EUROOPAN UNIONI

EUROOPAN PARLAMENTTI NEUVOSTO

Bryssel, 13. kesdakuuta 2024
(OR. en)

2021/0106(COD) PE-CONS 24/1/24
LEX 2363 REV 1

TELECOM 54
JAI 238
COPEN 69
CYBER 37
DATAPROTECT 76
EJUSTICE 11
COSI 16

IXIM 49
ENFOPOL 63
RELEX 180
MI 151
COMPET 154
CODEC 412

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS TEKOALYA
KOSKEVISTA YHDENMUKAISTETUISTA SAANNOISTA
JA ASETUSTEN (EY) N:O 300/2008, (EU) N:O 167/2013, (EU) N:O 168/2013,
(EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 JA (EU) 2019/2144 SEKA DIREKTIIVIEN 2014/90/EU,
(EU) 2016/797 JA (EU) 2020/1828 MUUTTAMISESTA
(TEKOALYSAADOS)

PE-CONS 24/1/24 REV 1



EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2024/...,

annettu 13 piivini kesikuuta 2024,

tekoilya koskevista yhdenmukaistetuista siinnoisti ja
asetusten (EY) N:0 300/2008, (EU) N:o0 167/2013, (EU) N:o 168/2013,
(EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seka direktiivien 2014/90/EU, (EU)
2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta (tekoélysiidos)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 16 ja

114 artiklan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsddtdmisjirjestyksessd hyviaksyttaviksi siddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
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ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon!,
ottavat huomioon Euroopan keskuspankin lausunnon?,
3

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsddtdmisjarjestysti4,

EUVL C 517, 22.12.2021, s. 56.

EUVL C 115, 11.3.2022, s. 5.

EUVL C 97, 28.2.2022, s. 60.

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 13. maaliskuuta 2024 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdessd), ja neuvoston péétds, tehty 21.toukokuuta 2024.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

)

Tédmin asetuksen tarkoituksena on parantaa sisémarkkinoiden toimintaa vahvistamalla
yhtenéinen oikeudellinen kehys erityisesti unionin arvojen mukaiselle tekodlyjirjestelmien
kehittimiselle, markkinoille saattamiselle, kidyttoonotolle ja kdytolle unionissa, edistad
ihmiskeskeisen ja luotettavan tekodlyn kiyttoonottoa varmistaen samalla Euroopan unionin
perusoikeuskirjassa, jdljempénd *perusoikeuskirja’, vahvistettu terveyden, turvallisuuden ja
perusoikeuksien, mukaan lukien demokratia, oikeusvaltio ja ymparistonsuojelu, suojelun
korkea taso, suojautua tekoélyjérjestelmien haitallisilta vaikutuksilta unionissa seka tukea
innovointia. Talld asetuksella varmistetaan tekodlyyn perustuvien tavaroiden ja palvelujen
vapaa litkkuvuus rajojen yli, mika estii jasenvaltioita asettamasta tekoélyjérjestelmien
kehittdmistd, markkinoille saattamista ja kiyttoa koskevia rajoituksia, ellei sitd

nimenomaisesti sallita talla asetuksella.

Tété asetusta olisi sovellettava perusoikeuskirjassa vahvistettujen unionin arvojen
mukaisesti, miké helpottaa luonnollisten henkil6iden, yritysten, demokratian ja
oikeusvaltion sekd ympdiriston suojelua ja samalla edistdd innovointia ja tyollisyyttd seka

