakuvad voi toetavad juurdepdédsu andmetele, on riiklikud andmekaitseasutused ja

konealused muud riiklikud voi pddevad asutused seotud tehisintellekti

regulatiivliivakasti toimimisega ning osalevad oma asjakohaste iilesannete ja

volituste ulatuses nende aspektide jirelevalves.
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11.

12.

Tehisintellekti regulatiivliivakastid ei mdjuta regulatiivliivakastide jérelevalvega
tegelevate piddevate asutuste jarelevalve- voi parandusvolitusi, sealhulgas
piirkondlikul ega kohalikul tasandil. Kui selliste tehisintellektisiisteemide
arendamise ja testimise kdigus tehakse kindlaks oluline risk tervisele, ohutusele ja
pohidigustele, tuleb selle pdhjal votta asjakohaseid leevendusmeetmeid. Riikide
plidevatel asutustel on oigus testimisprotsess ajutiselt voi alaliselt peatada voi
regulatiivliivakastis osalemine peatada, kui tohus leevendamine ei ole voimalik,
ning nad teavitavad sellisest otsusest tehisintellektiametit. Riikide pidevad
asutused kasutavad oma jirelevalvevolitusi asjakohase oigusega ettendihtud
piirides, kasutades konkreetse tehisintellekti regulatiivliivakasti projekti suhtes
oigusnormide rakendamisel oma kaalutlusoigust, et toetada tehisintellektialast

innovatsiooni liidus.

Tehisintellekti regulatiivliivakastis osalevad pakkujad ja voimalikud pakkujad
vastutavad kohaldatava liidu ja riigisisese vastutust késitleva diguse alusel igasuguse
kahju eest, mida regulatiivliivakastis toimuvad eksperimendid vdivad kolmandatele
isikutele tekitada. Juhul kui véimalikud pakkujad jirgivad konkreetset plaani ja
osalemise tingimusi ning jirgivad heauskselt riigi pddeva asutuse antud juhiseid,
ei kohalda konealused asutused siiski kiesoleva rikkumise korral haldustrahve.
Juhul kui muud piidevad asutused, kes vastutavad muu liidu ja riigisisese oiguse
eest, osalesid aktiivselt regulatiivliivakastis testitava tehisintellektisiisteemi
Jjérelevalves ja andsid suuniseid nouete tiitmiseks, ei mdidirata selle oigusega seoses

haldustrahve.
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13.

14.

15.

Tehisintellekti regulatiivliivakastid projekteeritakse ja rakendatakse nii, et need
holbustavad piiriiilest koostood riikide pidevate asutuste vahel, kui see on

asjakohane.

Riikide pidevad asutused I koordineerivad oma tegevust ja teevad koostdod I

noukojas. I

Riikide piidevad asutused teavitavad tehisintellektiametit ja noukoda
regulatiivliivakasti loomisest ning voivad paluda neilt tuge ja suuniseid.
Tehisintellektiamet teeb kavandatavate ja olemasolevate regulatiivliivakastide
loetelu iildsusele kiittesaadavaks ning ajakohastab seda, et soodustada

tehisintellekti regulatiivliivakastides tihedamat suhtlust ja piiriiilest koostood.
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16.

17.

Riikide pddevad asutused esitavad tehisintellektiametile ja noukojale
aastaaruanded iihe aasta moodumisel tehisintellekti regulatiivliivakasti loomisest
ja seejirel igal aastal kuni selle tegevuse lopetamiseni, ja lopparuande. Nimetatud
aruannetes esitatakse teave nende regulatiivliivakastide rakendamise edusammude
ja tulemuste kohta, sealhulgas heade tavade, intsidentide, saadud kogemuste ja
soovituste kohta seoses nende iilesehituse ning asjakohasel juhul ka kéiesoleva
mddiruse, sealhulgas selle delegeeritud oigusaktide ja rakendusaktide kohaldamise
ja voimaliku muutmise kohta ning muu sellise liidu oiguse kohaldamise kohta,
mille iile pidevad asutused teevad regulatiivliivakastis jirelevalvet. Riikide
plidevad asutused teevad need aastaaruanded voi nende kokkuvotted iildsusele
internetis kiittesaadavaks. Komisjon votab vajaduse korral aastaaruandeid arvesse

oma kiesolevast mddrusest tulenevate iilesannete tiitmisel.

Komisjon tootab viilja iihtse ja sihtotstarbelise liidese, mis sisaldab kogu
asjakohast teavet tehisintellekti regulatiivliivakastide kohta, et voimaldada
sidusriihmadel tehisintellekti regulatiivliivakastidega suhelda ja esitada piidevatele
asutustele pdringuid ning kiisida mittesiduvaid suuniseid
tehisintellektitehnoloogiaid sisaldavate uuenduslike toodete, teenuste ja
drimudelite nouetele vastavuse kohta, kooskélas artikli 62 loik 1 punktiga c.
Komisjon kooskolastab proaktiivselt oma tegevust riikide piidevate asutustega, kui

see on asjakohane.

307/458

ET



ET

Artikkel 58

Tehisintellekti regulatiivliivakastide iiksikasjalik kord ja toimimine

Selleks et viltida killustatust liidus, votab komisjon vastu rakendusaktid, milles
mddiratakse kindlaks tehisintellekti regulatiivliivakastide loomise, arendamise,
rakendamise, kditamise ja jirelevalve iiksikasjalik kord. Nimetatud rakendusaktid

sisaldavad iihiseid pohimotteid jirgmistes kiisimustes:

a)  kolblikkus- ja valikukriteeriumid tehisintellekti regulatiivliivakastis

osalemiseks;

b)  tehisintellekti regulatiivliivakasti taotlemise, selles osalemise, selle seire,
sellest viljumise ja selle lopetamise kord, sealhulgas regulatiivliivakasti kava

ja viilljumisaruanne;
¢)  osalejate suhtes kohaldatavad tingimused.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 98 loikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
Loike 1 punktis b osutatud rakendusaktidega tagatakset

a) et tehisintellekti regulatiivliivakastid on avatud koigile taotlevatele
tehisintellektisiisteemi pakkujatele voi voimalikele taotlevatele
tehisintellektisiisteemi pakkujatele, kes vastavad kolblikkus- ja
valikukriteeriumidele, mis on libipaistvad ja oiglased ning riikide pidevad
asutused teavitavad taotlejaid oma otsusest kolme kuu jooksul alates taotluse

esitamisest;
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b)

¢

d)

et tehisintellekti regulatiivliivakastid voimaldavad laialdast ja vordset
Jjuurdepiidsu ning vastavad osaleda soovijate noudlusele; pakkujad voi
voimalikud pakkujad véivad esitada taotlusi ka partnerluses kasutajate ja

muude asjaomaste kolmandate isikutega;

et tehisintellekti regulatiivliivakastide iiksikasjalik kord ja tingimused
toetavad voimalikult suurel mddral riikide pidevate asutuste paindlikkust

oma tehisintellekti regulatiivliivakastide loomisel ja kditamisel;

et VKEdel, sealhulgas idufirmadel on tasuta juurdepiids tehisintellekti
regulatiivliivakastidele, ilma et see piiraks riikide pidevate asutuste oigust

votta erakorraliste kulude eest oiglast ja proportsionaalset tasu;

et need aitavad pakkujatel voi voimalikel pakkujatel tiiita tehisintellekti
regulatiivliivakasti viiljundite abil kiesolevast mdirusest tulenevaid
vastavushindamiskohustusi ja kohaldada vabatahtlikult artiklis 95 osutatud

kditumisjuhendeid;

et tehisintellekti regulatiivliivakastid holbustavad tehisintellekti 6kosiisteemi
teiste asjaomaste osalejate, nditeks teada antud asutuste ja
standardiorganisatsioonide, VKEde, sealhulgas idufirmade, ettevitete,
novaatorite, testimis- ja eksperimenteerimisrajatiste, teadus- ja katselaborite
ja Euroopa digitaalse innovatsiooni keskuste, tippkeskuste, iiksikute teadlaste

kaasamist, et voimaldada ja holbustada koostood avaliku ja erasektoriga;
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g

h

et tehisintellekti regulatiivliivakasti taotlemise, valimise, selles osalemise ja
sealt viiljumise menetlused, protsessid ja haldusnouded on lihtsad, kergesti
moistetavad ja selgelt edastatud, et holbustada piiratud oigus- ja
haldussuutlikkusega VKEde, sealhulgas idufirmade osalemist, ning need
iihtlustatakse kogu liidus, et viiltida killustatust ja tagada, et liikmesriigi voi
Euroopa Andmekaitseinspektori loodud tehisintellekti regulatiivliivakastis
osalemist tunnustatakse vastastikku ja ithetaoliselt ning sellel on kogu liidus

iithesugune oiguslik moju;

et tehisintellekti regulatiivliivakastis osalemine piirdub ajavahemikuga, mis
on projekti keerukuse ja ulatuse seisukohast asjakohane ning mida riigi

pddeyv asutus voib pikendada;

et tehisintellekti regulatiivliivakastid holbustavad selliste vahendite ja taristu
arendamist, mida kasutatakse regulatiivse oppimise seisukohast oluliste
tehisintellektisiisteemide mootmete (nt tipsus, stabiilsus ja kiiberturvalisus)
testimiseks, vordlemiseks, hindamiseks ja selgitamiseks, samuti meetmete
arendamist selleks, et minimeerida riske pohioigustele ning iihiskonnale

laiemalt.
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Tehisintellekti regulatiivliivakastides osalevad voimalikud pakkujad, eelkoige
VKEd ja idufirmad, suunatakse vajaduse korral kasutama juurutamiseelseid
teenuseid, nagu suunised kiiesoleva mdidiruse rakendamise kohta ning muud
lisaviiirtust andvad teenused, ndiiteks abi standardimisdokumentide koostamisel ja
sertifitseerimisel, testimis- ja eksperimenteerimisrajatised, Euroopa digitaalse

innovatsiooni keskused ja tippkeskused.

Kui riikide pddevad asutused kaaluvad tegelikes tingimustes testimise lubamist,
mida jilgitakse kiiesoleva artikli alusel loodud tehisintellekti regulatiivliivakasti
raames, lepivad nad osalejatega konkreetselt kokku sellise testimise tingimustes,
eelkoige asjakohastes kaitsemeetmetes, et kaitsta pohioigusi, tervist ja ohutust.
Vajaduse korral teevad nad koostéod teiste riikide piidevate asutustega, et tagada

ithtsed tavad kogu liidus.
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Artikkel 59
Isikuandmete tdiendav toétlemine tehisintellekti regulatiivliivakastis teatavate

tehisintellektisiisteemide arendamiseks avalikes huvides

Muudel eesmaérkidel seaduslikult kogutud isikuandmeid véib tehisintellekti
regulatiivliivakastis toodelda iiksnes teatavate tehisintellektisiisteemide
arendamiseks, treenimiseks ja testimiseks liivakastis, kui on tdidetud koik jairgmised

tingimused:

a) tehisintellektisiisteeme arendatakse selleks, et avaliku sektori asutus voi muu
fiiiisiline voi juriidiline isik saaks kaitsta olulisi avalikke huve iihes voi mitmes

jargmises valdkonnas:

1)  avalik julgeolek ja rahvatervis, kaasa arvatud haiguste avastamine,
diagnoosimine, ennetamine, torje ja ravi ning tervishoiusiisteemide

parandamine;

i1)  keskkonna korgetasemeline kaitse ja kvaliteedi parandamine, elurikkuse
kaitse, saastekaitse, rohepoorde meetmed, kliimamuutuste

leevendamine ja kohanemismeetmed,
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b)

d)

iii) energiasddstlikkus;

iv)  transpordisiisteemide ja liikuvuse, elutihtsa taristu ja vorkude ohutus

Jja vastupidavus;
v)  avaliku halduse ja avalike teenuste tohusus ja kvaliteet;

toodeldud andmeid on vaja, et tdita iiht vo1 mitut I1I peatiiki 2. jaos osutatud
nouet, kui neid ndudeid ei saa tulemuslikult tdita anoniitimitud, tehis- voi

muude isikustamata andmete to6tlemisega;

olemas on mdjusad seiremehhanismid, et teha kindlaks, kas
regulatiivliivakastis toimuvate eksperimentide ajal voib tekkida suuri riske
andmesubjektide digustele ja vabadustele, nagu on osutatud mddruse
(EL) 2016/679 artiklis 35 ja mdidruse (EL) 2018/1725 artiklis 39, ning
reageerimismehhanismid, mis vdimaldavad neid riske kiiresti maandada ja

vajaduse korral andmete to6tlemise peatada;

regulatiivliivakasti keskkonnas toddeldavad isikuandmed paiknevad
funktsionaalselt eraldiseisvas, isoleeritud ja kaitstud andmetdotluskeskkonnas
voimaliku pakkuja kontrolli all ning neile andmetele on juurdepiis ainult

volitatud isikutel;
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g)

h)

)

pakkujad voivad algselt kogutud teavet jagada ainult kooskolas liidu
andmekaitsediguseega; regulatiivliivakastis kogutud mis tahes isikuandmeid

viljaspool seda liivakasti jagada ei tohi;

isikuandmete todtlemine regulatiivliivakasti keskkonnas ei too kaasa
andmesubjekte mdjutavaid meetmeid voi otsuseid ega mojuta nende

isikuandmete kaitset kdsitlevas liidu oiguses sitestatud oiguste kohaldamist,

regulatiivliivakasti keskkonnas té6deldud isikuandmed on kaitstud
asjakohaste tehniliste ja korralduslike meetmetega ja need kustutatakse kohe,
kui osalemine regulatiivliivakasti keskkonnas 16peb vo1 isikuandmete

séilitamisperiood saab 1dbi;

isikuandmete regulatiivliivakasti keskkonnas todtlemise logisid hoitakse alles

selles osalemise ajal, kui liidu voi litkmesriigi diguses ei ole siitestatud teisiti;

tehisintellektisiisteemi treenimise, testimise ja valideerimise protsessi ning
pohjenduste tdielikku ja iiksikasjalikku kirjeldust séilitatakse koos

testimistulemustega IV lisas osutatud tehnilises dokumentatsioonis;

regulatiivliivakasti keskkonnas arendatud tehisintellektiprojekti, selle
eesmadrkide ja oodatavate tulemuste liihililevaade avaldatakse padevate asutuste
veebisaidil; see kohustus ei holma oiguskaitse-, piirikontrolli-, rinde- voi

varjupaigaasutuste tegevusega seotud tundlikke operatiivandmeid.
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Kuritegude tokestamise, uurimise, avastamise voi nende eest vastutusele votmise ja
kriminaalkaristuste tiitmisele pooramise, sealhulgas avalikku julgeolekut
dhvardavate ohtude eest kaitsmise ja nende ennetamise eesmdrgil,
oiguskaitseasutuste kontrolli all ja vastutusel, toimub isikuandmete tootlemine
tehisintellekti regulatiivliivakastides konkreetse liidu voi litkmesriigi oiguse alusel

ja samadel kumulatiivsetel tingimustel, millele on osutatud loikes 1.

Loige 1 ei piira liidu ega litkmesriigi sellise diguse kohaldamist, mis viélistab
isikuandmete todtlemise muul otstarbel kui selles diguses selgelt nimetatud
eesmarkidel, samuti liidu voi liikmesriigi sellise oiguse kohaldamist, millega
kehtestatakse innovatiivsete tehisintellektisiisteemide arendamiseks, testimiseks voi
treenimiseks vajaliku isikuandmete tootlemise alus voi mis tahes muu oiguslik

alus, jirgides isikuandmete kaitset kdsitlevat liidu oigust.
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Artikkel 60

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide testimine tegelikes tingimustes viiljaspool

tehisintellekti regulatiivliivakaste

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide testimist tegelikes tingimustes viljaspool
tehisintellekti regulatiivliivakaste voivad teostada 111 lisas loetletud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide pakkujad voi voimalikud pakkujad kooskolas kiiesoleva
artikliga ja vastavalt kiiesolevas artiklis osutatud tegelikes tingimustes testimise

kavale, ilma et see piiraks artikli 5 kohaste keeldude kohaldamist.

Komisjon mddirab rakendusaktidega kindlaks tegelikes tingimustes testimise kava
itksikasjalikud elemendid. Komisjon votab need rakendusaktid vastu kooskolas

artikli 98 loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Kiesolev loige ei piira nende liidu voi riigisiseste oigusaktide kohaldamist, mis
kdsitlevad I lisas loetletud liidu iihtlustamisoigusaktidega holmatud toodetega

seotud suure riskiga tehisintellektisiisteemide testimist tegelikes tingimustes.

Pakkujad voi voimalikud pakkujad voivad teostada 111 lisas osutatud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide testimist tegelikes tingimustes igal ajal enne
tehisintellektisiisteemi turule laskmist voi kasutusele votmist kas iseseisvalt voi

partnerluses iihe voi mitme juurutaja voi voimaliku juurutajaga.
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Suure riskiga tehisintellektisiisteemide tegelikes tingimustes testimine kiiesoleva
artikli alusel ei piira liidu voi litkmesriigi oiguse kohaselt noutava mis tahes

eetilise kontrolli kohaldamist.

Pakkujad voi voimalikud pakkujad voivad teostada tegelikes tingimustes testimist

ainult siis, kui on tiidetud koik jirgmised tingimused:

a)  pakkuja voi voimalik pakkuja on koostanud tegelikes tingimustes testimise
kava ja esitanud konealuse kava selle liikmesriigi turujiirelevalveasutusele,

kus tegelikes tingimustes testimine libi viiakse;

b)  selle liikmesriigi turujiirelevalveasutus, kus tegelikes tingimustes testimine
libi viiakse, on tegelikes tingimustes testimise ja tegelikes tingimustes
testimise kava heaks kiitnud; kui turujirelevalveasutus ei ole 30 piieva
jooksul vastanud, loetakse tegelikes tingimustes testimise tingimused ja
tegelikes tingimustes testimise kava heakskiidetuks; kui liikmesriigi oiguses
ei ole vaikivat nousolekut ette nihtud, on tegelikes tingimustes testimiseks

Jjatkuvalt vaja luba;
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d)

pakkuja voi voimalik pakkuja, vilja arvatud 111 lisa punktides 1, 6 ja 7
osutatud oiguskaitse-, rande- ja varjupaigavaldkonna ning
piirikontrollihalduse valdkonna suure riskiga tehisintellektisiisteemide ja

111 lisa punktis 2 osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkuja voi
voimalik pakkuja, on vastavalt artikli 71 loikele 4 registreerinud tegelikes
tingimustes testimise iileliidulise kordumatu iihtse identifitseerimisnumbriga
ja IX lisas tipsustatud teabega; 111 lisa punktides 1, 6 ja 7 osutatud
oiguskaitse-, rinde- ja varjupaigavaldkonna ning piirikontrollihalduse
valdkonna suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkuja voi voimalik
pakkuja on registreerinud tegelikes tingimustes testimise ELi andmebaasi
turvalises mitteavalikus osas vastavalt artikli 49 loike 4 punktile d iileliidulise
kordumatu iihtse identifitseerimisnumbriga ja selles tipsustatud teabega;

11 lisa punktis 2 osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkuja voi
voimalik pakkuja on registreerinud tegelikes tingimustes testimise vastavalt

artikli 49 loikele 5;

tegelikes tingimustes testimist teostava pakkuja voi voimaliku pakkuja on
asutatud liidus voi ta on mddranud seadusliku esindaja, kes on asutatud
liidus;

tegelikes tingimustes testimiseks kogutud ja toodeldud andmeid edastatakse

kolmandatele riikidele iiksnes siis, kui rakendatakse liidu oiguses ette nihtud

asjakohaseid kaitsemeetmeid;

tegelikes tingimustes testimine ei kesta kauem, kui on vaja selle eesmidirkide
saavutamiseks, ja igal juhul mitte kauem kui kuus kuud, mida voib
pikendada tiiendava kuue kuu vorra tingimusel, et pakkuja voi voimalik
pakkuja teatab sellest eelnevalt turujirelevalveasutusele ja lisab selgituse

sellise pikendamise vajalikkuse kohta;
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h)

tegelikes tingimustes testitavad subjektid, kes kuuluvad oma vanuse tottu

kaitsetusse gruppi, on asjakohaselt kaitstud;

kui pakkuja voi voimalik pakkuja korraldab tegelikes tingimustes testimise
koostoos iihe voi mitme juurutaja voi voimaliku juurutajaga, on neid
Jjuurutajaid teavitatud koigist testimise aspektidest, mis on nende
osalemisotsuse seisukohast olulised, ning neile on antud artiklis 13 osutatud
asjakohased tehisintellektisiisteemi kasutusjuhendid; pakkuja voi voimalik
pakkuja ning juurutaja ja voimalik juurutaja solmivad lepingu, milles on
tipsustatud nende rollid ja kohustused, et tagada vastavus kdesoleva
mddiruse ning muu kohaldatava liidu ja litkmesriikide oiguse siitetega, mis

kdsitlevad tegelikes tingimustes testimist;

tegelikes tingimustes testimise subjektid on andnud teadva nousoleku
vastavalt artiklile 61, voi oiguskaitse puhul, kui teadva nousoleku taotlemine
takistaks tehisintellektisiisteemi testimist, ei avalda tegelikes tingimustes
testimise ega selle tulemused testimise subjektidele negatiivset méju ning

pirast testi tegemist nende isikuandmed kustutatakse;
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J) tegelikes tingimustes testimise iile teostavad reaalset jirelevalvet pakkuja voi
voimalik pakkuja ning juurutajad voi voimalikud juurutajad isikute abil,
kellel on asjaomases valdkonnas sobiv kvalifikatsioon ning oma iilesannete

tdaitmiseks vajalik suutlikkus ja viiljaope ning vastavad volitused;

k)  tehisintellektisiisteemi prognoose, soovitusi voi otsuseid saab tulemuslikult

tagasi votta ja jitta tihelepanuta.

Koik tegelikes tingimustes testimise subjektid voi asjakohasel juhul nende
seaduslikud esindajad voivad testimisest igal ajal, kahju kandmata ja selgitusi
andmata lahkuda, vottes tagasi oma teadva nousoleku, ja voivad nouda oma
isikuandmete kohest ja loplikku kustutamist. Teadva nousoleku tagasivotmine ei

mojuta juba teostatud tegevusi.

Kooskolas artikliga 75 annavad liikmesriigid oma turujiirelevalveasutustele
volitused nouda pakkujatelt ja voimalikelt pakkujatelt teavet, teha etteteatamata
kaug- voi kohapealseid kontrolle ning kontrollida tegelikes tingimustes testimise
libiviimist ja sellega seotud suure riskiga tehisintellektisiisteeme.
Turujirelevalveasutused kasutavad neid volitusi, et tagada tegelikes tingimustes

testimise ohutu areng.
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Igast tegelikes tingimustes testimise kdigus tuvastatud tosisest intsidendist
teatatakse riiklikule turujirelevalveasutusele kooskolas artikliga 73. Pakkuja voi
voimalik pakkuja votab viivitamata leevendusmeetmeid, voi kui see ei ole voimalik,
siis peatab tegelikes tingimustes testimise kuni leevendamiseni, voi vastasel korral
lopetab tegelikes tingimustes testimise. Pakkuja voi voimalik pakkuja kehtestab
sellise tegelikes tingimustes testimise lopetamise puhuks menetluse

tehisintellektisiisteemi viivitamatuks tagasinoudmiseks.

Pakkujad voi voimalikud pakkujad teavitavad tegelikes tingimustes testimise
peatamisest voi lopetamisest ja selle lopptulemustest selle liikmesriigi

turujirelevalveasutust, kus tegelikes tingimustes testimine libi viiakse.

Pakkuja voi voimalik pakkuja vastutab kohaldatava vastutust kiisitleva liidu ja
litkmesriigi oiguse alusel igasuguse tegelikes tingimustes testimise kdigus tekitatud

kahju eest.
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Artikkel 61
Teadev nousolek osalemiseks tegelikes tingimustes testimises viljaspool tehisintellekti

regulatiivliivakaste

Artikli 60 kohaseks tegelikes tingimustes testimiseks voetakse testimise subjektidelt
enne sellises testimises osalemist vabatahtlikult antud teadev néusolek, mille nad
annavad pdirast seda, kui neile on igakiilgselt antud tipset, selget, asjakohast ja

arusaadavat teavet jirgmise kohta:

a) tegelikes tingimustes testimise olemus ja eesmdrgid ning nende osalemisega

seotud voimalikud ebamugavused;

b)  tingimused, mille alusel tegelikes tingimustes testimine libi viiakse,

sealhulgas testimise subjekti voi subjektide osalemise eeldatav kestus;

¢)  nende osalemisega seotud oigused ja tagatised, eelkoige oigus igal ajal
keelduda tegelikes tingimustes testimisest ja oigus testimisest lahkuda, ilma

et nad kannaks kahju voi peaks andma selgitusi;
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d)  tehisintellektisiisteemi prognooside, soovituste voi otsuste tagasivotmise voi

tihelepanuta jitmise kord;

e)  artikli 60 15ike 4 punkti c kohane tegelikes tingimustes testimise iileliiduline
kordumatu iihtne identifitseerimisnumber ning selle pakkuja voi tema

seadusliku esindaja kontaktandmed, kellelt on voimalik saada lisateavet.

Teadev nousolek peab olema kuupiievastatud ja dokumenteeritud ning selle koopia

antakse testimise subjektidele voi nende seaduslikule esindajale.

Artikkel 62
Meetmed pakkujate ja juurutajate, eelkoige VKEde, sealhulgas idufirmade jaoks

Liikmesriigid teevad jargmist:

a) annavad VKEdele, sealhulgas idufirmadele, kellel on liidus registrijirgne
asukoht voi filiaal, eelisjuurdepiisu tehisintellekti regulatiivliivakastile,
eeldusel et nad vastavad kolblikkustingimustele ja valikukriteeriumidele;
eelisjuurdepiids ei takista muudel VKEde, sealhulgas muude kui kiiesolevas
loikes osutatud idufirmade juurdepdiiisu tehisintellekti regulatiivliivakastile,
tingimusel et nad vastavad ka kolblikkustingimustele ja

valikukriteeriumidele;
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b)  korraldavad VKEde, sealhulgas idufirmade, juurutajate ja asjakohasel juhul
kohalike ametiasutuste vajadustest 1ahtuvaid konkreetseid teadlikkuse

suurendamise tiritusi ja koolitusi kdesoleva miiruse kohaldamise kohta;

c)  kasutavad olemasolevaid spetsiaalseid kanaleid ja l1oovad asjakohasel juhul
uusi kanaleid VKEde, sealhulgas idufirmade, juurutajate, muude
innovaatorite ja asjakohasel juhul kohalike ametiasutustega suhtlemiseks, et
anda nou ja vastata pdringutele kiesoleva mdiidruse rakendamise kohta,

sealhulgas seoses osalemisega tehisintellekti regulatiivliivakastides;

d)  lihtsustavad VKEde ja muude asjaomaste sidusrithmade osalemist

standardimise arendamise protsessis.

Artikli 43 kohase vastavushindamise tasude kehtestamisel voetakse arvesse VKEdest
pakkujate, sealhulgas idufirmade konkreetseid huve ja vajadusi ning vdhendatakse
neid tasusid proportsionaalselt, 1ihtudes nende suurusest, turu suurusest ja muudest

asjaomastest nditajatest.
Tehisintellektiamet teeb jirgmist:

a) esitab standardvormid kiiesoleva mdiirusega holmatud valdkondade kohta,

nagu noukoda on oma taotluses tipsustanud;
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b)  tootab vilja iihtse teabeplatvormi, mis pakub koigile operaatoritele kogu
liidus holpsasti kasutatavat teavet kiesoleva mddruse kohta, ja haldab seda

platvormi;

¢)  korraldab asjakohaseid teavituskampaaniaid, et suurendada teadlikkust

kiiesolevast mddrusest tulenevatest kohustustest;

d)  hindab ja edendab tehisintellektisiisteemidega seotud riigihankemenetluste

parimate tavade liihendamist.

Artikkel 63

Erandid konkreetsete operaatorite suhtes

Mikroettevétjad soovituse 2003/361/EU tihenduses véivad tiita kiiesoleva miiéiruse
artiklis 17 noutud kvaliteedijuhtimissiisteemi teatavaid elemente lihtsustatud viisil,
tingimusel et neil ei ole partnerettevotjaid ega sidusettevotjaid konealuse soovituse
tihenduses. Selleks tootab komisjon vilja suunised kvaliteedijuhtimissiisteemi
elementide kohta, mida voib tiita lihtsustatud viisil, vottes arvesse mikroettevotjate
vajadusi, ilma et see mojutaks kaitsetaset ja suure riskiga

tehisintellektisiisteemidele esitatavate nouete tiitmise vajadust.
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Kiiesoleva artikli 10iget 1 ei tolgendata nii, et see vabastaks need operaatorid
muude kiiesolevas mddruses sitestatud nouete ja kohustuste tiitmisest, sealhulgas

artiklites 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 72 ja 73 siitestatud nouete ja kohustuste

tditmisest.

VII PEATUKK
JUHTIMINE

1. jagu

Juhtimine liidu tasandil

Artikkel 64

Tehisintellektiamet

Komisjon arendab liidu oskusteavet ja suutlikkust tehisintellekti valdkonnas

tehisintellektiameti kaudu.

Liikmesriigid holbustavad tehisintellektiametile usaldatud iilesannete tiitmist,

nagu on kajastatud kiiesolevas mddruses.
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Artikkel 65

Euroopa tehisintellekti noukoja loomine ja selle struktuur
Luuakse Euroopa tehisintellekti ndukoda (edaspidi ,,ndoukoda‘).

Noukojas on iga liikmesriigi kohta iiks esindaja. Euroopa Andmekaitseinspektor
osaleb vaatlejana. Tehisintellektiamet osaleb samuti noukoja koosolekutel, kuid
hiiiletamisest osa ei vota. Noukoda voib kutsuda koosolekutele muid riiklikke ja
liidu asutusi, organeid voi eksperte iga juhtumi puhul eraldi, kui arutlusel olevad

kiisimused on nende jaoks olulised.

Liikmesriik nimetab oma esindaja kolmeks aastaks ja seda perioodi voib iihe korra

pikendada.
Liikmesriigid tagavad, et nende esindajad noukojas:

a) omavad oma liikmesriigis asjakohaseid pddevusi ja volitusi, et aidata

aktiivselt kaasa noukoja artiklis 66 osutatud iilesannete tiitmisele;
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b)  midratakse iihtseks kontaktpunktiks noukojas ja kui see on liikmesriikide
vajadusi arvesse vottes asjakohane, siis sidusriihmade iihtseks

kontaktpunktiks;

¢)  onvolitatud holbustama oma liikmesriigi pidevate asutuste jirjepidevust ja
nendevahelist koordineerimist seoses kdesoleva mddruse rakendamisega,
sealhulgas kogudes asjakohaseid andmeid ja teavet, et tiita oma iilesandeid

noukojas.

Liikmesriikide mdiiratud esindajad votavad kahekolmandikulise hiiilteenamusega
vastu noukoja kodukorra. Kodukorras siitestatakse eelkoige eesistuja valimise
menetluse kord, tema volituste kestus ja tema iilesannete kirjeldus, iiksikasjalik

hiidletuskord ning noukoja ja selle allrithmade tegevuse korraldus.

Noukoda moodustab kaks alalist allriihma, et luua platvorm
turujirelevalveasutuste vaheliseks koostooks ja teavitada ametiasutusi

turujiirelevalve ja teada antud asutustega seotud kiisimustes.

Turujirelevalve alaline allriihm peaks kiiesoleva méiiruse kohaldamisel tegutsema
halduskoostoorithmana (ADCO riihm) mddruse (EL) 2019/1020 artikli 30

tihenduses.
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Noukoda voib vastavalt vajadusele moodustada konkreetsete kiisimuste uurimiseks
muid alalisi voi ajutisi allrithmi. Kui see on asjakohane, voib sellistesse
allrithmadesse voi nende allrithmade konkreetsetele koosolekutele kutsuda

vaatlejatena osalema artiklis 67 osutatud nouandva kogu esindajaid.

7. Noukoda on organiseeritud ja seda juhitakse nii, et oleks tagatud tema tegevuse

objektiivsus ja erapooletus.

8. Noukoja eesistuja on iiks liikmesriikide esindajatest. Tehisintellektiamet tagab
noukojale sekretariaaditeenused, kutsub eesistuja taotluse korral kokku
koosolekud ja valmistab ette pievakorra vastavalt noukoja kiiesolevast mddrusest

tulenevatele iilesannetele ja noukoja kodukorrale.

Artikkel 66
Noukoja iilesanded

Noukoda noustab ja abistab komisjoni ja litkmesriike, et holbustada kiiesoleva médiruse

jérjepidevat ja tohusat kohaldamist. Selleks voib noukoda eelkoige:

a) aidata kaasa kiiesoleva miidruse kohaldamise eest vastutavate pidevate
riigiasutuste vahelisele koordineerimisele ning toetada koostoos asjaomaste
turujirelevalveasutustega ja nende nousolekul artikli 74 16ikes 11 osutatud

turujirelevalveasutuste iihistegevust,
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b)

d)

koguda ja jagada tehnilisi ja regulatiivseid eksperditeadmisi ja parimaid tavasid
litkmesriikides;
anda nou kdesoleva mddruse rakendamisel, eelkoige seoses iildotstarbelisi

tehisintellektimudeleid kisitlevate oigusnormide joustamisega;

aidata kaasa haldustavade iihtlustamisele liikmesriikides, sealhulgas seoses
artiklis 46 osutatud erandiga vastavushindamismenetlustest ning seoses
artiklites 57, 59 ja 60 osutatud tehisintellekti regulatiivliivakastide toimimisega ja

tegelikes tingimustes testimisega;

esitada komisjoni taotluse korral voi omal algatusel soovitusi ja kirjalikke
arvamusi igasugustes asjakohastes kiisimustes, mis on seotud kéesoleva maaruse

rakendamise ning selle jirjepideva ja tohusa kohaldamisega, mis holmab jirgmist:

i) kditumisjuhendite ja tegevusjuhendite viljatootamine ja kohaldamine

vastavalt kiiesolevale mdiirusele ja komisjoni suunistele;

ii) kdesoleva mddruse hindamine ja libivaatamine vastavalt artiklile 112,
sealhulgas seoses artiklis 73 osutatud tosistest intsidentidest teatamistega ja
artiklis 71 osutatud ELi andmebaasi toimimisega, delegeeritud oigusaktide
voi rakendusaktide ettevalmistamisega seoses kiiesoleva mdiruse voimaliku

vastavusse viimisega I lisas loetletud liidu iihtlustamisoigusaktidega;
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iii) I peatiiki 2. jaos sdtestatud ndudeid kisitlevad tehnilised kirjeldused voi

olemasolevad standardid;

iv) artiklites 40 ja 41 osutatud harmoneeritud standardite vai iihtsete kirjelduste

kasutamine;

v)  suundumused, nagu Euroopa iilemaailmne konkurentsivoime tehisintellekti

valdkonnas, tehisintellekti levik liidus ja digioskuste arendamine;

vi) suundumused tehisintellekti viiirtusahelate arenevas tiipoloogias, eelkoige

seoses sellest tuleneva mojuga vastutusele;

vii) voimalik vajadus muuta 111 lisa kooskolas artikliga 7 ja voimalik vajadus
artikli 5 voimalikuks libivaatamiseks vastavalt artiklile 112, vottes arvesse

asjakohaseid kiittesaadavaid toendeid ja tehnoloogia uusimaid arenguid;

toetada komisjoni, et edendada tehisintellektipiidevust, iildsuse teadlikkust ja
arusaamist tehisintellektisiisteemide kasutamisega seotud kasust, riskidest,

kaitsemeetmetest ja oigustest ning kohustustest;

hélbustada iihiste kriteeriumide viljatootamist ning turuosaliste ja piidevate
asutuste iihist arusaamist kiiesolevas mddruses sdtestatud asjakohastest maoistetest,

sealhulgas aidates kaasa vordlusaluste viljatootamisele;
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h)

b

k)

teha vajaduse korral koostood teiste liidu institutsioonide, organite ja asutuste,
samuti asjaomaste liidu eksperdiriihmade ja vorgustikega, eelkoige tooteohutuse,
kiiberturvalisuse, konkurentsi, digi- ja meediateenuste, finantsteenuste,

tarbijakaitse, andmete ja pohioiguste kaitse valdkonnas;

aidata kaasa tohusale koostoole kolmandate riikide pidevate asutuste ja

rahvusvaheliste organisatsioonidega;

abistada riikide piidevaid asutusi ja komisjoni kiesoleva miiiruse rakendamiseks
vajalike organisatsiooniliste ja tehniliste eksperditeadmiste viljatootamisel,
sealhulgas aidata hinnata kiiesoleva mdiiruse rakendamises osalevate

litkmesriikide tootajate koolitusvajadusi;

aidata tehisintellektiametil toetada riikide pidevaid asutusi tehisintellekti
regulatiivliivakastide loomisel ja arendamisel ning héolbustada koostood ja

teabevahetust tehisintellekti regulatiivliivakastide vahel;
teha kaastood ja anda asjakohast nou suunisdokumentide viljatéotamisel;
noustada komisjoni tehisintellekti kiisitlevates rahvusvahelistes kiisimustes;

esitada komisjonile arvamusi iildotstarbelisi tehisintellektimudeleid kiisitlevate

kvalifitseeritud hoiatusteadete kohta;
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saada litkmesriikidelt arvamusi iildotstarbeliste tehisintellektimudelitega seotud
kvalifitseeritud hoiatusteadete ning tehisintellektisiisteemide seire ja joustamise
riiklike kogemuste ja tavade kohta, eelkoige iildotstarbelisi tehisintellektimudeleid

integreerivate siisteemide puhul.

Artikkel 67

Nouandev kogu

Luuakse nouandev kogu, mis annab noukojale ja komisjonile tehnilist oskusteavet
ja noustab neid, et aidata kaasa nende kdiesolevast mdidirusest tulenevate

iilesannete tiitmisele.

Nouandva kogu liikmed esindavad tasakaalustatult valitud sidusrithmi, sealhulgas
toostussektorit, idufirmasid, VKEsid, kodanikuiihiskonda ja akadeemilisi
ringkondi. Nouandva kogu liikmeskonna hulgas on tasakaalustatult esindatud
drihuvid ja drivilised huvid ning drihuvide kategoorias VKEde ja muude

ettevotjate huvid.

Komisjon nimetab nouandva kogu liikmed kooskélas loikes 2 siitestatud
kriteeriumidega sidusriihmade seast, kellel on tehisintellekti valdkonnas

tunnustatud oskusteave.

333/458

ET



ET

10.

Nouandva kogu liikmete ametiaeg on kaks aastat, mida voib pikendada kuni

neljaks aastaks.

Nouandva kogu alalised liikmed on Euroopa Liidu Pohioiguste Amet, ENISA,
Euroopa Standardikomitee (CEN), Euroopa Elektrotehnika Standardikomitee
(CENELEC) ja Euroopa Telekommunikatsioonistandardite Instituut (ETSI).

Nouandev kogu kehtestab oma kodukorra. Nouandev kogu valib oma liikmete
hulgast vastavalt loikes 2 sitestatud kriteeriumidele kaks kaasesimeest.

Kaasesimeeste ametiaeg on kaks aastat ja seda voib pikendada iihe korra.

Nouandev kogu peab koosolekuid vihemalt kaks korda aastas. Nouandev kogu

voib kutsuda oma koosolekutele eksperte ja muid sidusriihmi.

Nouandev kogu voib noukoja voi komisjoni taotlusel koostada arvamusi, soovitusi

ja kirjalikke seisukohti.

Nouandev kogu voib vastavalt vajadusele moodustada alalisi voi ajutisi allriihmi,
mille eesmdirk on uurida kiesoleva mdiiruse eesmdrkidega seotud konkreetseid

kiisimusi.

Nouandev kogu koostab oma tegevuse kohta aastaaruande. Aastaaruanne tehakse

iildsusele kiittesaadavaks.
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Artikkel 68

Soltumatutest ekspertidest koosnev teaduskomisjon

Komisjon kehtestab rakendusaktiga siitted, et luua soltumatutest ekspertidest
koosnev teaduskomisjon (edaspidi ,,teaduskomisjon*), mille eesmdirk on toetada
kdesoleva mddruse kohaseid tiitmise tagamise toiminguid. Konealune rakendusakt

voetakse vastu kooskolas artikli 98 loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Teaduskomisjon koosneb ekspertidest, kelle komisjon valib tehisintellekti
valdkonnas ajakohaste teaduslike voi tehniliste eksperditeadmiste alusel, mis on
vajalikud loikes 3 sdtestatud iilesannete tiitmiseks, ning ekspert peab toendatult

vastama koikidele jargmistele tingimustele:

a)  omab tehisintellekti valdkonnas eriteadmisi ja pidevust ning teaduslikke voi

tehnilisi eksperditeadmisi;
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b)  on soltumatu tehisintellektisiisteemide voi iildotstarbeliste

tehisintellektimudelite pakkujatest;

¢)  onvoimeline tegutsema hoolsalt, tipselt ja objektiivselt. Komisjon mddrab
noukojaga konsulteerides vastavalt noutavatele vajadustele kindlaks
komisjonis osalevate ekspertide arvu ning tagab oiglase soolise ja

geograafilise esindatuse.

Teaduskomisjon noustab ja toetab tehisintellektiametit, eelkoige seoses jargmiste

iilesannetega:

a) toetab kiiesoleva miiiiruse rakendamise ja tiitmise tagamist seoses

iildotstarbeliste tehisintellektimudelite ja -siisteemidega, eelkoige jirgmiselt:

i) teavitades tehisintellektiametit iildotstarbeliste tehisintellektimudelite

voimalikest siisteemsetest riskidest liidu tasandil kooskolas artikliga 90;

ii)  aidates kaasa iildotstarbeliste tehisintellektimudelite ja siisteemide
voimete hindamise vahendite ja meetodite viljatootamisele, sealhulgas

vordlusaluste kaudu;
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iii) andes nou siisteemse riskiga iildotstarbeliste tehisintellektimudelite

klassifitseerimise kohta;

iv)  andes nou mitmesuguste iildotstarbeliste tehisintellektimudelite ja -

siisteemide klassifitseerimise kohta;
v)  aidates kaasa vahendite ja vormide viljatootamisele;
b)  toetab turujirelevalveasutuste tood, kui nad seda taotlevad;

¢)  toetab artikli 74 10ikes 11 osutatud piiriiileseid turujirelevalvetegevusi, ilma

et see piiraks turujiirelevalveasutuste volitusi;

d)  toetab tehisintellektiametit tema kohustuste tiitmisel seoses artikli 81 kohase

liidu kaitsemeetmete menetlusega.

Teaduskomisjoni eksperdid tiidavad oma iilesandeid erapooletult ja objektiivselt
ning tagavad oma iilesannete ja tegevuse kiiigus saadud teabe ja andmete
konfidentsiaalsuse. Loike 3 kohaste iilesannete tiiitmisel nad ei kiisi ega vota vastu
Jjuhiseid mitte kelleltki. Iga ekspert koostab huvide deklaratsiooni, mis tehakse
iildsusele kittesaadavaks. Tehisintellektiamet kehtestab siisteemid ja menetlused

voimalike huvide konfliktide aktiivseks haldamiseks ja ennetamiseks.

Loikes 1 osutatud rakendusakt sisaldab sdtteid tingimuste, menetluste ja
itksikasjaliku korra kohta, mille alusel teaduskomisjon ja selle liitkmed peavad
edastama hoiatusteateid ning taotlema teaduskomisjoni iilesannete tiitmisel

tehisintellektiameti abi.
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Artikkel 69

Liikmesriikide juurdepiids ekspertide reservile

Liikmesriigid voivad kasutada teaduskomisjoni ekspertide abi, et toetada oma

kdesoleva mddruse kohaseid tiitmise tagamise toiminguid.

Liikmesriikidelt voidakse nouda ekspertide pakutava noustamise ja toe eest tasu.
Tasu struktuur ja suurus ning hiivitatavate kulude ulatus ja struktuur
kehtestatakse artikli 68 loikes 1 osutatud rakendusaktiga, vottes arvesse kiiesoleva
mddiruse asjakohase rakendamise eesmiirke, kulutasuvust ja vajadust tagada

koikidele liikmesriikidele ekspertide kasutamise voimalus.

Komisjon holbustab vajaduse korral liikmesriikide jaoks voimalust kasutada
oigeaegselt eksperte ning tagab, et liidu tehisintellekti testimise toe poolt artikli 84
kohaselt ja ekspertide poolt kiiesoleva artikli kohaselt libiviidava toetustegevuse

kombineerimine on tohusalt korraldatud ja annab parima voimaliku lisaviidirtuse.
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2. jagu

Riigi padevad asutused

Artikkel 70

Riigi pddevate asutuste ja iihtsete kontaktpunktide mddramine

Iga litkkmesriik loob véi méérab kdesoleva médruse kohaldamisel riigi pidevateks
asutusteks vihemalt ithe teavitava asutuse ja vihemalt ithe turujiirelevalveasutuse.
Nimetatud riigi pidevad asutused peavad kasutama oma volitusi soltumatult,
erapooletult ja eelarvamusteta, et jirgida oma tegevuses ja iilesannete tiitmisel
objektiivsuse ja erapooletuse pohimaotteid ning tagada kiiesoleva mdidiruse
kohaldamine ja rakendamine. Konealuste asutuste litkmed hoiduvad koigest, mis
on kokkusobimatu nende kohustustega. Tingimusel, et jirgitakse nimetatud
Ppohimotteid, voivad selliseid tegevusi ja iilesandeid vastavalt liikmesriigi

organisatsioonilistele vajadustele tiita iiks voi mitu mddratud asutust.
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Liikmesriigid teatavad komisjonile oma teavitavate asutuste ja
turujiirelevalveasutuste nimed ja nende asutuste iilesanded, samuti edaspidistest
nendega seotud muudatustest. Liikmesriigid teevad hiljemalt ... [12 kuud pdirast
kdesoleva mddruse joustumise kuupieval iildsusele kittesaadavaks teabe selle
kohta, kuidas saab pddevate asutuste ja iihtsete kontaktpunktidega elektrooniliste
sidevahendite kaudu iihendust votta. Liikmesriigid mddravad kiesoleva mddruse
kohaldamisel turujirelevalveasutuse, kes tegutseb iihtse kontaktpunktina, ning
teatavad komisjonile selle iihtse kontaktpunkti nime. Komisjon teeb iihtsete

kontaktpunktide loetelu iildsusele kiittesaadavaks.

Liikmesriigid tagavad, et nende riigi pidevatel asutustel on kdesolevast midrusest
tulenevate tilesannete tulemuslikuks tiitmiseks piisavad tehnilised, rahalised ja
inimressursid ning taristu. Eeskitt peab riigi pddevatele asutustele olema pidevalt
kattesaadav piisaval arvul tootajaid, kelle paddevuste ja eksperditeadmiste hulka
kuuluvad pohjalik arusaamine tehisintellekti tehnoloogiatest, andmetest ja
andmetdotlusest, isikuandmete kaitsest, kiiberturvalisusest, pohidigustest ja tervise
ja ohutusega seotud riskidest ning teadmised kehtivatest standarditest ja diguslikest
nouetest. Litkmesriigid hindavad ja vajaduse korral ajakohastavad igal aastal

kdesolevas loikes osutatud pidevus- ja ressursinoudeid.

Riigi padevad asutused votavad piisaval tasemel kiiberturvalisuse tagamiseks

asjakohaseid meetmeid.

Riigi piidevad asutused tegutsevad oma iilesannete tiitmisel kooskalas artiklis 78

siitestatud konfidentsiaalsuskohustustega.
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Hiljemalt ... [iiks aasta pdirast kdesoleva mddruse joustumise kuupdeval ja seejirel
iga kahe aasta tagant teavitavad liikmesriigid komisjoni riigi pidevate asutuste
rahaliste vahendite ja inimressursside olukorrast, hinnates sealjuures nende piisavust.

Komisjon edastab selle teabe ndukojale arutamiseks ja voimalikeks soovitusteks.
Komisjon holbustab kogemuste vahetamist riigi pddevate asutuste vahel.

Riigi padevad asutused voivad anda juhiseid ja nou kdesoleva madruse rakendamise
kohta, eelkoige VKEdele, sealhulgas idufirmadele, vottes arvesse noukoja ja
komisjoni juhiseid ja nouandeid, kui see on asjakohane. Kui riigi piadevad asutused
kavatsevad anda juhiseid ja ndu tehisintellektisiisteemi kohta valdkondades, mille
suhtes kehtib ka muu liidu digus, konsulteeritakse vastavalt vajadusele selle liidu

oiguse alusel riigi pddevate asutustega. I

Kui liidu institutsioonid, organid ja asutused kuuluvad kdesoleva mééruse
kohaldamisalasse, tegutseb nende jirelevalve teostamisel pddeva asutusena Euroopa

Andmekaitseinspektor.
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VIII PEATUKK

SUURE RISKIGA TEHISINTELLEKTISUSTEEMIDE ELi

ANDMEBAAS

Artikkel 71

111 lisas loetletud suure riskiga tehisintellektisiisteemide ELi andmebaas

Komisjon loob koostd6s liikmesriikidega ELi andmebaasi, mis sisaldab kdesoleva
artikli loigetes 2 ja 3 osutatud teavet artikli 6 15ikes 2 osutatud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide kohta, mis on registreeritud vastavalt artiklitele 49 ja 60
ning tehisintellektisiisteemide kohta, mida vastavalt artikli 6 loikele 3 ei peeta
suure riskiga siisteemiks ning mis on registreeritud vastavalt artikli 6 loikele 4 ja
artiklile 49, ning haldab seda. Sellise andmebaasi funktsionaalsete kirjelduste
koostamisel konsulteerib komisjon asjaomaste ekspertidega ja sellise andmebaasi

Sfunktsionaalsete kirjelduste ajakohastamisel konsulteerib komisjon noukojaga.