varmistaa unionin johtoaseman luotettavan tekodlyn kéyttdonotossa.
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Tekodlyjérjestelmid voidaan ottaa helposti kdyttdon monilla eri talouden ja yhteiskunnan
aloilla, my0s rajojen yli, ja ne voivat litkkkua helposti kaikkialla unionissa. Erdét
jasenvaltiot ovat jo harkinneet kansallisten sdént6jen hyvéksymisti sen varmistamiseksi,
ettd tekodly on luotettavaa ja turvallista ja ettd sitd kehitetddn ja kdytetddn perusoikeuksia
koskevien velvoitteiden mukaisesti. Toisistaan poikkeavat kansalliset sidnnot voivat johtaa
sisdmarkkinoiden pirstoutumiseen ja heikentéda tekoélyjirjestelmid kehittdvien,
maahantuovien tai kdyttdvien toimijoiden oikeusvarmuutta. Sen vuoksi olisi varmistettava
suojelun yhdenmukainen ja korkea taso koko unionissa, jotta tekoédly saadaan toimimaan
luotettavasti, ja samalla estettdvi erot, jotka haittaavat tekodlyjédrjestelmien ja niihin
liittyvien tuotteiden ja palvelujen vapaata litkkuvuutta, innovointia ja kdyttdonottoa
sisdmarkkinoilla, vahvistamalla yhdenmukaiset velvoitteet toimijoille ja takaamalla
yleiseen etuun liittyvien pakottavien syiden ja henkil6iden oikeuksien yhdenmukainen
suojelu koko sisdimarkkinoilla Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114
artiklan mukaisesti. Siltd osin kuin timé asetus sisiltdd yksiloiden suojelua henkilétietojen
kasittelyssé koskevia erityissdéntojd, joilla rajoitetaan tekoélyjarjestelmien
lainvalvontatarkoituksessa tapahtuvaa kayttod biometrista etdtunnistusta, luonnollisia
henkil6iti koskevia riskinarviointeja ja biometristd luokittelua varten, tima asetus on
aiheellista perustaa kyseisten erityissdéntojen osalta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 16 artiklaan. Kun otetaan huomioon ndma erityissddnnét ja Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 16 artiklan kayttd, on aiheellista kuulla Euroopan

tietosuojaneuvostoa.
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Tekodly on nopeasti kehittyva teknologiakokonaisuus, joka tuottaa monenlaisia
taloudellisia, ympdristoon liittyvid ja yhteiskunnallisia hyotyja kaikilla teollisuudenaloilla
ja kaikessa sosiaalisessa toiminnassa. Tekoélyn kéytto voi tarjota yrityksille keskeisia
kilpailuetuja ja tukea yhteiskunnallisesti ja ympariston kannalta suotuisia tuloksia
esimerkiksi terveydenhuollon, maatalouden, elintarviketurvallisuuden, koulutuksen,
tiedotusvilineiden, urheilun, kulttuurin, infrastruktuurin hallinnan, energian, liikenteen ja
logistiikan, julkisten palvelujen, turvallisuuden, oikeuden, resurssi- ja energiatehokkuuden,
ympdristonseurannan, luonnon monimuotoisuuden ja ekosysteemien séilyttimisen ja
ennallistamisen sekd ilmastonmuutoksen hillitsemisen ja sithen sopeutumisen aloilla
parantamalla ennakointia, optimoimalla toimintoja ja resurssien kohdentamista ja

rddtialoimalla yksildille ja organisaatioille tarjolla olevia digitaalisia ratkaisuja.

Samaan aikaan tekoily voi sen erityiseen sovellukseen, kdyttoon ja teknologisen
kehityksen asteeseen liittyvistd olosuhteista riippuen aiheuttaa riskeji ja vahingoittaa
unionin oikeudella suojattuja yleisid etuja ja perusoikeuksia. Tillainen vahinko voi olla
aineellista tai aineetonta, kuten fyysisté, psykologista, yhteiskunnallista tai taloudellista

vahinkoa.
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(6) Kun otetaan huomioon, etté tekodlylld voi olla merkittdva vaikutus yhteiskuntaan ja ettd on
tarpeen rakentaa luottamusta, on erittdin tiarkedd, ettd tekodlya ja sen sddntelykehysta
kehitetddn Euroopan unionista tehdyn sopimuksen, jdljempand *SEU-sopimus’, 2 artiklassa
vahvistettujen unionin arvojen, perussopimuksissa vahvistettujen perusoikeuksien ja -
vapauksien sekd SEU-sopimuksen 6 artiklan nojalla perusoikeuskirjan mukaisesti.
Tekodlyn ennakkoehtona olisi oltava teknologian ihmiskeskeisyys. Ihmisten olisi voitava

kayttad sitd vilineend, jonka perimmaéiseni tavoitteena on lisdtd heidédn hyvinvointiaan.