VIII lisa 4 ja B jaos loetletud andmed sisestab ELi andmebaasi pakkuja voi

kohaldataval juhul volitatud esindaja.

VIII lisa C jaos loetletud andmed sisestab kooskalas artikli 49 loigetega 3 ja 4 ELi
andmebaasi juurutaja, kes on avaliku sektori asutus, amet voi organ voi tegutseb

selle nimel.
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Viilja arvatud artikli 49 loikes 4 ja artikli 60 loike 4 punktis c osutatud osa, on EL1
andmebaasis sisalduv artikli 49 kohaselt registreeritud teave juurdepiisetav ja
iildsusele kittesaadav kasutajasobralikul viisil. Teave peaks olema kergesti
navigeeritav ja masinloetav. Artikli 60 kohaselt registreeritud teave on kiittesaadav
iiksnes turujirelevalveasutustele ja komisjonile, vilja arvatud juhul, kui voimalik
pakkuja voi pakkuja on andnud nousoleku, et see teave tehakse kiittesaadavaks ka

uldsusele.

ELi andmebaas sisaldab isikuandmeid ainult niivord, kuivord see on vajalik
kdesoleva méiruse kohaseks teabe kogumiseks ja tootlemiseks. See teave hdlmab
nende fliisiliste isikute nimesid ja kontaktandmeid, kes vastutavad siisteemi
registreerimise eest ja on volitatud esindama pakkujat véi asjakohasel juhul

Jjuurutajat.

ELi andmebaasi vastutav todtleja on komisjon. Komisjon teeb pakkujatele,
voimalikele pakkujatele ja juurutajatele kittesaadavaks piisava tehnilise ja

haldustoe. ELi andmebaas peab vastama kohaldatavatele ligipddsetavusnouetele.
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IX PEATUKK
TURUSTAMISJARGNE SEIRE, TEABE JAGAMINE NING
TURUJARELEVALVE

1. jagu

Turustamisjargne seire

Artikkel 72
Pakkujapoolne turustamisjirgne seire ja suure riskiga tehisintellektisiisteemide

turustamisjdrgse seire kava

Pakkujad kehtestavad turustamisjirgse seire siisteemi ja dokumenteerivad selle viisil,
mis on proportsionaalne tehisintellektitehnoloogiate olemuse ja suure riskiga

tehisintellektisiisteemi riskidega.

Turustamisjargse seire siisteem peab aktiivselt ja slistemaatiliselt koguma,
dokumenteerima ja analiilisima juurutajate esitavaid voi muudest allikatest
kogutavaid asjakohaseid andmeid suure riskiga tehisintellektisiisteemide toimimise
kohta kogu nende eluea jooksul ning voimaldama pakkujal hinnata, kas
tehisintellektisilisteemid vastavad jatkuvalt I1I peatiiki 2. jaos sétestatud nduetele.
Asjakohasel juhul holmab turustamisjirgne seire analiiiisi koostoime kohta
muude tehisintellektisiisteemidega. See kohustus ei holma oiguskaitseasutustest

Jjuurutajate tundlikke operatiivandmeid.
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Turustamisjdrgse seire siisteem peab pohinema turustamisjérgse seire kaval.
Turustamisjargse seire kava on IV lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni osa.
Komisjon votab ... [18 kuud piirast kiiesoleva médiruse joustumist] vastu
rakendusakti, millega ndhakse ette liksikasjalikud sétted turustamisjérgse seire kava
vormi ja kavas sisalduvate elementide loetelu kehtestamise kohta. Konealune
rakendusakt voetakse vastu kooskolas artikli 98 loikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

I lisa A4 jaos loetletud liidu tihtlustamisdigusaktidega hdlmatud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide puhul, mille turustamisjargse seire siisteem ja kava on juba
kehtestatud nende digusaktide alusel, siis on selleks, et tagada jirjepidevus, viiltida
dubleerimist ja viia miinimumini lisakoormus, pakkujatel voimalus vajaduse
korral integreerida 15igetes 1, 2 ja 3 kirjeldatud vajalikud elemendid, kasutades
loikes 3 osutatud vormi, nendes oigusaktide alusel juba olemas olevatesse

siisteemidesse ja kavadesse, tingimusel et nii saavutatakse samavdiiirne kaitsetase.

Kéesoleva ldike esimest 16iku kohaldatakse ka III lisa punktis 5 osutatud suure
riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes, mille on turule lasknud voi kasutusele
votnud finantsasutused, kes peavad tiitma finantsteenuseid kdsitleva liidu oiguse

kohaseid noudeid seoses nende sisemise juhtimissiisteemi, korra voi protsessidega.
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2. jagu

Teabe jagamine tosiste intsidentide kohta

Artikkel 73

Tosistest intsidentidest teatamine

Liidu turule lastud suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad teatavad igast
tosisest intsidendist nende litkmesriikide turujirelevalveasutustele, kus intsident

aset leidis.

Loikes 1 osutatud teatamine peab toimuma kohe pérast seda, kui pakkuja on teinud
kindlaks, et tehisintellektisiisteemi ja tosise intsidendi vahel on pdhjuslik seos voi et
selline seos on pohjendatult tdendoline, ning igal juhul hiljemalt 15 pieva pérast
seda, kui pakkuja voi kohaldataval juhul juurutaja saab tosisest intsidendist

teadlikuks.

Esimeses loigus osutatud teatamise tihtaja puhul voetakse arvesse tosise intsidendi

raskusastet.

Olenemata kdiesoleva artikli loikest 2 toimub ulatusliku rikkumise voi artikli 3
punkti 49 alapunktis b mddratletud tosise intsidendi korral kiiesoleva artikli loikes
1 osutatud teatamine viivitamata ja mitte hiljem kui kaks piieva piirast seda, kui

pakkuja voi kohaldataval juhul juurutaja saab tosisest intsidendist teada.
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Olenemata loikest 2 toimub inimese surma korral teatamine viivitamata pdrast
seda, kui pakkuja voi juurutaja on teinud kindlaks suure riskiga
tehisintellektisiisteemi ja tosise intsidendi vahelise pohjusliku seose, voi kohe, kui
ta kahtlustab sellise seose olemasolu, kuid mitte hiljem kui kiimme piieva piirast
piéeva, mil pakkuja voi kohaldataval juhul juurutaja saab tosisest intsidendist

teada.

Kui see on vajalik oigeaegse teatamise tagamiseks, voib pakkuja voi kohaldataval
Jjuhul juurutaja esitada esialgse mittetdieliku aruande, millele jirgneb tdiielik

aruanne.

Piirast loike 1 kohast tosisest intsidendist teatamist korraldab pakkuja viivitamata
tosise intsidendi ja asjaomase tehisintellektisiisteemi vajaliku uurimise. See

holmab intsidendi riskihindamist ja parandusmeetmeid.

Pakkuja teeb esimeses loigus osutatud uurimise kiigus koostood pidevate
asutustega ja asjaomase teada antud asutusega, kui see on asjakohane, ning ei
korralda iihtegi uurimist, mille kiigus muudetakse asjaomast
tehisintellektisiisteemi selliselt, et see voiks mojutada intsidendi pohjuste jirgnevat

hindamist, enne kui ta on sellisest tegevusest teavitanud pddevat asutust.
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10.

Kui asjaomane turujirelevalveasutus saab teate artikli 3 punkti 49 alapunktis c
osutatud tosise intsidendi kohta, teatab ta sellest artikli 77 16ikes 1 osutatud
riiklikele ametiasutustele voi organitele. Komisjon koostab spetsiaalse juhendi, et
holbustada kiesoleva artikli 1oikes 1 satestatud kohustuste tiitmist. Juhend antakse
vilja ... [12 kuud pérast kdesoleva madruse joustumist] ja seda hinnatakse

korrapiiraselt.

Turujirelevalveasutus votab mddruse (EL) 2019/1020 artiklis 19 ette néihtud
asjakohased meetmed seitsme pdeva jooksul alates kiiesoleva artikli loikes 1
osutatud teate saamise kuupdevast ning jirgib konealuses mdidruses siitestatud

teavitamiskorda.

II1 lisas I osutatud suure riskiga tehisintellektististeemide puhul, mille lasevad turule
voi votavad kasutusele pakkujad, kelle suhtes kohaldatakse liidu oigusakte, millega
néhakse ette kiiesolevas méiruses sdtestatuga samavddrsed teatamiskohustused,
piirdub tosistest intsidentidest teatamine artikli 3 punkti 49 alapunktis c osutatud

intsidentidega.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul, mis on selliste seadmete
turvakomponendid voi mis on ise sellised seadmed, mille suhtes kohaldatakse
mddrusi (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746, teavitatakse ainult kiesoleva mddruse
artikli 3 punkti 49 alapunktis c osutatud tosistest intsidentidest ning nendest
teatatakse riigi pidevale asutusele, kelle liikmesriik, kus intsident aset leidis, on

selleks otstarbeks valinud.
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11. Riigi pidevad asutused teatavad tosisest intsidendist viivitamata komisjonile
vastavalt mddruse (EL) 2019/1020 artiklile 20, soltumata sellest, kas nad on

intsidendi suhtes meetmeid votnud voi mitte.
3. jagu

Tiitmise tagamine

Artikkel 74

Tehisintellektististeemide turujdrelevalve ja kontroll liidu turul

1. Kéaesoleva méaaruse kohaldamisalasse kuuluvate tehisintellektististeemide suhtes
kohaldatakse maarust (EL) 2019/1020. Kdesoleva mééruse tulemusliku tditmise

tagamiseks:

a)  késitatakse koiki médruse (EL) 2019/1020 kohaseid viiteid ettevotjatele
viidetena, mis holmavad koiki kidesoleva méaéruse artikli 2 loikes 1 kindlaks

médratud operaatoreid;

b)  késitatakse kdiki médruse (EL) 2019/1020 kohaseid viiteid toodetele viidetena,
mis holmavad koiki kdesoleva méaruse kohaldamisalasse kuuluvaid

tehisintellektististeeme.

349/458

ET



ET

Osana mddruse (EL) 2019/1020 artikli 34 loike 4 kohastest aruandluskohustustest
esitavad turujirelevalveasutused komisjonile ja asjaomastele riiklikele
konkurentsiasutustele igal aastal kogu turujarelevalvetoimingute kéigus kindlaks
tehtud teabe, mis vdib pakkuda huvi liidu konkurentsidiguse kohaldamise
seisukohast. Samuti esitavad nad komisjonile igal aastal aruande konealusel aastal

esinenud keelatud tavade kasutamise ja voetud meetmete kohta.

Kéesoleva miiruse kohaldamisel on I lisa A jaos loetletud liidu
iihtlustamisdigusaktidega hdlmatud toodetega seotud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide puhul turujdrelevalveasutuseks nende digusaktide alusel

madratud ametiasutus, kes vastutab turujdrelevalvetoimingute eest.

Erandina esimesest loigust ja sobivate asjaolude korral voivad liikmesriigid
mddirata turujirelevalveiilesandeid tiitma mone muu asutuse, tingimusel et nad
tagavad koordineerimise asjaomaste valdkondlike turujirelevalveasutustega, kes

vastutavad I lisas loetletud liidu iihtlustamisoigusaktide tiitmise tagamise eest.

Kiiesoleva mddruse artiklites 79—83 osutatud menetlusi ei kohaldata selliste
tehisintellektisiisteemide suhtes, mis on seotud I lisa A jaos loetletud liidu
ithtlustamisoigusaktidega holmatud toodetega, kui selliste oigusaktidega on juba
ette nihtud menetlused, mis tagavad samavdiiirse kaitsetaseme ja millel on sama
eesmdirk. Sellistel juhtudel kohaldatakse selle asemel asjakohaseid valdkondlikke

menetlusi.

350/458



Ilma et see piiraks turujirelevalveasutuste mddruse (EL) 2019/1020 artikli 14
kohaseid volitusi, voivad turujirelevalveasutused kiiesoleva mdiiiruse tohusa
tditmise tagamiseks kasutada konealuse mdidruse artikli 14 loike 4 punktides d ja j

osutatud volitusi vastavalt vajadusele kaugiihenduse teel.

Kéesoleva miiruse kohaldamisel on liidu finantsteenuste valdkonna digusega
reguleeritud finantsasutuste poolt turule lastud, kasutusele voetud voi kasutatavate
suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul turujirelevalveasutuseks riigi
asjaomane ametiasutus, kes vastutab kdnealuste digusaktide kohaselt nende asutuste
finantsjirelevalve eest, niivord, kuivord tehisintellektisiisteemi turule laskmine,
kasutusele votmine voi kasutamine on otseselt seotud konealuste finantsteenuste

osutamisega.

Erandina loikest 6 voib liikmesriik sobivate asjaolude korral ja tingimusel, et
tagatud on koordineerimine, mdidirata kiesoleva mddruse kohaldamisel

turujirelevalveasutuseks mone teise asjaomase asutuse.

Riiklikud turujirelevalveasutused, kes teostavad jirelevalvet direktiivi 2013/36/EL
kohaldamisalasse kuuluvate reguleeritud krediidiasutuste iile ja kes osalevad
mddrusega (EL) nr 1024/2013 loodud iihtses jirelevalvemehhanismis, peaksid
viivitamata esitama Euroopa Keskpangale turujirelevalvetoimingute kdigus
kindlaks tehtud teabe, mis voib pakkuda voimalikku huvi seoses konealuses
mddiruses sdtestatud Euroopa Keskpanga usaldatavusnouete tiitmise jirelevalve

iilesannetega.
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10.

Kéesoleva midruse I1I lisa punktis 1 loetletud suure riskiga tehisintellektisiisteemide
puhul, kui neid siisteeme kasutatakse diguskaitse ja piirihalduse eesmaérgil ning
digusemdistmiseks ja demokraatlikeks protsessideks, ning kiesoleva mdédruse I11
lisa punktides 6, 7 ja 8 loetletud suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul,
midravad litkmesriigid kdesoleva mairuse kohaldamisel turujdrelevalveasutuseks
kas mddruse (EL) 2016/679 véi direktiivi (EL) 2016/680 kohaselt paddeva
andmekaitse jarelevalveasutuse vai mis tahes muu direktiivi (EL) 2016/680 artiklites
41-44 sdtestatud samadel tingimustel mddratud asutuse.
Turujirelevalvetoimingud ei mojuta mingil viisil oigusasutuste soltumatust ega

sekku muul viisil nende tegevusse, kui nad tegutsevad oigusemaistjana.

Kui liidu institutsioonid, organid ja asutused kuuluvad kéesoleva mairuse
kohaldamisalasse, tegutseb nende jirelevalve teostamisel pddeva asutusena Euroopa
Andmekaitseinspektor, véilja arvatud Euroopa Liidu Kohtu puhul, kui kohus tiidab

oigusemaoistmise funktsiooni.

Liikmesriigid hdlbustavad koordineerimist kdesoleva mééruse alusel madratud
turujdrelevalveasutuste ja muude asjaomaste riiklike asutuste voi organite vahel, kes
teevad jirelevalvet I lisas loetletud liidu tihtlustamisdigusaktide voi muu I1I lisas
osutatud liidu diguse kohaldamise iile, mis vdivad suure riskiga

tehisintellektisiisteemide seisukohast olulised olla.
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11.

12.

Turujirelevalveasutused ja komisjon saavad teha ettepanekuid iihismeetmete,
sealhulgas iihisuurimiste kohta, mida viivad libi kas turujirelevalveasutused voi
turujirelevalveasutused koos komisjoniga ja mille eesmiirk on edendada nouetele
vastavust, teha kindlaks mittevastavus, suurendada teadlikkust ja anda suuniseid
kdesoleva mddruse kohta seoses selliste suure riskiga tehisintellektisiisteemide
konkreetsete kategooriatega, mille puhul on leitud, et need kujutavad endast
kooskolas mddruse (EL) 2019/1020 artikliga 9 tosist riski kahes voi enamas

litkmesriigis. Tehisintellektiamet tagab iihisuurimiste koordineerimistoe.

Ilma et see piiraks mdirusega (EL) 2019/1020 antud volitusi ning kui see on
asjakohane ja piirdub nende iilesannete tiitmiseks vajalikuga, annavad pakkujad
turujirelevalveasutustele tiieliku juurdepiiiisu dokumentatsioonile ning suure
riskiga tehisintellektisiisteemide arendamiseks kasutatavatele treenimis-,
valideerimis- ja testimisandmestikele, sealhulgas, kui see on asjakohane ja
kohaldades turvameetmeid, rakendusliideste (API) voi muude sobivate

kaugjuurdepiiisu voimaldavate tehniliste vahendite ja tooriistade kaudu.
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13.

14.

Juurdepiids suure riskiga tehisintellektisiisteemi lihtekoodile antakse
turujirelevalveasutustele pohjendatud taotluse alusel ja ainult juhul, kui on

tiidetud molemad jirgmised tingimused:

a)  juurdepiis lihtekoodile on vajalik selleks, et hinnata suure riskiga

tehisintellektisiisteemi vastavust I11 peatiiki 2. jaos sitestatud nouetele, ning

b)  pakkuja esitatud andmetel ja dokumentatsioonil pohinevad testimis- voi
auditeerimismenetlused ja kontrollid on ammendatud voi osutunud

ebapiisavaks.

Turujirelevalveasutuste poolt saadud teavet ja dokumentatsiooni kiisitletakse

kooskolas artiklis 78 sdtestatud konfidentsiaalsuskohustustega.

Artikkel 75

Vastastikune abi, turujiirelevalve ja iildotstarbeliste tehisintellektisiisteemide kontroll

Kui tehisintellektisiisteem pohineb iildotstarbelisel tehisintellektimudelil ning
mudeli ja siisteemi arendab sama pakkuja, on tehisintellektiametil volitused jiilgida
ja kontrollida selle tehisintellektisiisteemi vastavust kdesolevast méidrusest
tulenevatele kohustustele. Oma seire- ja jirelevalveiilesannete tiitmiseks on
tehisintellektiametil koik kiesolevas jaos ja mdédruses (EL) 2019/1020 siitestatud

turujdirelevalveasutuse volitused.
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Kui asjaomastel turujirelevalveasutustel on piisavalt pohjust arvata, et
itldotstarbelised tehisintellektisiisteemid, mida juurutajad saavad otse kasutada
vihemalt iihel eesmiirgil, mis on kdiesoleva mddiruse kohaselt liigitatud suurt riski
tekitavaks, ei vasta kiiesolevas mddruses sdtestatud nouetele, teevad nad
vastavushindamise libiviimisel koostood tehisintellektiametiga ning teavitavad

sellest vastavalt noukoda ja teisi turujirelevalveasutusi.

Kui turujiirelevalveasutus ei suuda suure riskiga tehisintellektisiisteemi uurimist
lopule viia, kuna ta ei saa juurdepddsu teatavale iildotstarbelise
tehisintellektimudeliga seotud teabele, kuigi ta on teinud selle teabe saamiseks koik
vajaliku, voib ta esitada pohjendatud taotluse tehisintellektiametile, kes tagab
asjaomasele teabele juurdepiiisu. Sel juhul esitab tehisintellektiamet taotluse
esitanud asutusele viivitamata, kuid hiljemalt 30 piieva jooksul teabe, mida
tehisintellektiamet peab vajalikuks, et teha kindlaks, kas suure riskiga
tehisintellektisiisteem on nouetele mittevastav. Turujiirelevalveasutused tagavad
saadud teabe konfidentsiaalsuse vastavalt kiiesoleva mddruse artiklile 78. Miiiiruse

(EL) 2019/1020 VI peatiikis siitestatud menetlust kohaldatakse mutatis mutandis.
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Artikkel 76

Turujirelevalveasutuste jirelevalve tegelikes tingimustes testimise iile

Turujirelevalveasutustel on pidevus ja volitused tagada, et tegelikes tingimustes

testimine on kiesoleva mdiirusega kooskolas.

Kui tehisintellektisiisteeme, mille iile tehakse artikli 58 kohaselt jirelevalvet
tehisintellekti regulatiivliivakastis, testitakse tegelikes tingimustes, kontrollivad
turujirelevalveasutused vastavust artiklile 60 osana oma jirelevalverollist
tehisintellekti regulatiivliivakastis. Pakkujale voi voimalikule pakkujale tegelikes
tingimustes testimise lubamiseks voivad need asutused teha asjakohasel juhul

erandi artikli 60 loike 4 punktides f ja g sdtestatud tingimustest.

Kui turujiirelevalveasutus on saanud pakkujalt, voimalikult pakkujalt voi tosise
intsidendiga seotud kolmandalt isikult teavet voi kui tal on muud alust arvata, et
artiklites 60 ja 61 siitestatud tingimused ei ole tiidetud, voib ta vajaduse korral

teha oma territooriumil iihe jirgmistest otsustest:

a) peatada voi lopetada tegelikes tingimustes testimine;
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b)  nouda pakkujalt voi voimalikult pakkujalt ning juurutajalt ja voimalikult

Jjuurutajalt tegelikes tingimustes testimise mis tahes aspekti muutmist.

Kui turujiirelevalveasutus on teinud kdesoleva artikli loikes 3 osutatud otsuse voi
esitanud vastuvdite artikli 60 loike 4 punkti b tihenduses, mirgitakse otsuses voi
vastuviiites selle pohjused ja see, kuidas pakkuja voi voimalik pakkuja saab otsuse

voi vastuvdite vaidlustada.

Kui turujiirelevalveasutus on teinud loikes 3 osutatud otsuse, teavitab ta
kohaldataval juhul selle pohjustest teiste liikmesriikide turujirelevalveasutusi, kus

tehisintellektisiisteemi testimise kava kohaselt testiti.

Artikkel 77

Pohioigusi kaitsvate asutuste volitused

Riiklikel ametiasutustel vo1 organitel, kes tegelevad pohidiguste, sealhulgas
mittediskrimineerimise oiguse kaitse alasest liidu digusest tulenevate kohustuste
tiitmise jarelevalve voOi tagamisega seoses III lisas osutatud suure riskiga
tehisintellektislisteemide kasutamisega, on digus taotleda mis tahes kéesoleva
maééruse alusel loodud vo1 séilitatavat dokumentatsiooni, mis on arusaadavas keeles
ja juurdepddsetavas vormingus, ning saada sellele juurdepéds, kui juurdepéés
sellisele dokumentatsioonile on vajalik nende tilesannetest tulenevate kohustuste
tohusaks tiitmiseks nende jurisdiktsiooni piires. Asjaomane avaliku sektori asutus
vOi organ teatab igast sellisest taotlusest asjaomase litkmesriigi

turujérelevalveasutusele.
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Hiljemalt ... [kolm kuud piarast kdesoleva méédruse joustumist] madrab iga litkmesriik
16ikes 1 osutatud ametiasutused voi organid ning teeb nende loetelu iildsusele
kéttesaadavaks. Liikmesriigid teavitavad loetelust komisjoni ja teisi liikmesriike ning

hoiavad selle ajakohasena.

Kui 16ikes 1 osutatud dokumentatsioon ei ole piisav, et teha kindlaks, kas pdhidigusi
kaitsva liidu diguse kohaseid kohustusi on rikutud, voib 16ikes 1 osutatud
ametiasutus vOi organ esitada turujdrelevalveasutusele pohjendatud taotluse
korraldada suure riskiga tehisintellektisiisteemi testimine tehniliste vahendite abil.
Turujérelevalveasutus korraldab testimise moistliku aja jooksul pérast taotluse

esitamist tithedas koost60s taotluse esitanud ametiasutuse voi organiga.

Kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud riiklike ametiasutuste voi organite poolt kdesoleva
artikli sitete kohaselt saadud teavet voi dokumentatsiooni késitletakse kooskdlas

artiklis 78 sdtestatud konfidentsiaalsuskohustustega.
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Artikkel 78

Konfidentsiaalsus

Komisjon, turujiirelevalveasutused ja teada antud asutused, ning koik muud
fiiiisilised ja juriidilised isikud, kes osalevad kidesoleva miiruse kohaldamises,
tagavad kooskdélas liidu voi riigisisese digusega oma iilesannete tditmisel ja tegevuse

kdigus saadud teabe ja andmete konfidentsiaalsuse, et kaitsta eeskétt jargmist:

a) intellektuaalomandi digused ning fiilisilise vo1i juriidilise isiku konfidentsiaalne
driteave voi drisaladus, kaasa arvatud ldhtekoodid, vilja arvatud juhtudel,
millele on viidatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi (EL) 2016/94357
artiklis 5;

57

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/943, milles
kasitletakse avalikustamata oskusteabe ja driteabe (drisaladuste) ebaseadusliku
omandamise, kasutamise ja avalikustamise vastast kaitset (ELT L 157, 15.6.2016,
Ik 1).
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b)

kdesoleva méiruse tulemuslik rakendamine, eelkdige inspekteerimise, uurimise

ja auditite eesmirgil; I
avaliku ja riigi julgeolekuga seotud huvid;
kriminaal- v61 haldusmenetluste usaldusvéérsus;

liidu voi riigisisese oiguse kohaselt salastatud teave.