(7) Jotta voidaan varmistaa terveyteen, turvallisuuteen ja perusoikeuksiin liittyvien yleisten
etujen suojelun yhdenmukainen ja korkea taso, suuririskisille tekoalyjarjestelmille olisi
vahvistettava yhteiset sadnnot. Néiden sddntdjen olisi oltava perusoikeuskirjan mukaisia,
syrjimattdmié ja yhteensopivia unionin kansainvilisten kauppasitoumusten kanssa. Niissd
olisi my0s otettava huomioon eurooppalainen julistus digitaalisen vuosikymmenen
digitaalisista oikeuksista ja periaatteista ja tekoélya késittelevén korkean tason

asiantuntijaryhmaén luotettavaa tekoélyéd koskevat eettiset ohjeet.
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Sen vuoksi tarvitaan unionin oikeudellinen kehys, jossa vahvistetaan tekoidlya koskevat
yhdenmukaistetut saannoét, jotta voidaan edistii tekoédlyn kehittdmisti, kiyttod ja
kayttoonottoa sisdmarkkinoilla ja samalla taata unionin oikeudessa tunnustettujen ja
suojattujen yleisten etujen, kuten terveyden ja turvallisuuden, seké perusoikeuksien, kuten
demokratian, oikeusvaltion ja ympdriston, suojelun korkea taso. Témén tavoitteen
saavuttamiseksi olisi vahvistettava sddnnot, joilla sddnnelldén tiettyjen tekodlyjérjestelmien
markkinoille saattamista, kdyttoonottoa ja kdyttdd ja varmistetaan siten sisimarkkinoiden
moitteeton toiminta ja annetaan kyseisille jarjestelmille mahdollisuus hyotyé tavaroiden ja
palvelujen vapaan liikkuvuuden periaatteesta. Ndiden sdéntojen olisi oltava selkeitd.
Niiden olisi suojeltava hyvin perusoikeuksia, tuettava uusia innovatiivisia ratkaisuja ja
mahdollistettava unionin arvojen mukaisia tekodlyjirjestelmié kehittévien julkisten ja
yksityisten toimijoiden eurooppalainen ekosysteemi. Niiden avulla olisi voitava hyodyntéda
digitalisaation mahdollisuuksia kaikilla unionin alueilla. Vahvistamalla kyseiset sddnnot
sekd innovointia tukevat toimenpiteet, joissa keskitytddn erityisesti pk-yrityksiin, startup-
yritykset mukaan luettuna, tdlld asetuksella tuetaan Eurooppa-neuvoston asettamaa
tavoitetta, jonka mukaan edistetdén eurooppalaista ihmiskeskeisté tekoélyé ja unionin olisi
oltava globaali edelldkévija turvallisen, luotettavan ja eettisen tekoélyn kehittdmisessid’, ja

varmistetaan eettisten periaatteiden suojelu, kuten Euroopan parlamentti on erityisesti

pyytinyt.

Eurooppa-neuvosto, Eurooppa-neuvoston yliméérainen kokous (1.—2.10.2020) — Paitelmait,
EUCO 13/20, 2020, s. 6.

Euroopan parlamentin pédétdslauselma, annettu 20 pdivand lokakuuta 2020, suosituksista
komissiolle tekodlyd, robotiikkaa ja nithin liittyvdé teknologiaa koskevien eettisten
nékokohtien kehyksestéd, 2020/2012(INL).
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Suuririskisten tekoilyjarjestelmien markkinoille saattamiseen, kdyttdonottoon ja kayttoon
sovellettavat yhdenmukaistetut sadnndt olisi vahvistettava johdonmukaisesti Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 765/20087, Euroopan parlamentin ja
neuvoston piitdksen N:o 768/2008/EY?® seki Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2019/10207, jiljempidnd “uusi lainsdadantokehys’, kanssa. Tdssi
asetuksessa sdddettyjd yhdenmukaistettuja sddntdja olisi sovellettava kaikilla aloilla, ja
uuden lainsdddantokehyksen mukaisesti sidnnot eivét saisi rajoittaa olemassa olevaa
unionin oikeutta, joka koskee erityisesti tietosuojaa, kuluttajansuojaa, perusoikeuksia,
tyollisyyttd ja tyontekijoiden suojelua seki tuoteturvallisuutta ja jota tédlld asetuksella
tadydennetddn. Ndin ollen kaikki téllaisessa unionin oikeudessa vahvistetut oikeudet ja
oikeussuojakeinot kuluttajille ja muille henkildille, joihin tekodlyjérjestelmill voi olla
kielteinen vaikutus, mukaan lukien neuvoston direktiivin 85/374/ETY !’ mukainen
mahdollisten vahinkojen korvaaminen, sdilyvit muuttumattomina ja niitd sovelletaan

tdysimadraisesti.

10

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 pdivand heindkuuta
2008, akkreditoinnin vaatimusten vahvistamisesta ja asetuksen (ETY) N:o 339/93
kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30).

Euroopan parlamentin ja neuvoston paétds N:o 768/2008/EY, tehty 9 pédivina heindkuuta
2008, tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista ja neuvoston paitoksen
93/465/ETY kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 paivina kesdkuuta
2019, markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta sekd direktiivin
2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011 muuttamisesta (EUVL L
169, 25.6.2019, s. 1).

Neuvoston direktiivi 85/374/ETY, annettu 25 pdiviana heindkuuta 1985, tuotevastuuta
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten mairdysten ldhentdmisesta
(EYVL L 210, 7.8.1985, s. 29).
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Tédmai asetus ei sen vuoksi saisi tyollisyyden ja tyontekijoiden suojelun aloilla vaikuttaa
sosiaalipolitiikkaa koskevaan unionin oikeuteen eikd unionin oikeuden mukaiseen
kansalliseen tyOlainsdadantdoon, joka koskee tydehtoja ja -oloja, mukaan lukien tyoterveys
ja -turvallisuus, seké tyOnantajien ja tyontekijéiden valistd suhdetta. Tama asetus ei
my0Oskién saisi vaikuttaa jasenvaltioissa ja unionin tasolla tunnustettujen perusoikeuksien
noudattamiseen, mukaan lukien oikeus tai vapaus ryhtya lakkoon tai muuhun
jasenvaltioiden tyomarkkinajarjestelmien piiriin kuuluvaan toimeen, seki oikeus
neuvotella, tehdé ja panna tdytdntoon tydehtosopimuksia tai ryhtya tyotaistelutoimiin
kansallisen lainsddddnndn mukaisesti. Tdma asetus ei saisi vaikuttaa tyoolojen
parantamisesta alustatydssd annettavassa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa
vahvistettuihin sddnnoksiin, joilla pyritdén parantamaan tydoloja alustatydssd. Tdmén
liséksi télld asetuksella pyritddn vahvistamaan téllaisten olemassa olevien oikeuksien ja
oikeussuojakeinojen vaikuttavuutta ottamalla kdyttoon erityisid vaatimuksia ja velvoitteita,
jotka koskevat muun muassa tekodlyjirjestelmien avoimuutta, teknistd dokumentaatiota ja
tietojen sdilyttdmistd. Lisdksi timén asetuksen nojalla tekodlyn arvoketjun eri toimijoille
asetettuja velvoitteita olisi sovellettava rajoittamatta kansallista lainsdddantdd, unionin
oikeuden mukaisesti, siten, ettd vaikutuksena on tiettyjen tekoélyjérjestelmien kdyton
rajoittaminen, silloin kun téillainen lainsédédénto ei kuulu timén asetuksen soveltamisalaan
tai silld on muita oikeutettuja yleisen edun mukaisia tavoitteita kuin tésséd asetuksessa
asetetaan. Tdma asetus ei saisi vaikuttaa esimerkiksi kansalliseen ty6lainsdddéntoon ja
alaikdisten, eli alle 18-vuotiaiden henkil6iden, suojelua koskeviin lakeihin ottaen
huomioon lapsen oikeuksien yleissopimuksen yleinen huomautus nro 25 (2021) lapsen
oikeuksista suhteessa digitaaliseen ympéristoon siltd osin kuin ne eivét koske

tekodlyjdrjestelmid ja niilld on muita oikeutettuja yleisen edun mukaisia tavoitteita.
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Henkildtietojen suojaa koskeva perusoikeus on turvattu erityisesti Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksilla (EU) 2016/679!! ja (EU) 2018/1725'2 seké Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilli 2016/680'3. Lisiksi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2002/58/EY ' suojellaan yksityisyytti ja viestinniin luottamuksellisuutta, mukaan lukien
sadatdmailld ehdoista, jotka koskevat kaikkien henkil6tietojen ja muiden kuin henkil6tietojen
tallentamista paitelaitteelle ja padsyd ndihin tietoihin. Kyseiset unionin sdddokset luovat
perustan kestivélle ja vastuulliselle datankésittelylle, myds silloin kun data-aineistossa on
sekd henkilotietoja ettd muuta dataa kuin henkilotietoja. Télld asetuksella ei pyritéd
vaikuttamaan henkildtietojen kisittelyd koskevan voimassa olevan unionin oikeuden
soveltamiseen, mukaan lukien kyseisten sddddsten noudattamisen valvonnasta vastaavien