Vastavalt loikele 1 kidesoleva mddruse kohaldamises osalevad asutused kiisivad

ainult andmeid, mis on rangelt vajalikud tehisintellektisiisteemidest lihtuva ohu

hindamiseks ja nende volituste tiitmiseks kooskolas kiesoleva mddirusega ja

mddrusega (EL) 2019/1020. Kooskdlas kohaldatava liidu véi riigisisese oigusega

kehtestavad nad piisavad ja tohusad kiiberturvalisuse meetmed, et kaitsta saadud

teabe ja andmete turvalisust ja konfidentsiaalsust, ning kustutavad kogutud

andmed kohe, kui neid ei ole enam vaja eesmdirgil, milleks need saadi.
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Ilma et see piiraks 1digete 1 ja 2 kohaldamist, ei avaldata riikide pddevate asutuste
voi ritkide pddevate asutuste ja komisjoni vahel konfidentsiaalselt vahetatud teavet
ilma, et oleks eelnevalt konsulteeritud riigi pddeva asutusega, kust teave périt on, ja
Jjuurutajaga, kui I11 lisa punktis 1, 6 voi 7 osutatud suure riskiga
tehisintellektisiisteeme kasutavad diguskaitse-, piirikontrolli-, rinde- voi
varjupaigaasutused ja kui selline avaldamine seaks ohtu avaliku ja riigi julgeolekuga
seotud huvid. See teabevahetus ei holma oiguskaitse-, piirikontrolli-, rinde- voi

varjupaigaasutuste tegevusega seotud tundlikke operatiivandmeid.

Kui diguskaitse-, rande- voi varjupaigaasutused on III lisa punktis 1, 6 voi 7 osutatud
suure riskiga tehisintellektislisteemide pakkujad, peab IV lisas osutatud tehniline
dokumentatsioon jidma nende asutuste ruumidesse. Need asutused peavad tagama, et
olenevalt asjaoludest voivad artikli 74 1digetes 8 ja 9 osutatud
turujarelevalveasutused taotluse alusel viivitamata tutvuda dokumentatsiooniga voi
saada selle koopia. Dokumentatsiooni voi selle koopiaga on lubatud tutvuda ainult
neil turujirelevalveasutuse tootajatel, kellel on asjakohasel tasemel salastatud teabele

juurdepddsu luba.
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Loiked 1, 2 ja 3 ei mojuta komisjoni, litkkmesriikide ja nende asjaomaste
ametiasutuste ning teada antud asutuste digusi ja kohustusi vahetada teavet ja
edastada hoiatusi, sealhulgas piiriiilese koostéé kontekstis, ega mdjuta osaliste

kohustusi anda teavet litkmesriikide kriminaaldiguse kohaselt.

Komisjon ja litkmesriigid vivad vajaduse korral ning kooskolas rahvusvaheliste ja
kaubanduslepingute asjaomaste siitetega vahetada konfidentsiaalset teavet nende
kolmandate riikide reguleerivate asutustega, kellega nad on sdlminud kahe- voi
mitmepoolsed konfidentsiaalsuse kokkulepped, mis tagavad konfidentsiaalsuse

piisava taseme.

Artikkel 79

Riski kujutavate tehisintellektisiisteemidega tegelemise riikliku tasandi menetlus

Riski kujutavat tehisintellektisiisteemi kasitatakse méadruse (EL) 2019/1020 artikli 3
punktis 19 méératletud ,,ohtliku tootena* niivord, kuivdrd tegemist on inimeste

tervisele, ohutusele voi pohidigustele avalduvate riskidega.
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Kui litkmesriigi turujarelevalveasutusel on piisavalt pohjust uskuda, et
tehisintellektisiisteem kujutab endast kéesoleva artikli 1oikes 1 osutatud riski,
korraldab #a asjaomase tehisintellektisiisteemi hindamise, et selgitada vélja, kas
siisteem vastab kdesolevas madruses sitestatud nduetele ja kohustustele. Erilist
tihelepanu pooratakse sellistele tehisintellektisiisteemidele, mis kujutavad endast
riski kaitsetutele riihmadele. Kui tuvastatakse pohioigustega seotud riskid, teavitab
turujirelevalveasutus sellest ka artikli 77 1dikes 1 osutatud asjaomaseid riiklikke
ametiasutusi voi organeid ja teeb nendega tiielikku koostéod. Asjaomased
operaatorid teevad vastavalt vajadusele koost6dd turujdrelevalveasutuse ja muude

artikli 77 1oikes 1 osutatud riiklike ametiasutuste voi organitega.

Kui turujérelevalveasutus voi kohaldataval juhul turujirelevalveasutus koostdds
artikli 77 loikes 1 osutatud riikliku ametiasutusega, leiab nimetatud hindamise
kéigus, et tehisintellektisiisteem ei vasta kiesolevas mééruses sétestatud nouetele ja
kohustustele, nduab ta pohjendamatu viivituseta, et asjaomane operaator votaks
vastavalt tema ettekirjutusele kdik vajalikud parandusmeetmed, et viia
tehisintellektisiisteem nimetatud nduetega vastavusse, turult korvaldada voi tagasi
nouda ajavahemiku jooksul, mille turujirelevalveasutus voib ette niha, ja igal juhul
hiljemalt 15 toopdeva voi asjaomases kohaldatavas liidu iihtlustamisoigusaktides

ette nihtud tihtaja jooksul.

Turujirelevalveasutus teavitab sellest asjaomast teada antud asutust. Kdesoleva loike
teises 10igus osutatud meetmete suhtes kohaldatakse maaruse (EL) 2019/1020 artiklit
18.

Kui turujérelevalveasutus on seisukohal, et nduetele mittevastavus ei piirdu iiksnes
tema litkmesriigi territooriumiga, teavitab ta pohjendamatu viivituseta komisjoni ja
teisi litkmesriike hindamistulemustest ja meetmetest, mille votmist ta on operaatorilt

ndudnud.
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Operaator tagab, et kdigi tema poolt liidu turul kdttesaadavaks tehtud asjaomaste

tehisintellektisiisteemide suhtes voetakse koik vajalikud parandusmeetmed.

Kui tehisintellektisiisteemi operaator ei vota ldikes 2 osutatud ajavahemiku jooksul
piisavaid parandusmeetmeid, vOtab turujirelevalveasutus koik sobivad ajutised
meetmed, et keelata oma riigisisesel turul tehisintellektisiisteemi kéttesaadavaks
tegemine voi kasutusele votmine voi seda piirata voi toode vOi autonoomne
tehisintellektisiisteem turult korvaldada voi tagasi nduda. See asutus teavitab

nimetatud meetmetest pdhjendamatu viivituseta komisjoni ja teisi liikmesriike.

Loikes 5 osutatud feavitus sisaldab koiki kéttesaadavaid tiksikasju, eelkdige nduetele
mittevastava tehisintellektisiisteemi tuvastamiseks vajalikke andmeid, teavet
tehisintellektisilisteemi péritolu ja tarneahela, viidetava mittevastavuse ja riski
olemus, voetud riiklike meetmete olemuse ja kestuse kohta ning asjaomase
operaatori esitatud seisukohti. Turujdrelevalveasutused mérgivad eelkdige éra, kas

nouetele mittevastavus on tingitud tihest voi mitmest jargmisest asjaolust:
a)  artiklis 5 osutatud tehisintellekti kasutusviiside keelu rikkumine;

b)  suure riskiga tehisintellektisiisteemi mittevastavus 11 peatiiki 2. jaos sétestatud

nouetele;

¢)  puudused artiklites 40 ja 41 osutatud harmoneeritud standardites voi iihtsetes

kirjeldustes, mille alusel vastavust eeldatakse;

d) artikli 50 rikkumine.
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Muud kui menetluse algatanud litkmesriigi turujdrelevalveasutused teavitavad
komisjoni ja teisi litkmesriike pohjendamatu viivituseta koigist voetud meetmetest
ja muust nende késutuses olevast tdiiendavast teabest seoses asjaomase
tehisintellektislisteemi mittevastavusega ning, kui nad ei ole teada antud riigisisese

meetmega nous, siis ka oma vastuviidetest.

Kui kolme kuu jooksul alates kédesoleva artikli 10ikes 5 osutatud teavituse
kittesaamisest ei ole liikmesriigi turujéirelevalveasutus ega komisjon esitanud
vastuviiteid feise litkmesriigi turujirelevalveasutuse vdetud ajutise meetme suhtes,
loetakse meede pohjendatuks. See ei piira asjaomase operaatori madruse (EL)
2019/1020 artikli 18 kohaseid menetlusdigusi. Kdesolevas loikes osutatud kolme
kuu pikkust tihtaega liithendatakse 30 pdevani, kui rikutud on kiesoleva mdidiruse

artiklis 5 osutatud tehisintellekti kasutusviiside keeldu.

Turujérelevalveasutused tagavad, et asjaomase toote véi tehisintellektisiisteemi
suhtes voetakse pohjendamatu viivituseta asjakohased piiravad meetmed, néiteks
korvaldatakse toode véi tehisintellektisiisteem liikkmesriigi pohjendamatu viivituseta

nende turult.
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Artikkel 80

111 lisa kohaldamisel sellise tehisintellektisiisteemiga tegelemise menetlus, mida pakkuja ei

ole liigitanud suure riskiga siisteemiks

Kui turujirelevalveasutusel on piisavalt pohjust arvata, et tehisintellektisiisteem,
mille pakkuja on artikli 6 loike 3 kohaselt liigitanud tehisintellektisiisteemiks, mida
ei peeta suure riskiga siisteemiks, on tegelikult suure riskiga tehisintellektisiisteem,
viib ta liibi asjaomase tehisintellektisiisteemi hindamise, et selgitada viilja, kas
tehisintellektisiisteem tuleks liigitada suure riskiga tehisintellektisiisteemiks

vastavalt artikli 6 loikes 3 sitestatud tingimustele ja komisjoni suunistele.

Kui turujiirelevalveasutus leiab konealuse hindamise kiigus, et asjaomane
tehisintellektisiisteem on suure riskiga, nouab ta asjaomaselt pakkujalt, et see viiks
tehisintellektisiisteemi pohjendamatu viivituseta vastavusse kdiesolevas mddruses
séitestatud nouete ja kohustustega ning votaks asjakohased parandusmeetmed

ajavahemiku jooksul, mille turujirelevalveasutus voib ette niiha.

Kui turujiirelevalveasutus on seisukohal, et asjaomase tehisintellektisiisteemi
kasutamine ei piirdu iiksnes tema liikmesriigi territooriumiga, teavitab ta
Ppohjendamatu viivituseta komisjoni ja teisi litkmesriike hindamistulemustest ja

meetmetest, mille votmist ta on pakkujalt noudnud.
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Pakkuja tagab, et voetakse koik vajalikud meetmed, et viia tehisintellektisiisteem
vastavusse kiiesolevas mddruses sitestatud nouete ja kohustustega. Kui asjaomase
tehisintellektisiisteemi pakkuja ei vii tehisintellektisiisteemi nende nouete ja
kohustustega vastavusse kiesoleva artikli loikes 2 osutatud ajavahemiku jooksul,

mddratakse pakkujale artikli 99 kohane trahv.

Pakkuja tagab, et koigi tema poolt liidu turul kiittesaadavaks tehtud asjaomaste

tehisintellektisiisteemide suhtes voetakse koik vajalikud parandusmeetmed.

Kui asjaomase tehisintellektisiisteemi pakkuja ei vota kiesoleva artikli loikes 2

osutatud ajavahemiku jooksul piisavaid parandusmeetmeid, kohaldatakse artikli

79 loikeid 5-9.

Kui turujiirelevalveasutus teeb kiesoleva artikli loike 1 kohase hindamise kiigus
kindlaks, et pakkuja jittis tehisintellektisiisteemi suure riskiga
tehisintellektisiisteemiks liigitamata seetottu, et pidseda 111 peatiiki 2. jao nouete

tditmisest, médratakse pakkujale artikli 99 kohane trahv.
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Kasutades oma volitusi teha jiirelevalvet kiiesoleva artikli kohaldamise iile ning
kooskolas mdiiruse (EL) 2019/1020 artikliga 11 voivad turujirelevalveasutused
teha asjakohaseid kontrolle, vottes eelkoige arvesse kiiesoleva mdidiruse artiklis 71

osutatud ELi andmebaasis sdilitatavat teavet.

Artikkel 81

Liidu kaitsemeetmete menetlus

Kui kolme kuu jooksul alates artikli 79 16ikes 5 osutatud teavituse kéttesaamisest voi
artiklis 5 osutatud tehisintellekti kasutusviiside keelu rikkumise korral 30 péeva
Jjooksul esitab iihe litkmesriigi turujiirelevalveasutus vastuviite teise
turujirelevalveasutuse voetud meetme suhtes voi kui komisjon leiab, et meede on
liidu digusega vastuolus, alustab komisjon ilma péhjendamatu viivituseta
konsultatsioone asjaomase liikmesriigi turujirelevalveasutuse ja operaatori voi
operaatoritega ning hindab riiklikku meedet. Selle hindamise tulemuste pdohjal
otsustab komisjon kuue kuu jooksul véoi artiklis 5 osutatud tehisintellekti
kasutusviiside keelu rikkumise korral 60 péeva jooksul alates artikli 79 15dikes 5
osutatud teavituse saamisest, kas riiklik meede on pdhjendatud, ning teatab oma
otsuse asjaomase litkmesriigi turujirelevalveasutusele. Komisjon teavitab oma

otsusest ka teisi turujiirelevalveasutusi.
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Kui komisjon leiab, et asjaomase liikmesriigi voetud meede on pohjendatud,
tagavad koik litkmesriigid, ef nad votavad asjaomase tehisintellektisiisteemi suhtes
asjakohaseid piiravaid meetmeid, nditeks nouavad tehisintellektisiisteemi
pohjendamatu viivituseta korvaldamist oma turult, ning teavitavad sellest vastavalt
komisjoni. Kui komisjon peab riiklikku meedet pohjendamatuks, tiihistab asjaomane

litkkmesriik meetme ja teavitab sellest komisjoni.

Kui riiklik meede loetakse pdhjendatuks ja tehisintellektisiisteemi nduetele
mittevastavus tuleneb puudustest kdesoleva madruse artiklites 40 ja 41 osutatud
harmoneeritud standardites voi iihtsetes kirjeldustes, kohaldab komisjon mééruse

(EL) nr 1025/2012 artiklis 11 sétestatud menetlust.

Artikkel 82

Riski kujutavad nouetele vastavad tehisintellektisiisteemid

Kui litkmesriigi turujarelevalveasutus leiab pérast artikli 79 kohast hindamist ning
plirast konsulteerimist artikli 77 loikes 1 osutatud asjaomase riikliku
ametiasutusega, et ehkki suure riskiga tehisintellektisiisteem vastab kdesoleva
mééruse nduetele, kujutab see riski inimeste tervisele voi ohutusele, pdhidigustele
voi avalike huvide kaitse muude aspektidele, nduab ta, et asjaomane operaator vitaks
tema madratava aja jooksul péhjendamatu viivituseta koik vajalikud meetmed
tagamaks, et asjaomane tehisintellektisiisteem ei kujuta turule laskmise voi

kasutusele votmise korral enam sellist riski.
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Pakkuja vO1 muu asjaomane operaator tagab, et parandusmeetmed voetakse koigi
asjaomaste tehisintellektisiisteemide suhtes, mille ta on liidu turul kittesaadavaks
teinud, 16ikes 1 osutatud litkmesriigi turujirelevalveasutuse ettekirjutuse kohase

tahtaja jooksul.

Litkmesriigid teavitavad 10ike 1 kohasest tdhelepanekust viivitamata komisjoni ja
teisi litkkmesriike. Teave peab sisaldama koiki teadaolevaid tiksikasju, eelkdige
asjaomase tehisintellektisiisteemi tuvastamiseks vajalikke andmeid, teavet
tehisintellektisiisteemi paritolu ja tarneahela, kaasneva riski olemuse ning

litkmesriigi voetud meetmete olemuse ja kestuse kohta.

Komisjon alustab pohjendamatu viivituseta konsulteerimist asjaomaste
litkmesriikide ja asjaomaste operaatoritega ning hindab vdetud riiklikke meetmeid.
Nimetatud hindamise tulemuste pohjal otsustab komisjon, kas meede on
pohjendatud, ning teeb vajaduse korral ettepaneku muude sobivate meetmete

vOtmiseks.

370/458



Komisjon edastab oma otsuse viivitamata asjaomastele liikmesriikidele ning

asjaomastele operaatoritele. Ta teavitab sellest ka teisi liikmesriike.

Artikkel 83

Formaalne mittevastavus

Kui mone litkmesriigi turujdrelevalveasutus on avastanud iihe jargmistest
asjaoludest, nduab ta, et asjaomane pakkuja 10petaks tema mddratava aja jooksul

asjaomase mittevastavuse:

a)  CE-mairgise kinnitamisel ei ole jargitud artikli 48 ndudeid;

b)  CE-mairgist ei ole kinnitatud;

c) artiklis 47 osutatud ELi vastavusdeklaratsiooni ei ole koostatud;

d) artiklis 47 osutatud ELi vastavusdeklaratsioon ei ole koostatud digesti;
e)  artiklis 47 osutatud ELi andmebaasi ei ole kannet tehtud;

) eiole mddratud volitatud esindajat, kui see on kohaldatav;

g)  tehniline dokumentatsioon ei ole kiittesaadav.

Kui 1dikes 1 osutatud mittevastavust ei kdrvaldata, votab asjaomase litkmesriigi
turujirelevalveasutus asjakohased ja proportsionaalsed meetmed
tehisintellektisiisteemi turul kéttesaadavaks tegemise piiramiseks voi keelamiseks voi

tagab selle viivitamatu tagasindudmise voi kdrvaldamise turult.
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Artikkel 84

Liidu tehisintellekti testimise toetusstruktuurid

1 Komisjon mdidirab tehisintellekti valdkonnas mdiiruse (EL) 2019/1020 artikli 21

loike 6 kohaselt iihe voi mitu liidu tehisintellekti testimise toetusstruktuuri.

2. Ilma et see piiraks loikes 1 osutatud iilesannete tiitmist, annavad liidu
tehisintellekti testimise toetusstruktuurid noukoja, komisjoni voi

turujirelevalveasutuste taotlusel ka soltumatut tehnilist voi teaduslikku nou.
4. jagu
Oiguskaitsevahendid

Artikkel 85

Oigus esitada kaebus turujirelevalveasutusele

Ilma et see piiraks muude halduslike voi kohtulike oiguskaitsevahendite kohaldamist, voib
iga fiiiisiline voi juriidiline isik, kellel on alust arvata, et kiesoleva mddruse sditteid on

rikutud, esitada asjaomasele turujiirelevalveasutusele kaebuse.

Kooskolas mddrusega (EL) 2019/1020 voetakse selliseid kaebusi arvesse
turujirelevalvetoimingute tegemisel ja neid kisitletakse turujirelevalveasutuste poolt

selleks kehtestatud erimenetluste kohaselt.
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Artikkel 86

Oigus iiksikotsuste tegemise selgitamisele

Igal mojutatud isikul, kelle suhtes kohaldatakse otsust, mille on teinud juurutaja
111 lisas loetletud suure riskiga tehisintellektisiisteemi, vilja arvatud 111 lisa
punktis 2 loetletud siisteemid, viljundi pohjal ja millel on éiguslikud tagajiirjed voi
mis mojutab seda isikut sama mdrkimisvddrselt viisil, mis tema arvates kahjustab
tema tervist, ohutust voi pohioigusi, on oigus nouda juurutajalt selget ja sisulist
selgitust tehisintellektisiisteemi rolli kohta otsustusmenetluses ja tehtud otsuse

peamiste elementide kohta.

Loiget 1 ei kohaldata selliste tehisintellektisiisteemide kasutusjuhtude suhtes, mille
puhul on liidu voi riigisiseses oiguses kooskolas liidu oigusega ette nihtud erandid

selle loike kohastest kohustust voi nende tiitmise piirangud.

Kiiesolevat artiklit kohaldatakse ainult niivord, kui loikes 1 osutatud 6igus ei ole

muul viisil liidu oiguses siitestatud.
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Artikkel 87

Rikkumistest teatamine ja rikkumisest teatajate kaitse

Kiesoleva miidruse rikkumistest teatamise ja sellistest rikkumistest teatajate kaitse suhtes

kohaldatakse direktiivi (EL) 2019/1937.
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5. jagu
Uldotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate suhtes kohaldatav

Jérelevalve, uurimine, tiitmise tagamine ja jilgimine

Artikkel 88

Uldotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate kohustuste tiitmise tagamine

Komisjonil on ainupiidevus teostada jiirelevalvet V peatiiki jirgimise iile ja tagada
selle tiitmine, vottes arvesse artiklis 94 sitestatud menetluslikke tagatisi. Komisjon
usaldab nende iilesannete tiitmise tehisintellektiametile, ilma et see piiraks
komisjoni korralduslikke volitusi ning litkmesriikide ja liidu vahelist piidevuste

Jjaotust, mis pohineb aluslepingutel.

Ilma et see piiraks artikli 75 loike 3 kohaldamist, voivad turujéirelevalveasutused
nouda, et komisjon teostaks oma kiiesolevas jaos siitestatud volitusi, kui see on
vajalik ja proportsionaalne, et abistada turujiirelevalveasutusi nende kdesolevast

mddrusest tulenevate iilesannete tditmisel.
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Artikkel 89

Seiremeetmed

Tehisintellektiamet voib talle kiiesoleva jao alusel midratud iilesannete tiitmiseks
votta vajalikke meetmeid, et jilgida, kas iildotstarbeliste tehisintellektimudelite
pakkujad kohaldavad ja tiidavad maojusalt kiiesoleva mdiruse sitteid, sealhulgas

nende heakskiidetud tegevusjuhendeid.

Jirgmise etapi pakkujatel on oigus esitada kaebus kiesoleva mddruse viidetava
rikkumise kohta. Kaebus peab olema igakiilgselt pohjendatud ja selles tuleb

mdrkida vihemalt jirgmine teave:
a) asjaomase iildotstarbelise tehisintellektimudeli pakkuja kontaktpunkt;

b)  asjakohaste faktide kirjeldus, kiiesoleva mdiiruse asjaomased siitted ja
POhjus, miks jirgmise etapi pakkuja arvab, et iildotstarbelise

tehisintellektimudeli pakkuja on rikkunud kéiesolevat mdidrust;

¢)  mis tahes muu teave, mida taotluse saatnud jargmise etapi pakkuja peab

asjakohaseks, sealhulgas vajaduse korral tema omal algatusel kogutud teave.
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Artikkel 90

Teaduskomisjoni edastatud siisteemse riski hoiatusteated

Teaduskomisjon voib edastada tehisintellektiametile kvalifitseeritud hoiatusteate,

kui tal on alust kahtlustada, et:

a) iildotstarbeline tehisintellektimudel kujutab endast liidu tasandil konkreetset

tuvastatavat riski voi
b)  iildotstarbeline tehisintellektimudel vastab artiklis 51 osutatud tingimustele.

Sellise kvalifitseeritud hoiatusteate saamisel voib komisjon, tehisintellektiameti
kaudu ja piirast noukoja teavitamist teostada kiesolevas jaos sitestatud volitusi
konealuse kiisimuse analiiiisimiseks. Tehisintellektiamet teavitab noukoda mis

tahes meetmetest vastavalt artiklitele 91-94.

Kvalifitseeritud hoiatusteade peab olema igakiilgselt pohjendatud ja selles tuleb

mdrkida vihemalt jirgmine teave:

a) asjaomase siisteemse riskiga seotud iildotstarbelise tehisintellektimudeli

pakkuja kontaktpunkt;
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b)  asjakohaste faktide kirjeldus ja pohjus, miks teaduskomisjon hoiatusteate

tegi;

¢)  mis tahes muu teave, mida teaduskomisjon peab asjakohaseks, sealhulgas

asjakohasel juhul tema omal algatusel kogutud teave.

Artikkel 91

Oigus taotleda dokumente ja teavet

Komisjon voib nouda, et asjaomase iildotstarbelise tehisintellektimudeli pakkuja
esitab artiklite 53 ja 55 kohaselt koostatud dokumendid voi mis tahes lisateabe, mis

on vajalik selleks, et hinnata konealuse pakkuja vastavust kiesolevale mddrusele.

Enne teabenoude saatmist voib tehisintellektiamet algatada iildotstarbelise

tehisintellektimudeli pakkujaga struktureeritud dialoogi.

Teaduskomisjoni pohjendatud taotluse korral voib komisjon esitada iildotstarbelise
tehisintellektimudeli pakkujale teabenoude, kui juurdepiidis teabele on vajalik ja

proportsionaalne teaduskomisjoni artikli 68 loike 2 kohaste iilesannete tiitmiseks.
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Teabenoudes mdrgitakse noude oiguslik alus ja eesmdrk, tipsustatakse, millist
teavet kiisitakse, mddratakse kindlaks ajavahemik, mille jooksul teave tuleb
esitada, ning midrgitakse, millised on artiklis 101 siitestatud trahvid ebaoige,

mittetdieliku voi eksitava teabe esitamise eest.

Asjaomase iildotstarbelise tehisintellektimudeli pakkuja voi tema esindaja esitab
noutud teabe. Juriidilised isikud, driiihingud voi ettevotjad, voi kui pakkuja ei ole
Jjuriidiline isik, siis isikud, kes on seaduse voi pohikirja alusel volitatud neid
esindama, esitavad noutud teabe asjaomase iildotstarbelise tehisintellektimudeli
pakkuja nimel. Volitatud juristid voivad esitada teavet oma klientide nimel.
Kliendid jidvad siiski tiielikult vastutavaks, kui esitatud teave on ebatdielik,

ebadige voi eksitav.

Artikkel 92

Oigus korraldada hindamisi

Tehisintellektiamet voib piirast noukojaga konsulteerimist korraldada asjaomase

iildotstarbelise tehisintellektimudeli hindamisi:

a) et hinnata, kas pakkuja tiidab kiiesolevast mddrusest tulenevaid kohustusi,

kui artikli 91 kohaselt kogutud teave ei ole piisav, voi

b) et uurida siisteemse riskiga iildotstarbeliste tehisintellektimudelite
siisteemseid riske liidu tasandil, eelkoige piirast teaduskomisjoni

kvalifitseeritud hoiatusteadet kooskolas artikli 90 loike 1 punktiga a.
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Komisjon voib otsustada mddrata tema nimel hindamisi libi viivad soltumatud
eksperdid, sealhulgas artikli 68 kohaselt loodud teaduskomisjonist. Selle iilesande
tdaitmiseks mdcdratud soltumatud eksperdid peavad vastama artikli 68 loikes 2

sdtestatud kriteeriumidele.

Loike 1 kohaldamisel voib komisjon taotleda juurdepiiiisu asjaomasele
itldotstarbelisele tehisintellektimudelile rakendusliideste voi muude asjakohaste

tehniliste vahendite ja tooriistade, sealhulgas lihtekoodi kaudu.

Juurdepiidsunoudes miirgitakse noude oiguslik alus, eesmdrk ja pohjused ning
mddratakse kindlaks ajavahemik, mille jooksul juurdepiids tuleb voimaldada, ja
mdrgitakse, millised on artiklis 101 siitestatud trahvid juurdepiiisu andmisest

keeldumise puhul.

Asjaomase iildotstarbelise tehisintellektimudeli pakkujad voi selle esindajad
esitavad noutud teabe. Kui tegemist on juriidiliste isikutega, siis driithingud voi
ettevotjad, voi kui pakkuja ei ole juriidiline isik, siis isikud, kes on seaduse voi
pohikirja alusel volitatud neid esindama, voimaldavad taotletud juurdepdiiisu

asjaomase iildotstarbelise tehisintellektimudeli pakkuja nimel.
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Komisjon votab vastu rakendusaktid, milles siitestatakse hindamiste iiksikasjalik
kord ja tingimused, sealhulgas soltumatute ekspertide kaasamise iiksikasjalik kord,
ning nende valimise kord. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas

artikli 98 loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Enne asjaomasele iildotstarbelisele tehisintellektimudelile juurdepiidisu taotlemist
voib tehisintellektiamet algatada iildotstarbelise tehisintellektimudeli pakkujaga
struktureeritud dialoogi, et koguda rohkem teavet mudeli sisemise testimise,
siisteemsete riskide viltimise sisemiste kaitsemeetmete ning muude sisemenetluste

ja -meetmete kohta, mida pakkuja on selliste riskide maandamiseks votnud.

Artikkel 93

Oigus nouda meetmeid
Kui see on vajalik ja asjakohane, voib komisjon nouda pakkujatelt, et nad:

a) votavad asjakohaseid meetmeid artiklites 53 ja 54 sdtestatud kohustuste

tiitmiseks;
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b)  rakendavad riskimaandamismeetmeid, kui artikli 92 kohaselt tehtud
hindamine on tekitanud tosiseid ja pohjendatud kahtlusi siisteemse riski

kohta liidu tasandil;

¢)  piiravad mudeli turul kiittesaadavaks tegemist, turult korvaldamist voi

tagasivotmist.

Enne meetme taotlemist voib tehisintellektiamet algatada iildotstarbelise

tehisintellektimudeli pakkujaga struktureeritud dialoogi.

Kui loikes 2 osutatud struktureeritud dialoogi kiiigus teeb siisteemse riskiga
iildotstarbelise tehisintellektimudeli pakkuja ettepaneku rakendada
riskimaandamismeetmeid siisteemse riski kiisitlemiseks liidu tasandil, voib
komisjon oma otsusega muuta need kohustused siduvaks ja teatada, et meetmete

votmiseks ei ole enam alust.
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Artikkel 94

Uldotstarbelise tehisintellektimudeli ettevétjatest operaatorite menetlusoigused

Maiiruse (EL) 2019/1020 artiklit 18 kohaldatakse mutatis mutandis iildotstarbelise
tehisintellektimudeli pakkujate suhtes, ilma et see piiraks kéesolevas méaruses sitestatud

konkreetsemaid menetlusdigusi.
X PEATUKK
KAITUMISJUHENDID JA SUUNISED

Artikkel 95

Kditumisjuhendid erinouete vabatahtlikuks kohaldamiseks

1. Tehisintellektiamet ja liikkmesriigid julgustavad ja hdlbustavad kditumisjuhendite,
sealhulgas nendega seotud juhtimismehhanismide koostamist, eesmargiga
edendada osa voi koigi 111 peatiiki 2. jaos sdtestatud nduete vabatahtlikku
kohaldamist muude kui suure riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes, véttes arvesse
kiittesaadavaid tehnilisi lahendusi ja toostusharu parimaid tavasid, mis

voimaldavad selliseid noudeid kohaldada.
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Tehisintellektiamet ja liikmesriigid hdlbustavad selliste kditumisjuhendite
koostamist, mis kdsitlevad erinouete vabatahtlikku kohaldamist kédigi
tehisintellektisiisteemide suhtes, sealhulgas juurutajate poolt, vottes aluseks selged
eesmdrgid ja peamised tulemusnditajad, et moota nende eesmdirkide saavutamist,

holmates muu hulgas jirgmisi elemente:

a)  liidu usaldusviiiirse tehisintellekti eetikasuunistes sitestatud kohaldatavad

elemendid;

b)  tehisintellektisiisteemide keskkonnakestlikkusele avalduva moju hindamine
Jja minimeerimine, sealhulgas seoses energiatohusa kavandamise ja

tehisintellekti tohusa projekteerimise, treenimise ja kasutamise meetoditega;

¢)  tehisintellektipidevuse edendamine, eelkoige tehisintellekti arendamise,

toimimise ja kasutamisega tegelevate isikute puhul;

d)  tehisintellektisiisteemide kaasava ja mitmekesise projekteerimise
holbustamine, sealhulgas kaasavate ja mitmekesiste arendusmeeskondade

loomise ning sidusriihmade selles protsessis osalemise edendamise kaudu;
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e)  tehisintellektisiisteemide poolt kaitsetutele isikutele voi kaitsetute isikute
riithmadele ning samuti soolisele vordoiguslikkusele avalduva negatiivse
moju hindamine ja ennetamine, sealhulgas seoses puuetega inimeste

Jjuurdepiidsuga.

Kaéitumisjuhendeid voivad koostada iiksikud tehisintellektisiisteemide pakkujad voi
Jjuurutajad voi nende esindusorganisatsioonid voi mdlemad, kaasates sellesse
tegevusse huvitatud sidusriihmi ning nende esindusorganisatsioone, sealhulgas
kodanikuiihiskonna organisatsioone ja akadeemilisi ringkondi. Kiitumisjuhendid
voivad kéia iihe vO1 mitme tehisintellektislisteemi kohta, vittes arvesse asjaomaste

susteemide sihtotstarbe sarnasusi.

Kiitumisjuhendite koostamist edendades ja hdlbustades votavad tehisintellektiamet

ja litkmesriigid arvesse VKEde, sealhulgas idufirmade erihuve ja vajadusi.

Artikkel 96

Komisjoni suunised kiesoleva miidruse rakendamise kohta

Komisjon téotab vilja suunised kiiesoleva mdiiruse praktilise rakendamise kohta,

eriti jirgmise kohta:

a)  artiklites 8—15 ja artiklis 25 osutatud nouete ja kohustuste kohaldamine;
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b)

d)

e)

pH

artiklis 5 osutatud keelatud kasutusviisid;
oluliste muudatustega seotud sdtete praktiline rakendamine;
artiklis 50 sdtestatud libipaistvuskohustuste praktiline rakendamine;

iiksikasjalik teave kdesoleva mddruse seose kohta I lisas loetletud liidu
iihtlustamisoigusaktidega ja muu asjakohase liidu oigusega, sealhulgas

nende tiitmise tagamise jirjepidevusega;

artikli 3 punktis 1 sitestatud tehisintellektisiisteemi mddratluse kohaldamine.

Selliste suuniste viljaandmisel poorab komisjon erilist tiihelepanu VKEde,

sealhulgas idufirmade, kohalike ametiasutuste ja selliste sektorite vajadustele,

mida kiiesolev mddrus koige toendolisemalt mojutab.

Kaesoleva loike esimeses loigus osutatud suunistes voetakse nouetekohaselt

arvesse tehisintellekti valdkonna tehnika iildtunnustatud taset ning artiklites 40 ja

41 osutatud asjakohaseid harmoneeritud standardeid ja iihtseid kirjeldusi voi neid

harmoneeritud standardeid voi tehnilisi kirjeldusi, mis on sdtestatud liidu

ithtlustamisoiguse kohaselt.

Liikmesriikide voi tehisintellektiameti taotlusel voi omal algatusel ajakohastab

komisjon varem vastu voetud suuniseid, kui seda peetakse vajalikuks.
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XI PEATUKK
VOLITUSTE DELEGEERIMINE JA KOMITEEMENETLUS

Artikkel 97

Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kéesolevas artiklis

satestatud tingimustel.

Artikli 6 16ikes 6 ja artikli 7 10ikes 4, artikli 7 16igetes 1 ja 3, artikli 11 16ikes 3,
artikli 43 1oigetes 5 ja 6, artikli 47 10ikes 5, artikli 51 loikes 3, artikli 52 loikes 4 ja
artikli 53 loigetes 5 ja 6 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse
komisjonile viieks aastaks alates ... [kiesoleva médruse joustumise kuupdev].
Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne
viieaastase tihtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt
samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi noukogu

esitab selle suhtes vastuviiite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku loppemist.

Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artikli 6 15igetes 6 ja 7, artikli 7 10igetes 1 ja
3, artikli 11 Idikes 3, artikli 43 1digetes 5 ja 6, artikli 47 10ikes 5, artikli 51 loikes 3,
artikli 52 loikes 4 ja artikli 53 loigetes 5 ja 6 osutatud volituste delegeerimise igal
ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega lopetatakse otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jargmisel paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupédeval. See ei mdjuta juba joustunud

delegeeritud digusaktide kehtivust.
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Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema oigusloome kokkuleppes sétestatud

pOhimotetega iga litkmesriigi madratud ekspertidega.

Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal

teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Artikli 6 1oike 6 voi 7, artikli 7 16ike 1 voi 3, artikli 11 1oike 3, artikli 43 1oike 5 voi
6, artikli 47 10ike 5, artikli 51 loike 3, artikli 52 loike 4 voi artikli 53 loike 5 voi 6
alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa
Parlament ega ndukogu ei ole kolme kuu jooksul pérast digusakti teatavakstegemist
Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle kohta vastuvditeid voi kui
Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist komisjonile
teatanud, et nad ei esita vastuvditeid. Euroopa Parlamendi v6i ndukogu algatusel

pikendatakse seda tdhtaega kolme kuu vorra.

Artikkel 98

Komiteemenetlus

Komisjoni abistab komitee. Nimetatud komitee on komitee mééruse (EL)

nr 182/2011 tdhenduses.

Kéesolevale 1oikele viitamisel kohaldatakse maaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.
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XII PEATUKK
KARISTUSED

Artikkel 99

Karistused

Kooskdlas kédesolevas médruses sétestatud tingimustega kehtestavad liikmesriigid
oigusnormid karistuste ja muude tiitemeetmete kohta, mis voivad holmata ka
hoiatusi ja mitterahalisi meetmeid, mida kohaldatakse operaatorite poolt kiesoleva
madruse rikkumise korral, ning votavad koik vajalikud meetmed, et tagada nende
nduetekohane ja tohus rakendamine, véttes sellega arvesse komisjoni poolt artikli 96
kohaselt vilja antud suuniseid. Kehtestatud karistused peavad olema mdjusad,
proportsionaalsed ja hoiatavad. Neis tuleb arvesse votta VKEde, sealhulgas

idufirmade huve ja nende majanduslikku elujoulisust.
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Liikmesriigid teavitavad komisjoni viivitamata ja hiljemalt kohaldamise
alguskuupdeval 16ikes 1 osutatud karistusnormidest ja muudest tditemeetmetest ning

teavitavad teda viivitamata nende hilisematest muudatustest.

Artiklis 5 osutatud tehisintellekti kasutusviiside keelu rikkumise korral
kohaldatakse haldustrahvi kuni 35 000 000 eurot, vo1 kui rikkuja on ettevétja, kuni
7 % tema eelmise majandusaasta {ilemaailmsest kogukaibest olenevalt sellest, kumb

on suurem.

Mittevastavuse korral monele jirgmisele operaatorite voi teada antud asutustega
seotud siittele, vilja arvatud need, mis on sitestatud artiklis 5 I , kohaldatakse
haldustrahvi kuni 15 000 000 eurot, voi kui rikkuja on ettevdtja, kuni 3 % tema
eelmise majandusaasta iilemaailmsest kogukéibest olenevalt sellest, kumb on

suurem:
a) pakkujate kohustused vastavalt artiklile 16;
b)  volitatud esindajate kohustused vastavalt artiklile 22;

¢) importijate kohustused vastavalt artiklile 23;
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turustajate kohustused vastavalt artiklile 24;
Jjuurutajate kohustused vastavalt artiklile 26;

teada antud asutuste nouded ja kohustused vastavalt artiklile 31, artikli 33

loigetele 1, 3 ja 4 voi artiklile 34;

pakkujate ja juurutajate libipaistvuskohustused vastavalt artiklile 50.

Kui teada antud asutustele voi riigi pddevatele asutustele on taotluse peale esitatud

vale, ebatiielikku voi eksitavat teavet, kohaldatakse haldustrahve kuni

7 500 000 eurot, voi kui rikkuja on ettevotja, kuni 1 % tema eelmise majandusaasta

iilemaailmsest kogukéibest olenevalt sellest, kumb on suurem.

VKEde, sealhulgas idufirmade puhul soltub iga kiesolevas artiklis osutatud trahv

loigetes 3, 4 ja 5 osutatud protsendimdidrast voi summast, olenevalt sellest, kumb

on viiksem.
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Kui otsustatakse haldustrahvi mdédramise ja selle konkreetsel juhul kohaldatava
suuruse iile, voetakse arvesse iga konkreetse olukorra koiki asjaomaseid asjaolusid

ning pooratakse asjakohast tihelepanu jargmisele:

a)  rikkumise olemus, raskusaste ja kestus ning selle tagajérjed, vottes arvesse
tehisintellektisiisteemi eesmdrki ning asjakohasel juhul mojutatud isikute

arvu ja neile tekitatud kahju suurust,

b)  kas muud turujdrelevalveasutused on juba kohaldanud sama operaatori suhtes

sama rikkumise eest haldustrahve;

¢)  kas teised asutused on juba kohaldanud sama operaatori suhtes haldustrahve
muu liidu voi riigisisese oiguse rikkumise eest, kui sellised rikkumised
tulenevad samast tegevusest voi tegevusetusest, mis kujutab endast kiesoleva

mddiruse asjassepuutuvat rikkumist;

d) rikkumise toime pannud operaatori suurus, aastakdive ja turuosa;
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h)

)

Jjuhtumi asjaolude suhtes kohaldatavad igasugused muud raskendavad voi
kergendavad tegurid, nditeks rikkumisest otseselt voi kaudselt saadud

Sfinantskasu voi viilditud kahju;

mil mddiral tehakse koostood riigi piidevate asutustega rikkumise

heastamiseks ja rikkumise voimaliku kahjuliku moju leevendamiseks;

operaatori vastutuse ulatus, vottes arvesse tema rakendatud tehnilisi ja

korralduslikke meetmeid;

mil viisil said riigi pidevad asutused rikkumisest teada, eelkoige kas

operaator teatas rikkumisest ja millises ulatuses ta seda tegi;
kas rikkumine pandi toime tahtlikult voi hooletusest;

operaatori voetud meetmed mojutatud isikutele tekitatud kahju

leevendamiseks.

Iga litkmesriik kehtestab digusnormid selle kohta, I millisel mééral voib

haldustrahve miirata selles litkmesriigis asutatud avaliku sektori asutustele ja

organitele.
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10.

11.

Olenevalt litkkmesriikide digussiisteemidest voib haldustrahve késitlevaid digusnorme
kohaldada selliselt, et trahve madravad riigi padevad kohtud véi muud asutused, nii
nagu neis liikmesriikides asjakohane. Selliste digusnormide kohaldamisel neis

liikkmesriikides on samavédrne moju.

Kiiesoleva artikli kohaste volituste kasutamise suhtes kohaldatakse kooskolas liidu
Jja riigisisese oigusega asjakohaseid menetluslikke kaitsemeetmeid, sealhulgas

tohusaid oiguskaitsevahendeid ja nouetekohast menetlust.

Liikmesriigid esitavad komisjonile igal aastal aruande kiiesoleva artikli kohaselt
mddratud haldustrahvide ning nendega seotud kohtuvaidluste voi kohtumenetluste

kohta.

Artikkel 100

Liidu institutsioonide, organite ja asutuste suhtes kohaldatavad haldustrahvid

Euroopa Andmekaitseinspektor voib médrata haldustrahve kiesoleva mééruse
kohaldamisalasse kuuluvatele liidu institutsioonidele, organitele ja asutustele. Kui
otsustatakse haldustrahvi méédramise ja selle konkreetsel juhul kohaldatava suuruse
iile, voetakse arvesse iga konkreetse olukorra kdiki asjaomaseid asjaolusid ning

pooratakse asjakohast tdhelepanu jargmisele:

a) rikkumise olemus, raskusaste ja kestus ning selle tagajérjed; voetakse arvesse
asjaomase tehisintellektisiisteemi eesmdrki ning asjakohasel juhul mojutatud

isikute arvu ja neile tekitatud kahju suurust;
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d)

g

liidu institutsiooni, organi voi asutuse vastutuse suurus, vottes arvesse tema

rakendatud tehnilisi ja korralduslikke meetmeid;

liidu institutsiooni, organi voi asutuse poolt voetud meetmed mojutatud

isikutele tekitatud kahju leevendamiseks;

Euroopa Andmekaitseinspektoriga rikkumise heastamiseks ja rikkumise
voimaliku kahjuliku mdju leevendamiseks tehtava koost66 ulatus, kaasa
arvatud Euroopa Andmekaitseinspektori poolt varem asjaomase liidu
institutsiooni, organi vdi asutuse suhtes samas kiisimuses méératud meetmete
jargimine;

liidu institutsiooni, organi voi asutuse varasemad sarnased rikkumised;

millisel viisil sai Euroopa Andmekaitseinspektor rikkumisest teada, eelkoige
kas liidu institutsioon, organ voi asutus teatas rikkumisest ja millises

ulatuses ta seda tegi;

liidu institutsiooni, organi voi asutuse aastaeelarve.
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Artiklis 5 osutatud tehisintellekti kasutusviiside keelu rikkumise korral

kohaldatakse haldustrahve kuni 1 500 000 eurot.

Kui tehisintellektisiisteem ei vasta monele kidesolevast mairusest tulenevale ndudele
voi kohustusele, viélja arvatud need, mis on sdtestatud artiklis 5 I , kohaldatakse

haldustrahvi kuni 750 000 eurot.

Enne kéesoleva artikli alusel otsuse tegemist annab Euroopa Andmekaitseinspektor
liidu institutsioonile, organile vai asutusele, kelle suhtes Euroopa
Andmekaitseinspektor on menetluse algatanud, voimaluse olla véimaliku
rikkumisega seotud kiisimuses dra kuulatud. Euroopa Andmekaitseinspektori otsused
toetuvad iiksnes sellistele elementidele ja asjaoludele, mille kohta asjaomastel
isikutel on olnud vdimalik esitada oma seisukoht. Kaebuste esitajate olemasolu

korral kaasatakse nad aktiivselt menetlusse.
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Menetluse kiigus tagatakse tdielikult asjaomaste isikute digus kaitsele. Neil on digus
tutvuda Euroopa Andmekaitseinspektori toimikuga tingimusel, et voetakse arvesse

iksikisikute ja ettevotjate digustatud huvi kaitsta oma isikuandmeid ja érisaladusi.

Kéesoleva artikli alusel miiratud trahvidega kogutud summad laekuvad liidu
iildeelarvesse. Trahvid ei tohi mojutada trahvi saanud liidu institutsiooni, organi

VoI asutuse tohusat toimimist.

Euroopa Andmekaitseinspektor teavitab igal aastal komisjoni kiiesoleva artikli
kohaselt tema poolt miidratud haldustrahvidest ja algatatud kohtuvaidlustest voi

kohtumenetlustest.

Artikkel 101
Uldotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate trahvid

Komisjon voib iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujatele mdcdrata trahve,
mis ei iileta 3 % nende eelmise majandusaasta iilemaailmsest kogukiibest voi 15
000 000 eurot, olenevalt sellest, kumb summa on suurem, kui komisjon leiab, et

pakkuja tahtlikult voi hooletusest:

a)  rikub kiesoleva mdiiruse asjakohaseid siitteid;
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b) e ole tiitnud artikli 91 kohast dokumendi- voi teabenouet voi esitas ebadiget,

mittetiielikku voi eksitavat teavet;
c¢) el tdiitnud artikli 93 alusel noutud meedet;

d) ei andnud komisjonile juurdepdiisu iildotstarbelisele tehisintellektimudelile
voi siisteemse riskiga iildotstarbelisele tehisintellektimudelile, et viia libi

artikli 92 kohane hindamine.

Trahvi voi sunniraha summa kindlaksmddramisel voetakse arvesse rikkumise
olemust, raskusastet ja kestust, vottes nouetekohaselt arvesse proportsionaalsuse ja
asjakohasuse pohimaotteid. Komisjon votab arvesse ka kohustusi, mis on voetud
vastavalt artikli 93 loikele 3 voi esitatud asjakohastes tegevusjuhistes vastavalt

artiklile 56.

Enne loike 1 kohase otsuse vastuvotmist edastab komisjon oma esialgsed
jéreldused iildotstarbelise tehisintellektimudeli pakkujale ja annab talle voimaluse

esitada oma seisukohad.

Kiesoleva artikli kohaselt mddratud trahvid peavad olema maojusad,

proportsionaalsed ja hoiatavad.
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4. Teave kdesoleva artikli alusel mddratud trahvide kohta edastatakse vajaduse

korral ka noukojale.

5. Euroopa Liidu Kohtul on tiielik pidevus komisjoni poolt kdesoleva artikli kohaselt
tehtud trahvimdidramise otsused libi vaadata. Kohus voib mdidratud trahvi

tithistada, seda viihendada voi suurendada.

6. Komisjon votab vastu rakendusaktid, mis sisaldavad kiesoleva artikli loike 1
kohaste otsuste voimaliku vastuvotmisega seotud menetluste iiksikasjalikku korda
ja menetlustagatisi. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 98

loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

XIII PEATUKK
LOPPSATTED

Artikkel 102
Mcidiruse (EU) nr 300/2008 muutmine

Miiruse (EU) nr 300/2008 artikli 4 1dikesse 3 lisatakse jirgmine 13ik:

,» Vottes vastu liksikasjalikke meetmeid turvaseadmete tehniliste kirjelduste ning nende
heakskiitmise ja kasutamise korra kohta, mis on seotud tehisintellektisiisteemidega Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méaruse (EL) 2024/..."* tdhenduses, vGetakse arvesse nimetatud

maédruse III peatiiki 2. jaos sdtestatud ndudeid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... madrus (EL) 2024/..., millega ndhakse ette
tehisintellekti kisitlevad iihtlustatud digusnormid ja muudetakse méirusi (EU) nr
300/2008, (EL) nr 167/2013, (EL) nr 168/2013, (EL) 2018/858, (EL) 2018/1139 ja
(EL) 2019/2144 ja direktiivid 2014/90/EL, (EL) 2016/797 ja (EL) 2020/1828
(tehisintellektimadrus) (ELT L, ..., ELI: ...).