riippumattomien valvontaviranomaisten tehtivét ja toimivalta.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pédivanéd huhtikuuta
2016, luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen kédsittelyssd sekd ndiden tietojen
vapaasta litkkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus)
(EUVL L 119, 4.5.2016,s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivina lokakuuta
2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten
suorittamassa henkil6tietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta seké
asetuksen (EY) N:o 45/ 2001 ja paédtoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295,
21.11.2018, s. 39).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/680, annettu 27 paiviana huhtikuuta
2016, luonnollisten henkildiden suojelusta toimivaltaisten viranomaisten suorittamassa
henkil6tietojen kasittelyssé rikosten ennalta estdmisté, tutkimista, paljastamista tai rikoksiin
liittyvid syytetoimia tai rikosoikeudellisten seuraamusten tiytdntdonpanoa varten seki
ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja neuvoston puitepaitoksen 2008/977/Y OS
kumoamisesta (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 89).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/58/EY, annettu 12 pédivand heindkuuta
2002, henkildtietojen kasittelystd ja yksityisyyden suojasta sdhkoisen viestinnén alalla
(sdhkdisen viestinndn tietosuojadirektiivi) (EYVL L 201, 31.7.2002, s. 37).
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Tédmai asetus ei vaikuta niihin tekodlyjérjestelmien tarjoajien ja kdyttoonottajien
velvoitteisiin rekisterinpitéjind tai tietojen kasittelijoind, jotka johtuvat henkilGtietojen
suojaa koskevasta unionin tai kansallisesta lainsdddédnnosta, siltd osin kuin
tekodlyjarjestelmien suunnitteluun, kehittimiseen ja kdyttoon liittyy henkil6tietojen
késittelyd. On my0s asianmukaista selventdd, ettd rekisterdidyilld on kaikki tédllaisen
unionin oikeuden mukaiset oikeudet ja takeet, myds pelkéstdin automatisoituun
yksittdispadtoksentekoon liittyvit oikeudet, mukaan lukien profilointi. Tadssd asetuksessa
vahvistetuilla yhdenmukaistetuilla sdanngilld tekodlyjarjestelmien markkinoille
saattamiseksi, kiyttoon ottamiseksi tai kiyttamiseksi olisi helpotettava henkil6tietojen
suojaa koskevassa unionin oikeudessa taattujen rekisterdityjen oikeuksien ja muiden
oikeussuojakeinojen sekd muiden perusoikeuksien tosiasiallista tdytdntdonpanoa ja

mahdollistettava niiden kéytto.

Tama asetus ei saisi rajoittaa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2022/2065' vahvistettujen vilityspalvelujen tarjoajien vastuuta koskevien sdé@nndsten

soveltamista.