* ELT: palun sisestada teksti kdesoleva maaruse (2021/0106(COD)) number ja
tdiendada vastavat joonealust markust.
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Artikkel 103
Mddruse (EL) nr 167/2013 muutmine

Mairuse (EL) nr 167/2013 artikli 17 1dikesse 5 lisatakse jargmine 16ik:

,, Vottes vastu esimese 10igu kohaseid delegeeritud digusakte, mis kdsitlevad
tehisintellektisiisteeme, mis on turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse
(EL) 2024/...*" tdhenduses, vOetakse arvesse nimetatud madruse I1I peatiiki 2. jaos sétestatud

noudeid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... méiédrus (EL) 2024/..., millega nihakse ette
tehisintellekti kisitlevad iihtlustatud digusnormid ja muudetakse ja mirusi (EU) nr
300/2008, (EL) nr 167/2013, (EL) nr 168/2013, (EL) 2018/858, (EL) 2018/1139 ja
(EL) 2019/2144 ja direktiivid 2014/90/EL, (EL) 2016/797 ja (EL) 2020/1828
(tehisintellektimdérus) (ELT L, ..., ELI: ...).

* ELT: palun sisestada teksti kdesoleva maaruse (2021/0106(COD)) number ja
tdiendada vastavat joonealust markust.
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Artikkel 104
Mddruse (EL) nr 168/2013 muutmine

Mairuse (EL) nr 168/2013 artikli 22 1dikesse 5 lisatakse jargmine 16ik:

,, Vottes vastu esimese 10igu kohaseid delegeeritud digusakte, mis kdsitlevad
tehisintellektisiisteeme, mis on turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse
(EL) 2024/...*" tdhenduses, vOetakse arvesse nimetatud madruse I1I peatiiki 2. jaos sétestatud

noudeid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... méiédrus (EL) 2024/..., millega nihakse ette
tehisintellekti kisitlevad iihtlustatud digusnormid ja muudetakse miirusi (EU) nr
300/2008, (EL) nr 167/2013, (EL) nr 168/2013, (EL) 2018/858, (EL) 2018/1139 ja
(EL) 2019/2144 ja direktiivid 2014/90/EL, (EL) 2016/797 ja (EL) 2020/1828
(tehisintellektimdérus) (ELT L, ..., ELI: ...).

* ELT: palun sisestada teksti kdesoleva maaruse (2021/0106(COD)) number ja
tdiendada vastavat joonealust markust.
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Artikkel 105
Direktiivi 2014/90/EL muutmine

Direktiivi 2014/90/EL artiklisse 8 lisatakse jargmine 15ige:

975~

Tegutsedes vastavalt 1dikele 1 ning vdttes vastu tehnilisi kirjeldusi ja
testimisstandardeid vastavalt 10igetele 2 ja 3 seoses tehisintellektisiisteemidega, mis
on turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EL) 2024/..."*
tdhenduses, votab komisjon arvesse nimetatud mééruse III peatiiki 2. jaos sitestatud

ndudeid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... madrus (EL) 2024/..., millega ndhakse ette
tehisintellekti kisitlevad iihtlustatud digusnormid ja muudetakse méairusi (EU) nr
300/2008, (EL) nr 167/2013, (EL) nr 168/2013, (EL) 2018/858, (EL) 2018/1139 ja
(EL) 2019/2144 ja direktiivid 2014/90/EL, (EL) 2016/797 ja (EL) 2020/1828
(tehisintellektimaarus) (ELT L, ..., ELI: ...).

+

ELT: palun sisestada teksti kdesoleva maaruse (2021/0106(COD)) number ja
tdiendada vastavat joonealust markust.
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Artikkel 106
Direktiivi (EL) 2016/797 muutmine

Direktiivi (EL) 2016/797 artiklisse 5 lisatakse jirgmine loige:

»12. Vottes vastu 1dike 1 kohaseid delegeeritud digusakte ja 1dike 11 kohaseid
rakendusakte, mis késitlevad tehisintellektisiisteeme, mis on turvakomponendid
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EL) 2024/..."" tadhenduses, vdetakse

arvesse nimetatud mééruse III peatiiki 2. jaos sdtestatud noudeid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... méiédrus (EL) 2024/..., millega nihakse ette
tehisintellekti kisitlevad iihtlustatud digusnormid ja muudetakse miirusi (EU) nr
300/2008, (EL) nr 167/2013, (EL) nr 168/2013, (EL) 2018/858, (EL) 2018/1139 ja
(EL) 2019/2144 ja direktiivid 2014/90/EL, (EL) 2016/797 ja (EL) 2020/1828
(tehisintellektimdérus) (ELT L, ..., ELI: ...).

* ELT: palun sisestada teksti kdesoleva maaruse (2021/0106(COD)) number ja
tdiendada vastavat joonealust markust.
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Artikkel 107
Médruse (EL) 2018/858 muutmine

Mairuse (EL) 2018/858 artiklisse 5 lisatakse jargmine 13ige:

4.

Vottes vastu esimese 10igu kohaseid delegeeritud digusakte, mis késitlevad
tehisintellektisiisteeme, mis on turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maéiruse (EL) 2024/..."* tihenduses, vOetakse arvesse nimetatud maéruse III peatiiki

2. jaos sétestatud ndudeid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... méiédrus (EL) 2024/..., millega nihakse ette
tehisintellekti kisitlevad iihtlustatud digusnormid ja muudetakse miirusi (EU) nr
300/2008, (EL) nr 167/2013, (EL) nr 168/2013, (EL) 2018/858, (EL) 2018/1139 ja
(EL) 2019/2144 ja direktiivid 2014/90/EL, (EL) 2016/797 ja (EL) 2020/1828
(tehisintellektimdérus) (ELT L, ..., ELI: ...).

+

ELT: palun sisestada teksti kdesoleva maaruse (2021/0106(COD)) number ja
tdiendada vastavat joonealust markust.
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Artikkel 108
Mddruse (EL) 2018/1139 muutmine

Mairust (EL) 2018/1139 muudetakse jargmiselt.
1) Artiklisse 17 lisatakse jargmine 15ige:

»3. Ilma et see piiraks 1d1ike 2 kohaldamist, kui voetakse vastu 16ike 1 kohaseid
delegeeritud digusakte, mis kisitlevad tehisintellektislisteeme, mis on
turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2024/...""
tahenduses, voetakse arvesse nimetatud mééruse III peatiiki 2. jaos sitestatud

noudeid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... méérus (EL) 2024/..., millega ndhakse ette
tehisintellekti késitlevad iihtlustatud digusnormid ja muudetakse méirusi (EU)
nr 300/2008, (EL) nr 167/2013, (EL) nr 168/2013, (EL) 2018/858, (EL)
2018/1139 ja (EL) 2019/2144 ja direktiivid 2014/90/EL, (EL) 2016/797 ja (EL)
2020/1828 (tehisintellektimédrus) (ELT L, ..., ELI: ...).*

2) Artiklisse 19 lisatakse jargmine 13ige:
4. Vottes vastu 10igete 1 ja 2 kohaseid delegeeritud digusakte, mis késitlevad

tehisintellektisiisteeme, mis on turvakomponendid médruse (EL) 2024/...**

tahenduses, voetakse arvesse nimetatud mééruse 111 peatiiki 2. jaossétestatud

noudeid.*
* ELT: palun sisestada teksti kiesoleva mééruse (2021/0106(COD)) number ja
tdiendada vastavat joonealust méarkust.
A ELT: palun lisada kdesoleva mééruse (2021/0106(COD)) number.
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3)

4)

S)

Artiklisse 43 lisatakse jargmine 15ige:

4. Vottes vastu 10ike 1 kohaseid rakendusakte, mis késitlevad
tehisintellektisiisteeme, mis on turvakomponendid méaruse (EL) 2024/...*
tahenduses, voetakse arvesse nimetatud mééruse III peatiiki 2. jaos sitestatud

noudeid.*
Artiklisse 47 lisatakse jargmine 15ige:

»3.  Vottes vastu 1digete 1 ja 2 kohaseid delegeeritud digusakte, mis késitlevad
tehisintellektisiisteeme, mis on turvakomponendid midruse (EL) 2024/...*
tdhenduses, voetakse arvesse nimetatud méadruse II1 peatiiki 2. jaos sitestatud

ndudeid.*
Artiklisse 57 lisatakse jargmine 10ik:

,, Vottes vastu konealuseid rakendusakte, mis késitlevad tehisintellektisiisteeme, mis
on turvakomponendid méaruse (EL) 2024/...* tdhenduses, vOetakse arvesse

nimetatud médruse III peatiiki 2. jaos sitestatud ndudeid.*

+

ELT: palun lisada kdesoleva mééruse (2021/0106(COD)) number.
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6) Artiklisse 58 lisatakse jargmine 15ige:

»3.  Vottes vastu Idigete 1 ja 2 kohaseid delegeeritud digusakte, mis késitlevad
tehisintellektisiisteeme, mis on turvakomponendid méaruse (EL) 2024/...*
tahenduses, voetakse arvesse nimetatud mééruse III peatiiki 2. jaos sitestatud

noudeid.”

Artikkel 109
Mddruse (EL) 2019/2144 muutmine

Maiiruse (EL) 2019/2144 artiklisse 11 lisatakse jargmine 15ige:

3. Vottes vastu loike 2 kohaseid rakendusakte, mis késitlevad tehisintellektisiisteeme,
mis on turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2024/...""*
tdhenduses, voetakse arvesse nimetatud mééruse III peatiiki 2. jaos sitestatud

ndudeid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... madrus (EL) 2024/..., millega ndhakse ette
tehisintellekti kisitlevad iihtlustatud digusnormid ja muudetakse méairusi (EU) nr
300/2008, (EL) nr 167/2013, (EL) nr 168/2013, (EL) 2018/858, (EL) 2018/1139 ja
(EL) 2019/2144 ja direktiivid 2014/90/EL, (EL) 2016/797 ja (EL) 2020/1828
(tehisintellektimadrus) (ELT L, ..., ELI: ...).

* ELT: palun lisada kdesoleva mééruse (2021/0106(COD)) number.
A ELT: palun sisestada teksti kdesoleva maaruse (2021/0106(COD)) number ja
tdiendada vastavat joonealust markust.
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Artikkel 110
Direktiivi (EL) 2020/1828 muutmine

Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiivi (EL) 2020/1828%3 I lisasse lisatakse jirgmine
punkt:

,»08) Euroopa Parlamendi ja noukogu méaérus (EL) 2024/...", millega nihakse ette
tehisintellekti kiisitlevad iihtlustatud igusnormid ja muudetakse miiirusi (EU) nr
30072008, (EL) nr 167/2013, (EL) nr 168/2013, (EL) 2018/858, (EL) 2018/1139 ja
(EL) 2019/2144 ja direktiivid 2014/90/EL, (EL) 2016/797 ja (EL) 2020/1828
(tehisintellektimdidirus) (ELTL, ..., ELI: ...)".

S8 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2020. aasta direktiiv (EL) 2020/1828,
mis késitleb tarbijate kollektiivsete huvide kaitsmise esindushagisid ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2009/22/EU (ELT L 409, 4.12.2020, 1k 1).

ELT: Palun sisestada teksti kdesoleva médruse kuupdev ja number
(2021/0106(COD)).
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Artikkel 111
Juba turule lastud voi kasutusele voetud tehisintellektisiisteemid ning juba turule lastud

tildotstarbelised tehisintellektimudelid

Ilma et see piiraks artikli 5 kohaldamist, nagu on osutatud artikli 113 16ike 3
punktis a, viiakse tehisintellektisiisteemid, mis on X lisas loetletud digusaktidega
loodud suuremahuliste IT-siisteemide komponendid ja mis on turule lastud voi
kasutusele voetud enne ... [36 kuud pérast kdesoleva midruse joustumise kuupéeval,

kdesoleva mddrusega vastavusse 31. detsembriks 2030.

Kiéesolevas méadruses sitestatud ndudeid voetakse arvesse, kui hinnatakse X lisas
loetletud digusaktidega loodud suuremahulisi IT-siisteeme neis digusaktides

sdtestatud korra kohaselt ning kui need oigusaktid asendatakse voi neid

muudetakse.
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Ilma et see piiraks artikli 5 kohaldamist, nagu on osutatud artikli 113 16ike 3
punktis a, kohaldatakse kdesolevat méérust selliste suure riskiga
tehisintellektislisteemide, vdlja arvatud kéesoleva artikli 1dikes 1 osutatud siisteemid,
mis on turule lastud voi kasutusele voetud enne ... [24 kuud pérast kdesoleva midruse
joustumise kuupideva], operaatorite suhtes iiksnes juhul, kui alates sellest kuupdevast
on nende siisteemide projekti oluliselt muudetud. Igal juhul votavad ametiasutustele
kasutamiseks moeldud suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad ja
Jjuurutajad kiesoleva midruse nouete tiitmiseks vajalikud meetmed hiljemalt ...

[kuus aastat piirast kiiesoleva mddruse joustumise kuupievaj.

Selliste iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujad, mis on turule lastud enne
... [12 kuud pérast kdesoleva médruse joustumise kuupédeva/, votavad vajalikud
meetmed, et tiiita kiiesolevas mddruses sitestatud kohustused hiljemalt ... [36 kuud

parast kidesoleva mééruse joustumise kuupieva/.

Artikkel 112

Hindamine ja ldbivaatamine

Komisjon hindab pérast kdesoleva maaruse joustumist kord aastas ning artiklis 97
sditestatud volituste delegeerimise tihtaja lopuni seda, kas I1I lisas esitatud loetelu ja
artiklis 5 sitestatud tehisintellekti keelatud kasutusviiside loetelu on vaja muuta.
Komisjon esitab konealuse hindamise tulemused Euroopa Parlamendile ja

noukogule.
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Hiljemalt ... [neli aastat pirast kiesoleva mddruse joustumise kuupdeval ja seejirel
iga nelja aasta jirel hindab komisjon jargmist ja esitab selle kohta aruande

Euroopa Parlamendile ja noukogule:

a) vajadus teha muudatusi, et laiendada 111 lisas olemasolevaid valdkondade

rubriike voi lisada uusi valdkondade rubriike;

b)  muudatused nende tehisintellektisiisteemide loetelus, mille puhul on vaja

tiiendavaid libipaistvusmeetmeid vastavalt artiklile 50;
¢)  muudatused, mis suurendavad jirelevalve- ja juhtimissiisteemi tohusust.

Komisjon esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule hiljemalt ... [viis aastat parast
kdesoleva méaruse joustumise kuupdeva] ning parast seda iga nelja aasta jarel
aruande kdesoleva médruse hindamise ja ldbivaatamise kohta. Aruanne sisaldab
hinnangut tiitmise tagamise struktuuri kohta ja voimaliku vajaduse kohta, et liidu
asutus korvaldaks tuvastatud puudused. Tihelepanekute pohjal lisatakse
aruandele vajaduse korral ettepanek kiiesoleva médruse muutmiseks. Aruanded

avalikustatakse.
Loikes 2 osutatud aruannetes pooratakse erilist tdhelepanu jargmisele:

a)  riigi padevate asutuste rahaliste, fehniliste ja inimressursside olukord, et nad

saaksid tulemuslikult tiita neile kdesoleva maaruse alusel méiaratud ililesandeid;

b)  olukord seoses artikli 99 16ikes 1 osutatud karistuste, eelkdige
haldustrahvidega, mida litkkmesriigid kohaldavad kdesoleva médruse rikkumise

korral;
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¢)  vastuvoetud harmoneeritud standardid ja iihtsed kirjeldused, mis on viilja

tootatud kiesoleva mdiruse toetamiseks;

d)  pirast kdesoleva miidruse joustumist turule sisenevate ettevotjate arv ja kui

paljud neist on VKEd.

Hiljemalt ... [neli aastat pirast kiesoleva mddruse joustumise kuupdeval hindab
komisjon tehisintellektiameti toimimist, kas tehisintellektiametile on antud piisavad
volitused ja piidevused oma iilesannete tiitmiseks ning kas kiesoleva mddruse
nouetekohaseks rakendamiseks ja tiitmise tagamiseks on asjakohane ja vajalik
tosta tehisintellektiameti staatust ning suurendada selle tiitmise tagamise pédevust
ja vahendeid. Komisjon esitab hindamisaruande Euroopa Parlamendile ja

noukogule.

Hiljemalt ... [neli aastat pirast kiesoleva mddruse joustumise kuupdiieval ja
seejirel iga nelja aasta tagant esitab komisjon aruande iildotstarbeliste
tehisintellektimudelite energiatohusat arendamist kdsitlevate
standardimisdokumentide viljatootamisel tehtud edusammude libivaatamise kohta
ning hindab vajadust tiiendavate meetmete voi tegevuste, sealhulgas siduvate
meetmete voi tegevuste jirele. Nimetatud aruanne esitatakse Euroopa

Parlamendile ja noukogule ning see avalikustatakse.
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10.

Komisjon hindab hiljemalt ... [reli aastat pdrast kdesoleva mddruse joustumise
kuupdeva] ja pérast seda iga kolme aasta jirel, kui mojusalt ja tulemuslikult on
vabatahtlikkusel pohinevad kiitumisjuhendid edendanud III peatiiki 2. jaos
satestatud muude kui suure riskiga tehisintellektisiisteemide ja voimaluse korral
muude kui suure riskiga tehisintellektislisteemide muude tdiendavate nduete

kohaldamist, muu hulgas seoses keskkonnakestlikkusega.

Lodigete 1-7 kohaldamisel esitavad ndukoda, liikmesriigid ja riikide pddevad

asutused komisjonile tema taotluse korral pohjendamatu viivituseta teavet.

Lodigetes 1-7 osutatud hindamiste ja Idbivaatamiste kdigus votab komisjon arvesse
noukoja, Euroopa Parlamendi, ndukogu ning muude asjaomaste organite ja allikate

seisukohti ja tdhelepanekuid.

Komisjon esitab vajaduse korral asjakohased ettepanekud kidesoleva mééruse
muutmiseks, eelkdige vottes arvesse tehnika arengut, tehisintellektisiisteemide moju

tervisele, ohutusele ja pohioigustele, ning vottes arvesse infolihiskonna arengut.
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11.

12.

13.

Kiesoleva artikli loigetes 1-7 osutatud hindamiste ja libivaatamiste
holbustamiseks arendab tehisintellektiamet riskitasemete hindamiseks viilja
objektiivse ja osalusel pohineva metoodika, mis pohineb asjaomastes artiklites

siitestatud kriteeriumidel ja uute siisteemide lisamisel jirgmistesse loeteludesse:

a) Il lisas sditestatud loetelu, sealhulgas olemasolevate valdkondade rubriikide
laiendamine voi uute valdkondade rubriikide lisamine sellesse lisasse;

b)  artiklis 5 sitestatud keelatud kasutusviiside loetelu ning,

¢)  nende tehisintellektisiisteemide loetelu, mille puhul on vaja tiiendavaid

labipaistvusmeetmeid vastavalt artiklile 50.

Mis tahes loike 10 kohases kiiesoleva mdiiiiruse muudatuses voi asjakohases
delegeeritud oigusaktis voi rakendusaktis, mis puudutab I lisa B jaos esitatud
valdkondlikke liidu iihtlustamisoigusakte, voetakse arvesse iga sektori
regulatiivseid eripdrasid ning olemasolevaid juhtimis-, vastavushindamis- ja

tiitmise tagamise mehhanisme ning nendega loodud asutusi.

Hiljemalt ... [seitse aastat piirast kiiesoleva mdiiiruse joustumise kuupdeval teeb
komisjon kiiesoleva mdidiiruse joustamise hindamise ja esitab selle kohta aruande
Euroopa Parlamendile, noukogule ning Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele,
vottes arvesse kiiesoleva mdiruse kohaldamise esimesi aastaid. Selle hindamise
tulemuste pohjal ja kui see on asjakohane, lisatakse aruandele ettepanek kdiesoleva
mddiruse muutmiseks seoses tiitmise tagamise struktuuriga ja vajadusega luua

liidu amet tuvastatud puuduste korvaldamiseks.
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Artikkel 113

Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal pieval pdrast selle avaldamist Euroopa Liidu

Teatajas.

Kéesolevat médrust kohaldatakse alates ... [24 kuud parast kdesoleva mééruse joustumise

kuupideva].
Kuid:

a) 1 ja II peatiikki kohaldatakse alates ... [kuus kuud piirast kiiesoleva mdidiiruse

Jjoustumise kuupdieval;
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b) I peatiiki 4. jagu, V peatiikki, VII peatiikki, X1 peatiikki ja artiklit 78 kohaldatakse
alates ... [12 kuud pérast kdesoleva méaruse joustumise kuupdeval, vilja arvatud

artikkel 101;

c) artikli 6 loiget 1 ja kiesolevas mdidruses sdtestatud vastavaid kohustusi

kohaldatakse alates ... [36 kuud pérast kdesoleva midruse joustumise kuupdeva).

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
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I LISA
Liidu tihtlustamisdigusaktide loetelu
A jagu. Uuel digusraamistikul pohinevate liidu tihtlustamisdigusaktide loetelu

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai 2006. aasta direktiiv 2006/42/EU, mis
kisitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EU (ELT L 157, 9.6.2006,

1k 24) [kehtetuks tunnistatud masinaméérusega]

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuni 2009. aasta direktiiv 2009/48/EU
méinguasjade ohutuse kohta (ELT L 170, 30.6.2009, 1k 1)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. novembri 2013. aasta direktiiv 2013/53/EL, mis
kisitleb viikelaevu ja jette ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 94/25/EU
(ELT L 354, 28.12.2013, 1k 90)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/33/EL lifte
ja lifti ohutusseadiseid késitlevate liikmesriikide digusaktide tihtlustamise kohta

(ELT L 96, 29.3.2014, 1k 251)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/34/EL
plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavaid seadmeid ja kaitsestisteeme kisitlevate

litkkmesriikide digusaktide tihtlustamise kohta (ELT L 96, 29.3.2014, 1k 309)
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10.

11.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta direktiiv 2014/53/EL
raadioseadmete turul kéttesaadavaks tegemist késitlevate litkkmesriikide digusaktide
{ihtlustamise kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 1999/5/EU (ELT

L 153,22.5.2014, 1k 62)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mai 2014. aasta direktiiv 2014/68/EL
surveseadmete turul kéttesaadavaks tegemist kdsitlevate litkmesriikide digusaktide

iihtlustamise kohta (ELT L 189, 27.6.2014, 1k 164)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mirtsi 2016. aasta méérus (EL) 2016/424, mis
kisitleb koisteid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2000/9/EU
(ELT L 81, 31.3.2016, 1k 1)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mirtsi 2016. aasta méérus (EL) 2016/425, mis
kisitleb isikukaitsevahendeid ja millega tunnistatakse kehtetuks noukogu direktiiv

89/686/EMU (ELT L 81, 31.3.2016, 1k 51)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mértsi 2016. aasta méérus (EL) 2016/426, mis
késitleb kiittegaasi pdletavaid seadmeid ning millega tunnistatakse kehtetuks

direktiiv 2009/142/EU (ELT L 81, 31.3.2016, Ik 99)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maarus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méirust
(EU) nr 178/2002 ja méirust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1)
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13.

14.

15.

16.

17.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta médrus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv

98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 176)
B jagu. Muude liidu iihtlustamisdigusaktide loetelu

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mértsi 2008. aasta méirus (EU) nr 300/2008,
mis késitleb tsiviillennundusjulgestuse {ihiseeskirju ja millega tunnistatakse

kehtetuks méirus (EU) nr 2320/2002 (ELT L 97, 9.4.2008, 1k 72)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. jaanuari 2013. aasta madrus (EL) nr 168/2013
kahe-, kolme- ja neljarattaliste sdidukite kinnituse ja turujdrelevalve kohta

(ELT L 60, 2.3.2013, 1k 52)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. veebruari 2013. aasta méérus (EL) nr 167/2013
pollu- ja metsamajanduses kasutatavate sdidukite kinnituse ja turujérelevalve kohta

(ELT L 60, 2.3.2013, Ik 1)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. juuli 2014. aasta direktiiv 2014/90/EL, milles
késitletakse laevavarustust ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv

96/98/EU (ELT L 257, 28.8.2014, 1k 146)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mai 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/797
Euroopa Liidu raudteesiisteemi koostalitluse kohta (ELT L 138, 26.5.2016, 1k 44)
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18.

19.

20.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2018. aasta méérus (EL) 2018/858
mootorsdidukite ja mootorsdidukite haagiste ning nende jaoks ette ndhtud
stisteemide, osade ja eraldi seadmestike tiilibikinnituse ja turujirelevalve kohta, ning
millega muudetakse méiruseid (EU) nr 715/2007 ja (EU) nr 595/2009 ning
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2007/46/EU (ELT L 151, 14.6.2018, 1k 1)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. novembri 2019. aasta maarus (EL) 2019/2144,
mis kasitleb mootorsdidukite ja nende haagiste ning mootorsdidukite jaoks ette
ndhtud siisteemide, osade ja eraldi seadmestike tiilibikinnituse ndudeid seoses nende
iildise ohutuse ning sditjate ja vihekaitstud liiklejate kaitsega, ning millega
muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarust (EL) 2018/858 ja tunnistatakse
kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirused (EU) nr 78/2009, (EU)

nr 79/2009 ja (EU) nr 661/2009 ning komisjoni médrused (EU) nr 631/2009, (EL)
nr 406/2010, (EL) nr 672/2010, (EL) nr 1003/2010, (EL) nr 1005/2010, (EL)

nr 1008/2010, (EL) nr 1009/2010, (EL) nr 19/2011, (EL) nr 109/2011, (EL)

nr 458/2011, (EL) nr 65/2012, (EL) nr 130/2012, (EL) nr 347/2012, (EL)

nr 351/2012, (EL) nr 1230/2012 ja (EL) 2015/166 (ELT L 325, 16.12.2019, 1k 1)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. juuli 2018. aasta médérus (EL) 2018/1139, mis
kasitleb tsiviillennunduse valdkonna iihisnorme ja millega luuakse Euroopa Liidu
Lennundusohutusamet ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrusi (EU) nr 2111/2005, (EU) nr 1008/2008, (EL) nr 996/2010, (EL) nr 376/2014
ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiive 2014/30/EL ning 2014/53/EL ning
tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirused (EU) nr 552/2004
ja (EU) nr 216/2008 ning ndukogu miirus (EMU) nr 3922/91 (ELT L 212,
22.8.2018, 1k 1), niivord, kuivord see puudutab selle médruse artikli 2 1dike 1
punktides a ja b osutatud dhusdidukite projekteerimist, tootmist ja turule laskmist,
kui tegemist on mehitamata dhusodidukite ja nende mootorite, propellerite, osade ning

kaugjuhtimisseadmetega
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II LISA

Artikli 5 loike 1 esimese loigu punkti h alapunktis iii osutatud kuritegude loetelu
Artikli 5 loike 1 esimese loigu punkti h alapunktis iii osutatud kuriteod:
- terrorism,
- inimkaubandus,
- laste seksuaalne ekspluateerimine ning lasteporno,
- ebaseaduslik kauplemine narkootiliste voi psiihhotroopsete ainetega,
— ebaseaduslik kauplemine relvade, laskemoona voi lohkeainetega,
- tahtlik tapmine, raskete kehavigastuste tekitamine,
- ebaseaduslik kauplemine inimorganite voi -kudedega,
- ebaseaduslik kauplemine tuumamaterjalide voi radioaktiivsete ainetega,

- inimrdéov, ebaseaduslik vabadusevotmine voi pantvangi votmine,
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- Rahvusvahelise Kriminaalkohtu pddevusse kuuluvad kuriteod,
- ohusoiduki voi laeva kaaperdamine,

— vigistamine,

- keskkonna vastu suunatud kuriteod,

- organiseeritud voi relvastatud roov,

- sabotaaZ,

- osalemine kuritegelikus organisatsioonis, mis on seotud iihe voi mitme eespool

loetletud kuriteoga.
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III LISA
Artikli 6 loikes 2 osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemid

Artikli 6 16ike 2 kohaselt on suure riskiga tehisintellektisiisteemid jargmistes valdkondades

loetletud tehisintellektisiisteemid.

1. Biomeetria, kui selliste siisteemide kasutamine on lubatud asjakohase liidu voi

riigisisese oigusega:
a)  biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemid.

See ei holma tehisintellektisiisteeme, mis on ette ndhtud kasutamiseks
biomeetriliseks kontrolliks ja mille ainus eesmdiirk on kinnitada, et konkreetne

fulsiline isik on isik, kes ta viidab end olevat;

b)  tehisintellektisiisteemid, mis on ette nihtud biomeetriliseks liigitamiseks
tundlike voi kaitstud atribuutide voi omaduste alusel, mis pohinevad nende

atribuutide voi omadustega seotud jireldustel;

c¢)  tehisintellektisiisteemid, mis on ette nihtud emotsioonituvastuseks.
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2.

I Elutdhtis taristu:

tehisintellektisiisteemid, mis on ette ndhtud kasutamiseks elutihtsa digitaristu,
maanteeliikluse vOi vee, gaasi, kiitteenergia vdi elektri tarnimise korraldamise

ja kaitamise turvakomponentidena.

Haridus ja kutsedpe:

a)

b)

d)

tehisintellektisiisteemid, mis on ette ndhtud kasutamiseks selleks, et mddarata
kindlaks fiiiisiliste isikute juurdepdids haridus- ja kutsedppeasutustele voi

nende vastuvéotmine voi mddramine nendesse koigil tasanditel,

tehisintellektisiisteemid, mis on ette ndhtud kasutamiseks opiviljundite
hindamiseks, muu hulgas juhul, kui neid viljundeid kasutatakse fiiiisiliste
isikute oppeprotsessi suunamiseks haridus- ja kutseoppeasutustes koigil

tasanditel,

tehisintellektisiisteemid, mis on ette nihtud kasutamiseks selleks, et hinnata
sobivat haridustaset, mille isik saab voi millele tal on juurdepiiiis koigi

tasandite haridus- ja kutseoppeasutustes;

tehisintellektisiisteemid, mis on ette nihtud opilaste keelatud kiiitumise
jélgimiseks ja avastamiseks koigi tasandite haridus- ja kutseoppeasutustes

tehtavate testide ajal.
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Toohoive, tootajate juhtimine ja iseenda todoandjana tegutsemise voimaldamine:

a) tehisintellektislisteemid, mis on ette ndhtud kasutamiseks fiiiisiliste isikute
toolevotmiseks voi valimiseks, eelkdige sihipdraste tookuulutuste
avaldamiseks, toole kandideerimise taotluste analiiiisimiseks ja

filtreerimiseks ning kandidaatide hindamiseks;

b) tehisintellektisiisteemid, mis on ette ndhtud kasutamiseks selleks, et teha
otsuseid, mis mojutavad téoga seotud suhteid, edutamist ja tdoga seotud
lepinguliste suhete 10petamist, et jagada isiku kéiitumise voi isikuomaduste voi
erijoonte pohjal todiilesandeid voi tegeleda selliste suhete kontekstis inimeste

tootulemuste ja kéditumise seire ja hindamisega

Oluliste erateenuste ning oluliste avalike teenuste ja hiivede kittesaadavus ja

kasutamine:

a) tehisintellektisiisteemid, mis on ette ndhtud kasutamiseks ametiasutustele voi
nende nimel, et hinnata fiiiisiliste isikute vastavust oluliste avalike hiivede ja
teenuste, sealhulgas tervishoiuteenuste saamise tingimustele, samuti selleks,

et selliseid hiivesid ja teenuseid anda, vihendada, tithistada voi tagasi nduda;

b) tehisintellektisiisteemid, mis on ette ndhtud kasutamiseks selleks, et hinnata
fuitisiliste isikute krediidikolblikkust voi anda neile krediidihinnang, vélja
arvatud tehisintellektislisteemid, mida kasutatakse finantspettuste

avastamiseks;
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d)

tehisintellektisiisteemid, mis on ette nihtud kasutamiseks fiiiisiliste isikutega
seotud riskihindamiseks ja hinnakujunduseks elu- ja tervisekindlustuse

puhul;

tehisintellektislisteemid, mis on ette nihtud fiiiisiliste isikute hidaabikonede
hindamiseks ja liigitamiseks voi kasutamiseks kiirabi ja péésteteenistuse,
sealhulgas politsei, tuletorje ja arstiabi véljasaatmiseks ja
véljasaatmisprioriteetide seadmiseks ning erakorralise arstiabi patsientide

triaaZi siisteemide tooks.

Oiguskaitse, kui selliste siisteemide kasutamine on lubatud asjakohase liidu véi

riigisisese oigusega:

a)

b)

tehisintellektisiisteemid, mis on ette ndhtud kasutamiseks diguskaitseasutustele
voi nende nimel voi liidu institutsioonidele, organitele voi asutustele
oiguskaitseasutuste toetamiseks voi nende nimel, et hinnata fiitisilise isiku

riski langeda kuriteo ohvriks;

tehisintellektisiisteemid, mis on ette ndhtud kasutamiseks diguskaitseasutustele
voi nende nimel voi liidu institutsioonidele, organitele voi asutustele

oiguskaitseasutuste toetamiseks valedetektori voi sarnase vahendina,
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d)

tehisintellektisiisteemid, mis on ette ndhtud kasutamiseks diguskaitseasutustele
voi nende nimel voi liidu institutsioonidele, organitele ja asutustele
oiguskaitseasutuste toetamiseks, et hinnata tdendite usaldusvéirsust

kuritegude uurimise vdi nende eest vastutusele votmise kéigus;

tehisintellektisiisteemid, mis on ette ndhtud kasutamiseks diguskaitseasutustele
voi nende nimel voi liidu institutsioonidele, organitele ja asutustele
oiguskaitseasutuste toetamiseks, et hinnata fiiiisilise isiku poolt
oigusrikkumise voi korduva oigusrikkumise toimepanemise riski mitte
iiksnes fiiisiliste isikute profiilianaliiiisi pohjal, nagu on osutatud direktiivi
(EL) 2016/680 artikli 3 punktis 4, v0i hinnata fiisiliste isikute voi riihmade

isikuomadusi, erijooni vai varasemat kuritegelikku kaitumist;

tehisintellektislisteemid, mis on ette ndhtud kasutamiseks diguskaitseasutustele
voi nende nimel voi liidu institutsioonidele, organitele ja asutustele
oOiguskaitseasutuste toetamiseks, et teha kuritegude avastamise, uurimise voi
nende eest vastutusele votmise kédigus fliiisiliste isikute profiilianaliiiisi, nagu

on osutatud direktiivi (EL) 2016/680 artikli 3 1dikes 4.
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Rénde-, varjupaiga- ja piirikontrollihaldus, kui selliste siisteemide kasutamine on

lubatud asjakohase liidu voi riigisisese oigusega:

a)

b)

d)

tehisintellektisiisteemid, mis on ette ndhtud kasutamiseks padevatele asutustele
vOi nende nimel voi kasutamiseks liidu institutsioonidele, organitele voi

asutustele valedetektorite ja muude samalaadsete vahenditena;

tehisintellektisiisteemid, mis on ette ndhtud kasutamiseks padevatele
ametiasutustele voi nende nimel véi liidu institutsioonidele, asutustele ja
organitele, et hinnata riske, sh julgeolekuriski, ebaseadusliku réinde riski voi
terviseriski, mille pohjustab fiiiisiline isik, kes kavatseb siseneda voi on

sisenenud litkmesriigi territooriumile;

tehisintellektisiisteemid, mis on ette ndhtud kasutamiseks piidevatele
ametiasutustele voi nende nimel voi liidu institutsioonidele, organitele voi
asutustele, et abistada padevaid ametiasutusi varjupaiga-, viisa- ja
elamisloataotluste ja nendega seotud kaebuste ldbivaatamisel seoses sellist
staatust taotlevate fiiiisiliste isikute vastavusega asjakohastele tingimustele,

héolmates sellega seotud toendite usaldusvidirsuse hindamine;

tehisintellektisiisteemid, mis on ette nihtud kasutamiseks piidevatele
ametiasutustele voi nende nimel voi liidu institutsioonidele, organitele voi
asutustele rinde-, varjupaiga- voi piirikontrollihalduse kontekstis, fiiiisiliste
isikute avastamiseks, dra tundmiseks voi tuvastamiseks, vilja arvatud

reisidokumentide kontrollimine.
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Oigusemdistmine ja demokraatlikud protsessid:

a)

b)

tehisintellektisiisteemid, mis on ette nihtud kasutamiseks oigusasutustele voi
nende nimel, et abistada digusasutusi faktide ja seadustega tutvumisel ja nende
tolgendamisel ning diguse rakendamisel konkreetse faktide kogumi suhtes, voi

mida kasutatakse sarnasel viisil vaidluste kohtuviiliseks lahendamiseks;

tehisintellektisiisteemid, mis on ette nihtud kasutamiseks selleks, et mojutada
valimiste voi rahvahididletuste tulemusi voi fiiiisiliste isikute
hddletamiskiitumist valimistel voi rahvahdiiletustel. See ei holma
tehisintellektisiisteeme, mille viljundiga fiiiisilised isikud otseselt kokku ei
puutu, nditeks vahendid, mida kasutatakse poliitiliste kampaaniate
korraldamiseks, optimeerimiseks voi struktureerimiseks halduslikust voi

logistilisest seisukohast.
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IV LISA

Artikli 11 1oikes 1 osutatud tehniline dokumentatsioon

Artikli 11 16ikes 1 osutatud tehniline dokumentatsioon peab sisaldama vihemalt jargmist

teavet, nagu asjaomase tehisintellektististeemi puhul kohaldatav.

1.

Tehisintellektislisteemi tildine kirjeldus, sealhulgas:

a)  selle sihtotstarve, pakkuja nimi ja siisteemi versioon, mis kajastab selle seost

varasemate versioonidega;

b)  kuidas tehisintellektislisteem suhtleb voi kuidas seda vdidakse kasutada, et
suhelda riistvara voi tarkvaraga, sealhulgas muude
tehisintellektisiisteemidega, mis ei ole tehisintellektislisteemi enda osa, kui see

on kohaldatav;

c)  asjaomase tarkvara vdi piisivara versioonid ja kdik versiooniuuendustega

seotud nouded;

d)  koigi selliste vormide kirjeldus, milles voidakse tehisintellektisiisteem turule
lasta vOi kasutusele votta, nditeks riistvarasse integreeritud tarkvarapakett,

allalaadimised voi rakendusliidesed,
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h)

selle riistvara kirjeldus, millel kasutamiseks on tehisintellektististeem mdeldud;

kui tehisintellektisiisteem on toote osa, siis fotod voi joonised, mis kujutavad

toote vilist vormi, médrgistust ja sisemist struktuuri;
Jjuurutajale pakutava kasutajaliidese pohikirjeldus;

vajaduse korral juurutaja kasutusjuhendid ja juurutajale pakutava

kasutajaliidese pohikirjeldus, kui see on kohaldatav.

Tehisintellektisiisteemi komponentide ja selle arendamise protsessi tiksikasjalik

kirjeldus:

a)

b)

tehisintellektisiisteemi arendamise meetodid ja etapid, sealhulgas, kui see on
asjakohane, eeltreenitud siisteemide voi kolmandate isikute pakutud
toovahendite kasutamine ning see, kuidas pakkuja neid kasutas, need

integreeris voi neid muutis;

siisteemi projekti kirjeldus, tipsemalt tehisintellektislisteemi ja algoritmide
iildine loogika; olulisemad konstruktsioonivalikud, sealhulgas pohjendused ja
eeldused, sealhulgas nende isikute voi isikute rithmade kohta, kelle suhtes
kasutamiseks on see siisteem mdeldud; peamised liigitamisvalikud; mida on
siisteem projekteeritud optimeerima ja milline on eri parameetrite olulisus;
siisteemi eeldatava viljundi kirjeldus ja viljundi kvaliteet; otsused vdoimalike
kompromisside kohta seoses kasutatud tehniliste lahendustega, et jargida

III peatiiki 2. jaos sdtestatud ndudeid,
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d)

siisteemi arhitektuuri kirjeldus, milles selgitatakse, kuidas
tarkvarakomponendid iiksteisele toetuvad voi liksteisele sisendit annavad ja
iildise andmetootlusega integreeruvad; tehisintellektisiisteemi arendamiseks,

treenimiseks, testimiseks ja valideerimiseks kasutatud arvutusressursid;

kui see on asjakohane, siis andmetele esitatavad nduded andmelehtedena,
milles kirjeldatakse treenimismeetodeid ja -votteid ning kasutatud
treeningandmestikke, sealhulgas nende andmestike iildine kirjeldus ning teave
nende pdritolu, ulatuse ja peamiste omaduste kohta; kuidas andmed on saadud
ja valitud; mérgistamismenetlused (nditeks juhendatud 6ppe korral), andmete

puhastamise metoodikad (nditeks voOrvéértuste avastamine);

hinnang artikli 14 kohaselt vajalikele inimjérelevalve meetmetele, sealhulgas
hinnang tehnilistele meetmetele, mida on vaja, et juurutajatel oleks lihtsam
tehisintellektisiisteemi viljundit tdlgendada, vastavalt artikli 13 16ike 3

punktile d;

kui see on kohaldatav, siis tehisintellektisiisteemi ja selle toimimise ette
kindlaks méaratud muudatuste iiksikasjalik kirjeldus koos kogu asjaomase
teabega nende tehniliste lahenduste kohta, mida on kasutatud, et tagada
tehisintellektisiisteemi pidev vastavus III peatiiki 2. jaos sétestatud

asjaomastele nduetele;
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g)  kasutatud valideerimis- ja testimismenetlused, sealhulgas teave kasutatud
valideerimis- ja testimisandmete ja nende peamiste omaduste kohta;
parameetrid, mida kasutatakse, et mddta tépsust, stabiilsust I ja vastavust
muudele III peatiiki 2. jaos sétestatud asjaomastele nduetele ning vdoimalikku
diskrimineerivat moju; testilogid ja koik testiaruanded, mis on varustatud
kuupieva ja vastutavate isikute allkirjadega, sealhulgas seoses punktis f

osutatud ette kindlaks méaratud muudatustega;
h)  kehtestatud kiiberturvalisuse meetmed.

Uksikasjalik teave tehisintellektisiisteemi seire, toimimise ja kontrollimise kohta,
eeskatt seoses jargmisega: slisteemi voimed ja piirid, sealhulgas tdpsusaste
konkreetsete isikute voi isikute riithmade puhul, kelle peal siisteemi kavatsetakse
kasutada, ning iildine eeldatav tdpsusaste vorreldes siisteemi sihtotstarbega;
prognoositavad soovimatud tagajérjed ja riskiallikad seoses tervise ja ohutuse,
pohidiguste ja diskrimineerimisega, ldhtudes tehisintellektisiisteemi sihtotstarbest;
artikli 14 kohaselt vajalikud inimjirelevalve meetmed, kaasa arvatud tehnilised
meetmed, mis on kehtestatud selleks, et juurutajatel oleks lihtsam
tehisintellektisiisteemide viljundit tdlgendada; sisendandmete kirjeldused, kui see on

asjakohane.

Konkreetse tehisintellektisiisteemi toimivusndiitajate asjakohasuse kirjeldus.
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Riskijuhtimissiisteemi iiksikasjalik kirjeldus vastavalt artiklile 9.

Stisteemi elutsiikli jooksul pakkuja poolt tehtud asjassepuutuvate muudatuste

kirjeldus.

Loetelu tédielikult voi osaliselt kohaldatavatest harmoneeritud standarditest, mille
viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas; kui selliseid harmoneeritud standardeid
ei ole kohaldatud, siis III peatiiki 2. jaos sétestatud nouete tditmiseks kasutatud
lahenduste tiksikasjalik kirjeldus, sealhulgas muude asjaomaste kohaldatud

standardite ja tehniliste kirjelduste loetelu.
Artiklis 47 osutatud ELi vastavusdeklaratsiooni koopia.

Turustamisjdrgse seire etapis tehisintellektisiisteemi toimimise hindamiseks
kasutusele voetud siisteemi tiksikasjalik kirjeldus vastavalt artiklile 72, sealhulgas

artikli 72 1dikes 3 osutatud turustamisjirgse seire kava.
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V LISA
ELi vastavusdeklaratsioon
Artiklis 47 osutatud ELi vastavusdeklaratsioon peab sisaldama kogu jargmist teavet.

1. Tehisintellektisiisteemi nimi ja liik ning muud iiheselt mdistetavad lisaviited, mis

voimaldavad tehisintellektisiisteemi kindlaks teha ja seda jélgida.
2. Pakkuja voi kohaldataval juhul tema volitatud esindaja nimi ja aadress.

3. Mirge, et artiklis 47 osutatud ELi vastavusdeklaratsioon on véljastatud iiksnes

pakkuja vastutusel.

4. Kinnitus selle kohta, et tehisintellektisiisteem vastab kidesolevale méérusele ja
olenevalt asjaoludest muule liidu asjaomasele digusele, millega on ette nihtud

artiklis 47 osutatud ELi vastavusdeklaratsiooni viljastamine.

5. Kui tehisintellektisiisteem holmab isikuandmete tootlemist, avaldus selle kohta, et
tehisintellektisiisteem vastab mddrustele (EL) 2016/679 ja (EL) 2018/1725 ning
direktiivile (EL) 2016/680.

6. Viited asjaomastele kasutatud harmoneeritud standarditele voi muudele tihtsetele

kirjeldustele, mille pohjal vastavust deklareeritakse.

7. Kui see on kohaldatav, siis teada antud asutuse nimetus ja tunnusnumber,

vastavushindamismenetluse kirjeldus ja véljastatud sertifikaadi tunnusnumber.

8. Deklaratsiooni véljastamise koht ja kuupédev, allakirjutanu nimi ja amet, teave, kelle

poolt voi kelle nimel on nimetatud isik allkirja andnud, ning allkiri.
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VI LISA
Sisekontrollil pohinev vastavushindamine

Sisekontrollil pdhinev vastavushindamine on punktidel 2, 3 ja 4 pdhinev

vastavushindamine.

Pakkuja kontrollib, et kehtestatud kvaliteedijuhtimissiisteem vastab artikli 17

nouetele.

Pakkuja vaatab tehnilises dokumentatsioonis sisalduva teabe labi, et hinnata
tehisintellektisiisteemi vastavust III peatiiki 2. jaos sitestatud asjakohastele olulistele

nouetele.

Uhtlasi kontrollib pakkuja, kas tehisintellektisiisteemi projekteerimis- ja
arendusprotsess ning artiklis 72 osutatud turustamisjirgne seire on kooskdlas

tehnilise dokumentatsiooniga.
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3.1.

VII LISA

Kvaliteedijuhtimissiisteemi ja tehnilise dokumentatsiooni hindamisel pohinev vastavus

Sissejuhatus

Kvaliteedijuhtimissiisteemi ja tehnilise dokumentatsiooni hindamisel pdhineva

vastavuse puhul on tegu punktidel 2—5 pohineva vastavushindamisega.
Ulevaade

Tehisintellektisiisteemide projekteerimise, arendamise ja testimise jaoks
heakskiidetud artikli 17 kohane kvaliteedijuhtimise siisteem vaadatakse 14bi vastavalt
punktile 3 ja selle suhtes kohaldatakse punktis 5 sétestatud jarelevalvet.
Tehisintellektisiisteemi tehniline dokumentatsioon vaadatakse 14bi vastavalt

punktile 4.
Kvaliteedijuhtimissiisteem
Pakkuja taotlus peab sisaldama jargmist:

a)  pakkuja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka

tema nimi ja aadress;
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3.2.

3.3.

b)

sama kvaliteedijuhtimissiisteemiga hdlmatud tehisintellektisiisteemide loetelu;

tehniline dokumentatsioon iga sama kvaliteedijuhtimissiisteemiga hdlmatud

tehisintellektististeemi kohta;

kvaliteedijuhtimissiisteemi kisitlev dokumentatsioon, mis holmab koiki

artiklis 17 loetletud aspekte;

kvaliteedijuhtimissiisteemi asjakohasuse ja tulemuslikkuse tagamiseks

kasutatavate menetluste kirjeldus;

kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele

teisele teada antud asutusele.

Kvaliteedijuhtimissiisteemi hindab teada antud asutus, kes teeb kindlaks, kas siisteem

vastab artiklis 17 osutatud nouetele.

Otsusest teatatakse pakkujale voi tema volitatud esindajale.

Teade sisaldab kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamise jireldusi ning pdhjendatud

hindamisotsust.

Pakkuja jiatkab heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteemi rakendamist ja haldamist, et

see oleks jatkuvalt piisav ja tohus.
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3.4.

4.1.

4.2.

Pakkuja informeerib teada antud asutust kdigist muudatustest, mis kavatsetakse teha
heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteemis voi sellega holmatud

tehisintellektisiisteemide loetelus.

Teada antud asutus vaatab kavandatud muudatused lébi ja otsustab, kas muudetud
kvaliteedijuhtimissiisteem vastab jatkuvalt punktis 3.2 osutatud nduetele voi on vaja

uut hindamist.

Teada antud asutus teatab oma otsusest pakkujale. Teade sisaldab muudatuste

hindamise jireldusi ning pdhjendatud hindamisotsust.
Tehnilise dokumentatsiooni kontrollimine

Lisaks punktis 3 osutatud taotlusele esitab pakkuja enda valitud teada antud asutusele
taotluse, et hinnataks sellise tehisintellektisiisteemi kohta kéivat tehnilist
dokumentatsiooni, mille pakkuja kavatseb turule lasta voi kasutusele votta ja mida

holmab punktis 3 osutatud kvaliteedijuhtimissiisteem.
Taotlus peab sisaldama jargmist:
a)  pakkuja nimi ja aadress;

b)  kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele

teisele teada antud asutusele;

c¢) IV lisas osutatud tehniline dokumentatsioon.
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4.3.

4.4.

4.5.

Teada antud asutus vaatab tehnilise dokumentatsiooni lébi. Kui see on asjakohane ja
piirdub tema iilesannete tiitmiseks vajalikuga, antakse teada antud asutusele téielik
juurdepdids kasutatavatele treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestikele,
sealhulgas, kui see on asjakohane ja kui kohaldatakse kaitsemeetmeid,
rakendusliideste (API) voi muude asjakohaste kaugjuurdepéddsu voimaldavate

tehniliste vahendite ja tooriistade kaudu.

Tehnilise dokumentatsiooni ldbivaatamise kéigus v3ib teada antud asutus nduda, et
pakkuja esitaks tdiendavaid tdendeid voi teeks tdiendavaid teste, et oleks voimalik
nouetekohaselt hinnata tehisintellektisiisteemi vastavust III peatiiki 2. jaos sétestatud
nouetele. Kui teada antud asutus ei ole pakkuja tehtud testidega rahul, teeb teada

antud asutus ise piisavad testid, nagu on asjakohane.

Kui see on vajalik, et hinnata suure riskiga tehisintellektisiisteemi vastavust

III peatiiki 2. jaos sdtestatud nouetele parast seda, kui koik muud maistlikud viisid
vastavuse kontrollimiseks on ammendunud ja osutunud ebapiisavaks, ja
pohjendatud taotluse alusel antakse teada antud asutusele juurdepdis
tehisintellektisiisteemi treenimis- ja treenitud mudelitele, sealhulgas selle
asjaomastele parameetritele. Sellise juurdepiiiisu suhtes kohaldatakse

intellektuaalomandi ja drisaladuste kaitset kiisitlevat kehtivat liidu oigust.
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4.6.

Teada antud asutuse otsusest teatatakse pakkujale v4i tema volitatud esindajale.
Teade sisaldab tehnilise dokumentatsiooni hindamise jireldusi ning pohjendatud

hindamisotsust.

Kui tehisintellektisiisteem vastab I1I peatiiki 2. jaos sétestatud nduetele, annab teada
antud asutus vélja liidu tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi. Sertifikaat
sisaldab pakkuja nime ja aadressi, ldbivaatamise pohjal tehtud jareldusi, voimalikke

kehtivustingimusi ja tehisintellektisiisteemi identifitseerimiseks vajalikke andmeid.

Sertifikaat ja selle lisad sisaldavad kogu asjakohast teavet, et oleks voimalik hinnata
tehisintellektisiisteemi vastavust nduetele ja et tehisintellektisiisteemi saaks

kasutamise ajal kontrollida, kui see on kohaldatav.

Kui tehisintellektististeem ei vasta III peatiiki 2. jaos sdtestatud nduetele, keeldub
teada antud asutus liidu tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi

viljastamisest ja teatab sellest taotlejale, pdhjendades keeldumist iiksikasjalikult.
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4.7.

Kui tehisintellektislisteem ei vasta nduetele, mis puudutavad siisteemi treenimiseks
kasutatud andmeid, tuleb tehisintellektisiisteemi enne uue vastavushindamise
taotlemist uuesti treenida. Sellisel juhul peab liidu tehnilise dokumentatsiooni
hindamise sertifikaadi viljastamisest keeldunud teada antud asutuse pohjendatud
hindamisotsus sisaldama konkreetseid argumente tehisintellektisiisteemi treenimiseks

kasutatud andmete kvaliteedi kohta, eelkdige mittevastavuse pohjuste kohta.

Teada antud asutus, kes viljastas liidu tehnilise dokumentatsiooni hindamise
sertifikaadi, hindab koiki tehisintellektisiisteemi muudatusi, mis véivad mdjutada
tehisintellektisiisteemi vastavust nduetele voi siisteemi sihtotstarvet. Pakkuja
informeerib sellist teada antud asutust, kui ta kavatseb teha eespool nimetatud
muudatusi voi kui ta saab muul moel sellistest muudatustest teada. Teada antud
asutus hindab kavandatud muudatusi ja otsustab, kas kavandatud muudatused
eeldavad uut vastavushindamist vastavalt artikli 43 16ikele 4 vdi piisab nende puhul
liidu tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi lisast. Viimasel juhul hindab
teada antud asutus muudatusi, teatab pakkujale oma otsuse ning, juhul kui
muudatused heaks kiidetakse, viljastab pakkujale liidu tehnilise dokumentatsiooni

hindamise sertifikaadi lisa.
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5.1.

5.2.

5.3.

Heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteemide jarelevalve

Punktis 3 osutatud teada antud asutuse teostatava jarelevalve eesmérk on tagada, et

pakkuja jérgib igakiilgselt heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteemi tingimusi.

Pakkuja annab teada antud asutusele hindamise jaoks juurdepiisu ruumidele, kus
toimub tehisintellektisiisteemi projekteerimine, arendamine ja testimine. Lisaks jagab

pakkuja teada antud asutusega kogu vajalikku teavet.

Teada antud asutus teostab korrapéraselt auditeid tagamaks, et pakkuja séilitab ja
rakendab kvaliteedijuhtimissiisteemi, ja esitab pakkujale selle kohta
auditeerimisaruande. Seoses nende audititega voib teada antud asutus tdiendavalt
testida tehisintellektisiisteeme, mille kohta on véljastatud liidu tehnilise

dokumentatsiooni hindamise sertifikaat.
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VIII LISA

Teave, mis tuleb esitada suure riskiga tehisintellektisiisteemi registreerimisel vastavalt

artiklile 49

A jagu — teave, mille suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad peavad esitama

kooskdolas artikli 49 loikega 1

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide kohta, mis tuleb registreerida vastavalt artikli 49

16ikele 1, tuleb esitada jirgmine teave ning seda edaspidi ajakohastada.

1. Pakkuja nimi, aadress ja kontaktandmed.

2. Kui pakkuja nimel esitab teabe keegi teine, siis selle isiku nimi, aadress ja
kontaktandmed.

3. Volitatud esindaja nimi, aadress ja kontaktandmed, kui see onkohaldatav.

4. Tehisintellektisiisteemi kaubanimi ning muud téiendavad iiheselt mdistetavad viited,

mis vOoimaldavad tehisintellektisiisteemi kindlaks teha ja seda jilgida.

5. Tehisintellektislisteemi sihtotstarbe ning selle tehisintellektisiisteemi kaudu

toetatavate komponentide ja funktsioonide kirjeldus.

6. Siisteemi kasutatava teabe (andmed, sisendid) ja selle toimimisloogika pohiline ja

kokkuvotlik kirjeldus.
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10.

11.

12.

13.

Tehisintellektislisteemi staatus (turul voi kasutuses, ei ole enam turul/kasutuses,

tagasi ndutud).

Teada antud asutuse véljastatud sertifikaadi liik, number ja kehtivusaeg ning teada

antud asutuse nimetus v3i tunnusnumber, kui see on asjakohane.
Punktis 8 osutatud sertifikaadi skaneeritud koopia, kui see on asjakohane.

Koik litkmesriigid, kus tehisintellektisiisteem on liidus turule lastud, kasutusele

voetud voi kittesaadavaks tehtud.
Artiklis 47 osutatud ELi vastavusdeklaratsiooni koopia.

Elektrooniline kasutusjuhend. Seda teavet ei esitata I1I lisa punktides 1, 6 ja 7
osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide kohta sellistes valdkondades, nagu

oiguskaitse voi rande-, varjupaiga- ja piirikontrollihaldus.

Téaiendava teabe URL, kui see on asjakohane.
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B jagu — teave, mille suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad peavad esitama

kooskdolas artikli 49 loikega 2

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide kohta, mis tuleb registreerida vastavalt artikli 49

loikele 2, tuleb esitada jirgmine teave ning seda edaspidi ajakohastada.

L.

2.

Pakkuja nimi, aadress ja kontaktandmed.

Kui pakkuja nimel esitab teabe keegi teine, siis selle isiku nimi, aadress ja

kontaktandmed.
Volitatud esindaja nimi, aadress ja kontaktandmed, kui see on kohaldatav.

Tehisintellektisiisteemi kaubanimi ning muud tiiendavad iiheselt moistetavad

viited, mis voimaldavad tehisintellektisiisteemi kindlaks teha ja seda jilgida.
Tehisintellektisiisteemi sihtotstarbe kirjeldus.

Artikli 6 loikes 3 sdtestatud tingimus voi tingimused, mille alusel

tehisintellektisiisteemi ei peeta suure riskiga siisteemiks.

Liihikokkuvote pohjustest, mille alusel tehisintellektisiisteemi ei peeta artikli 6

loike 3 kohase menetluse kohaldamisel suure riskiga siisteemiks.

Tehisintellektisiisteemi staatus (turul voi kasutuses, ei ole enam turul/kasutuses,

tagasi noutud).

Koik liikmesriigid, kus tehisintellektisiisteem on liidus turule lastud, kasutusele

voetud voi kittesaadavaks tehtud.
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C jagu — teave, mille suure riskiga tehisintellektisiisteemide juurutajad peavad esitama

kooskdolas artikli 49 loikega 3

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide kohta, mis tuleb registreerida vastavalt artiklile 49,

tuleb esitada jirgmine teave ning seda edaspidi ajakohastada.

1. Juurutaja nimi, aadress ja kontaktandmed.

2. Juurutaja nimel teavet esitava isiku nimi, aadress ja kontaktandmed.

3. Tehisintellektisiisteemi pakkuja poolt ELi andmebaasi kandmise URL.

4. Artikli 27 kohaselt libi viidud pohioigustele avalduva moju hinnangu tulemuste
kokkuvaote.

5. Miidruse (EL) 2016/679 artikli 35 véi direktiivi (EL) 2016/680 artikli 27 kohaselt

tehtud andmekaitsealase mojuhinnangu kokkuvote, nagu on tipsustatud kiesoleva

mddruse artikli 26 10ikes 8, kui see on kohaldatav.
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IX LISA

Teave, mis tuleb esitada 111 lisas loetletud suure riskiga tehisintellektisiisteemi

registreerimisel seoses tegelikes tingimustes testimisega kooskolas artikliga 60

Tegelikes tingimustes testimise kohta, mis tuleb registreerida vastavalt artiklile 60, tuleb

esitada jirgmine teave ning seda edaspidi ajakohastada.

1. Tegelikes tingimustes testimise iileliiduline kordumatu iihtne

identifitseerimisnumber.

2. Tegelikes tingimustes testimises osaleva pakkuja voi voimaliku pakkuja ja

Jjuurutajate nimi ja kontaktandmed.

3. Tehisintellektisiisteemi liihikirjeldus, selle sihtotstarve ja muu siisteemi

identifitseerimiseks vajalik teave.

4. Tegelikes tingimustes testimise kava pohiomaduste kokkuvote.
5. Teave tegelikes tingimustes testimise peatamise voi lopetamise kohta.
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X LISA

Liidu digusaktid vabadusel, turvalisusel ja digusel rajaneva ala suuremahuliste IT-siisteemide

kohta

1. Schengeni infosiisteem

a)

b)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. novembri 2018. aasta mddrus (EL)
2018/1860 Schengeni infoslisteemi kasutamise kohta ebaseaduslikult riigis
viibivate kolmandate riikide kodanike tagasisaatmiseks (ELT L 312, 7.12.2018,
Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. novembri 2018. aasta

madrus (EL) 2018/1861, milles késitletakse Schengeni infosiisteemi (SIS)
loomist, toimimist ja kasutamist kontrollide valdkonnas piiril ning millega
muudetakse Schengeni lepingu rakendamise konventsiooni ja méairust (EU)
nr 1987/2006 ning tunnistatakse kehtetuks méirus (EU) nr 1987/2006 (ELT L
312,7.12.2018, 1k 14).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. novembri 2018. aasta méiarus (EL)
2018/1862, milles kisitletakse Schengeni infosiisteemi (SIS) loomist, toimimist
ja kasutamist politseikoostdos ja kriminaalasjades tehtavas digusalases
koostdos ning millega muudetakse ndukogu otsust 2007/533/JSK ja
tunnistatakse see kehtetuks ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirus (EU) nr 1986/2006 ning komisjoni otsus 2010/261/EL (ELT
L 312,7.12.2018, 1k 56).

449/458

ET



2. Viisainfosiusteem

a)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. juuli 2021. aasta médrus (EL) 2021/1133,
millega muudetakse maérusi (EL) nr 603/2013, (EL) 2016/794,
(EL) 2018/1862, (EL) 2019/816 ja (EL) 2019/818 seoses tingimuste
kehtestamisega juurdepdisu saamiseks muudele ELi infosiisteemidele

viisainfosiisteemi kasutamise eesmirgil (ELT L 248, 13.7.2021, 1k 1).

b)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. juuli 2021. aasta méérus (EL) 2021/1134,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mérusi (EU)
nr 767/2008, (EU) nr 810/2009, (EL) 2016/399, (EL) 2017/2226,
(EL) 2018/1240, (EL) 2018/1860, (EL) 2018/1861, (EL) 2019/817 ja
(EL) 2019/1896 ning tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsused 2004/512/EU ja
2008/633/JSK, et reformida viisainfosiisteemi (ELT L 248, 13.7.2021, 1k 11).

3. Eurodac-siisteem

Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... madrus (EL) 2024/..., millega luuakse
biomeetriliste andmete vordlemise Eurodac-siisteem, et kohaldada
tulemuslikult Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruseid (EL) .../... ja (EL)
.../... ja ndukogu direktiivi 2001/55/EU ning tuvastada ebaseaduslikult riigis
viibivad kolmandate riikide kodanikud ja kodakondsuseta isikud, ning mis
késitleb litkmesriikide diguskaitseasutuste ja Europoli paringuid andmete
vordlemiseks Eurodac-siisteemi andmetega diguskaitse eesmargil ning millega
muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuseid (EL) 2018/1240 ja
(EL) 2019/818* ja tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrus (EL) nr 603/2013.

* ELT: palun lisada teksti dokumendis PE-CONS 15/24 (2016/0132(COD)) sisalduva
méadruse number ja joonealusesse markusesse konealuse médédruse number, kuupiev,
pealkiri ja ELT avaldamisviide.
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4. Riiki sisenemise ja riigist lahkumise siisteem

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2017. aasta méiédrus (EL) 2017/2226,

millega luuakse riiki sisenemise ja riigist lahkumise stisteem liikmesriikide
vilispiire iiletavate kolmandate riikide kodanike riiki sisenemise ja riigist
lahkumise andmete ja sisenemiskeeluandmete registreerimiseks ning
madratakse kindlaks riiki sisenemise ja riigist lahkumise siisteemile diguskaitse
eesmadrgil juurdepddsu andmise tingimused ning millega muudetakse
Schengeni lepingu rakendamise konventsiooni ning miruseid (EU)

nr 767/2008 ja (EL) nr 1077/2011 (ELT L 327, 9.12.2017, 1k 20).

5. Euroopa reisiinfo ja -lubade siisteem

a)

b)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. septembri 2018. aasta madrus (EL)
2018/1240, millega luuakse Euroopa reisiinfo ja -lubade siisteem (ETIAS) ning
muudetakse méérusi (EL) nr 1077/2011, (EL) nr 515/2014, (EL) 2016/399,
(EL) 2016/1624 ja (EL) 2017/2226 (ELT L 236, 19.9.2018, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. septembri 2018. aasta madrus (EL)
2018/1241, millega muudetakse méaarust (EL) 2016/794 Euroopa reisiinfo ja -
lubade siisteemi (ETIAS) loomise eesmaérgil (ELT L 236, 19.9.2018, 1k 72).
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Euroopa karistusregistrite infosiisteem kolmandate riikide kodanike ja

kodakondsuseta isikute kohta

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2019. aasta madrus (EL) 2019/816,
millega luuakse kesksiisteem nende liikmesriikide véiljaselgitamiseks, kellel on
teavet kolmandate riikide kodanike ja kodakondsuseta isikute suhtes tehtud
siiidimoistvate kohtuotsuste kohta, et tdiendada Euroopa karistusregistrite
infosiisteemi (ECRIS-TCN), ning muudetakse madrust (EL) 2018/1726 (ELT L
135,22.5.2019, 1k 1).

Koostalitlusvoime

a)

b)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. mai 2019. aasta méérus (EL) 2019/817,
millega luuakse ELi infosiisteemide koostalitlusvoime raamistik piiride ja
viisade valdkonnas ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusi
(EU) nr 767/2008, (EL) 2016/399, (EL) 2017/2226, (EL) 2018/1240, (EL)
2018/1726, (EL) 2018/1861 ning ndukogu otsuseid 2004/512/EU ja
2008/633/JSK (ELT L 135, 22.5.2019, 1k 27).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. mai 2019. aasta médrus (EL) 2019/818,
millega luuakse ELi infosilisteemide koostalitlusvdime raamistik politsei- ja
oiguskoostdo, varjupaiga ja rdnde valdkonnas ning muudetakse madrusi (EL)

2018/1726, (EL) 2018/1862 ja (EL) 2019/816 (ELT L 135, 22.5.2019, Ik 85).
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XI LISA

Artikli 53 16ike 1 punktis a osutatud tehniline dokumentatsioon — iildotstarbeliste

tehisintellektimudelite pakkujate tehniline dokumentatsioon

1. jagu

Teave, mille peavad esitama koik iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujad

Artikli 53 16ike 1 punktis a osutatud tehniline dokumentatsioon peab sisaldama vihemalt

Jérgmist teavet vastavalt mudeli suurusele ja riskiprofiilile.

L

Uldotstarbelise tehisintellektimudeli iildine kirjeldus, sealhulgas:

@)

iilesanded, mida mudel on ette niihtud tiitma, ning selliste

tehisintellektisiisteemide liik ja olemus, millesse seda saab integreerida;
kohaldatavad vastuvoetavad kasutuspohimotted;

tarbimisse lubamise kuupiiev ja turustamismeetodid;

arhitektuur ja parameetrite arvy

sisendite ja viljundite modaalsus (nt tekst, kujutis) ja vorming;

litsents.
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Punktis 1 osutatud mudeli elementide iiksikasjalik kirjeldus ja asjakohane teave

arendusprotsessi kohta, sealhulgas jirgmised elemendid:

a)

b)

tehnilised vahendid (nt kasutusjuhend, taristu, vahendid), mis on vajalikud
iildotstarbelise tehisintellektimudeli integreerimiseks

tehisintellektisiisteemidesse;

mudeli ja treenimisprotsessi spetsifikatsioonid, sealhulgas treenimismeetodid
ja -tehnikad, peamised projekteerimisvalikud, sealhulgas pohjendused ja
tehtud eeldused; mida on mudel projekteeritud optimeerima ja milline on eri

parameetrite olulisus, kui see on asjakohane;

teave treenimisel, testimisel ja valideerimisel kasutatud andmete kohta, kui
see on kohaldatav, sealhulgas andmete liik ja piiritolu ning
andmehooldusmeetodid (nt puhastamine, filtreerimine jne), andmepunktide
arv, nende ulatus ja pohiomadused; kuidas andmed saadi ja valiti, samuti
koik muud meetmed andmeallikate ja kindlaks mdidratava kallutatuse

tuvastamise meetodite sobimatuse avastamiseks, kui see on kohaldatav;
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d)  mudeli treenimiseks kasutatavad arvutusressursid (nt ujukomatehete arv),

treenimise aeg ja muud treenimisega seotud asjakohased iiksikasjad;
e)  mudeli teadaolev voi hinnanguline energiatarbimine.

Punkti e puhul, kui mudeli energiatarbimine ei ole teada, voib energiatarbimine

pohineda kasutatud arvutusressursse kdsitleval teabel.

2. jagu
Lisateave, mille peavad esitama koik siisteemse riskiga iildotstarbeliste

tehisintellektimudelite pakkujad

Hindamisstrateegiate iiksikasjalik kirjeldus, sealhulgas hindamistulemused,
tuginedes kittesaadavatele avalikele hindamisprotokollidele ja -vahenditele voi
muudele hindamismeetoditele. Hindamisstrateegiad holmavad

hindamiskriteeriume, parameetreid ja metoodikat piiride tuvastamiseks.

Kui see on kohaldatav, siis selliste meetmete iiksikasjalik kirjeldus, mis on

kehtestatud sisemiste ja/voi viliste vastandtestimiste tegemiseks (nt punaste tiimide

kasutamine), mudelite kohandamiseks, sealhulgas iihtlustamiseks ja

peenhidiiilestamiseks.

Kui see on kohaldatav, siis siisteemi arhitektuuri iiksikasjalik kirjeldus, milles
selgitatakse, kuidas tarkvarakomponendid iiksteisele toetuvad voi iiksteisele

sisendit annavad ja iildise andmetootlusega integreeruvad.
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XII LISA

Artikli 53 16ike 1 punktis b osutatud teave libipaistvuse kohta

— iildotstarbeliste tehisintellektimudelite pakkujate tehniline dokumentatsioon jirgmise

etapi pakkujatele, kes integreerivad mudeli oma tehisintellektisiisteemi

Artikli 53 loike 1 punktis b osutatud teave peab sisaldama vihemalt jirgmist.

1.

Uldotstarbelise tehisintellektimudeli iildine kirjeldus, sealhulgas:

a)

b)

d)

iilesanded, mida mudel on ette nihtud tiitma, ning nende

tehisintellektisiisteemide liik ja olemus, millesse seda saab integreerida;
kohaldatavad vastuvéetavad kasutuspohimaotted;
tarbimisse lubamise kuupdev ja turustamismeetodid;

kuidas mudel suhtleb voi kuidas seda voidakse kasutada, et suhelda riistvara
voi tarkvaraga, mis ei ole ise tehisintellektisiisteemi osa, kui see on

kohaldatav;

iildotstarbelise tehisintellektimudeli kasutamisega seotud asjakohase

tarkvara versioonid, kui see on kohaldatav;
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/) arhitektuur ja parameetrite arv;

g)  sisendite ja viljundite modaalsus (nt tekst, kujutis) ja vorming;
h)  mudeli litsents.

Mudeli komponentide ja selle arendamise protsessi kirjeldus:

a)  tehnilised vahendid (nt kasutusjuhend, taristu, vahendid), mis on vajalikud
iildotstarbelise tehisintellektimudeli integreerimiseks

tehisintellektisiisteemidesse;

b)  sisendite ja viiljundite modaalsus (nt tekst, pilt jne) ja vorming ning nende

maksimaalne suurus (nt kontekstiakna pikkus jne);

c) teave treenimisel, testimisel ja valideerimisel kasutatud andmete kohta, kui
see on kohaldatav, sealhulgas andmete liik ja piiritolu ning

andmehooldusmetoodika.
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XIII LISA

Kriteeriumid, mille alusel liigitatakse iildotstarbeline tehisintellektimudel artiklis 51 osutatud

stisteemse riskiga mudeliks

Selleks et teha kindlaks, kas iildotstarbelisel tehisintellektimudelil on artikli 51 loike 1

punktis a sitestatutega samavidrsed voimed voi moju, votab komisjon arvesse jargmisi

kriteeriume:

a)
b)

9

d)

g

mudeli parameetrite arvy
andmestiku kvaliteet voi suurus, niiteks moodetuna tokenite abil;

mudeli treenimisel kasutatud arvutuste hulk, mida méoodetakse ujukomatehetes voi
niidatakse muude muutujate kombinatsiooniga, nagu treenimise hinnanguline
maksumus, treenimiseks kuluv hinnanguline aeg voi treenimise hinnanguline

energiatarbimine;

mudeli sisendite ja viljundite modaalsus, nagu tekst-tekst (suured keelemudelid),
tekst-pilt, multimodaalsus ja tehnika tasemel kiinnised suure mojuga voimete
kindlaksmdiiramiseks iga modaalsuse puhul ning sisendite ja viiljundite

konkreetne liik (nt bioloogilised jirjestused);

mudeli voimete vordlusalused ja hinnangud, sealhulgas iilesannete arv ilma
lisatreenimiseta, kohanemisvoime uute, eristatavate iilesannete oppimiseks, selle

autonoomsuse ja mastaabitavuse tase, vahendid, millele mudelil on juurdepddis;

kas mudelil on suur maoju siseturule tulenevalt levikuulatusest, mida eeldatakse
Jjuhul, kui see on tehtud kiittesaadavaks viihemalt 10 000 liidus tegutsevale

registreeritud drikasutajale;

registreeritud loppkasutajate arv.
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