15

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2065, annettu 19 paivina lokakuuta
2022, digitaalisten palvelujen sisdimarkkinoista ja direktiivin 2000/31/EY muuttamisesta
(digipalvelusdddos) (EUVL L 277, 27.10.2022, s. 1)..
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Tekodlyjérjestelmin kisite tdssd asetuksessa olisi madriteltdva selkedsti ja
yhdenmukaistettava mahdollisimman pitkélle tekodlyn alalla parissa kansainvilisten
organisaatioiden tekemén tyon kanssa, jotta voidaan taata oikeusvarmuus, edistda
kansainvélistd lahentymistd ja laajaa hyviksyntdé sekd samalla tarjota joustovaraa alan
nopean teknologisen kehityksen huomioon ottamiseksi. Lisdksi késitteen olisi perustuttava
tekodlyjarjestelmien keskeisiin ominaisuuksiin, jotka erottavat sen yksinkertaisemmista
perinteisistd ohjelmistojirjestelmistd tai ohjelmointitavoista. Se ei saisi kattaa jarjestelmia,
jotka perustuvat yksinomaan luonnollisten henkildiden mééarittelemiin sdintdihin toimien
suorittamiseksi automaattisesti. Yksi tekoélyjirjestelmien keskeisistd piirteistd on niiden
paittelykyky. Péittelykyvylla tarkoitetaan prosessia, jossa saadaan tuotoksia, kuten
ennusteita, sisdltdd, suosituksia tai padtoksid, jotka voivat vaikuttaa fyysiseen ja
virtuaaliympéristoon, ja tekodlyjirjestelmien kykyyn johtaa malleja tai algoritmeja tai
molempia syottotiedoista tai datasta. Tekodlyjarjestelméd kehitettdessa kaytettavia
paéttelyn mahdollistavia tekniikoita ovat esimerkiksi koneoppimismenetelmat, jotka
oppivat datan avulla, miten tietyt tavoitteet voivat saavuttaa, ja logiikkaan ja tietimykseen
perustuvat menetelmat, jotka pédttelevit tuotoksensa koodatun tietdmyksen tai ratkaistavan
tehtédvin symbolisen esityksen perusteella. Tekoélyjarjestelmin péattelykyky on laajempi
kuin perustietojenkésittelyn. Sen ansiosta tekodlyjérjestelméa voi oppia, tehda
johtopédtoksid tai mallintaa asioita. ’Konepohjaisella’ tarkoitetaan, ettd tekodlyjarjestelmét

toimivat koneissa.
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Eksplisiittisilld ja implisiittisilld tavoitteilla tarkoitetaan, ettd tekoélyjarjestelmit voivat
toimia eksplisiittisesti méériteltyjen tavoitteiden tai implisiittisten tavoitteiden mukaisesti.
Tekodlyjarjestelmén tavoitteet voivat erota tekodlyjarjestelmén kayttotarkoituksesta
jossakin tietyssd yhteydessa. Téatéd asetusta sovellettaessa ymparist6illd olisi katsottava
tarkoitettavan olosuhteita, joissa tekoélyjarjestelmit toimivat, kun taas tekodlyjarjestelmén
tuotokset kuvaavat tekoélyjarjestelmien suorittamia erilaisia toimintoja ja voivat olla
esimerkiksi ennusteita, siséltod, suosituksia ja padtoksid. Tekodlyjarjestelmét on
suunniteltu toimimaan eriasteisen itsendisesti, mika tarkoittaa, ettd ne toimivat jossakin
méérin ithmisen toimista riippumattomasti ja kykenevit ainakin jossakin méérin toimimaan
ilman ihmisen ohjausta. Tekodlyjérjestelmdn mahdollinen mukautuvuus kdyttoonoton
jélkeen viittaa itseoppimiskykyyn, jonka avulla jarjestelma voi muuttua kdyton aikana.
Tekodlyjérjestelmid voidaan kéyttdd erillisind tai tuotteen osina riippumatta siitd, onko
jarjestelma fyysisesti integroitu tuotteeseen (sulautettu) vai palveleeko se tuotteen

toiminnallisuutta ilman, ettd se on integroitu siihen (sulauttamaton).
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(13)

(14)

(15)

Téssd asetuksessa tarkoitetun "kéyttoonottajan’ késitteen olisi tulkittava tarkoittavan
tekodlyjdrjestelméd kayttdvad luonnollista tai oikeushenkil6d, mukaan lukien
viranomainen, virasto tai muu elin, jonka valvonnassa jirjestelmad kaytetiaan, paitsi jos
tekodlyjarjestelmaa kaytetddn henkilokohtaisessa muussa kuin ammattitoiminnassa.
Tekodlyjérjestelmin tyypisti riippuen jarjestelmin kiyttd voi vaikuttaa muihin henkil6ihin

kuin kdyttoonottajaan.

Tassd asetuksessa kdytettyd biometristen tietojen késitettd olisi tulkittava asetuksen (EU)
2016/679 4 artiklan 14 alakohdassa, asetuksen (EU) 2018/1725 3 artiklan 18 alakohdassa
ja direktiivin (EU) 2016/680 3 artiklan 13 alakohdassa médritellyn biometristen tietojen
kisitteen perusteella. Biometrisen datan avulla voidaan todentaa, tunnistaa tai luokitella

luonnollisia henkil6ité ja tunnistaa heidédn tunteitaan.

Téssd asetuksessa tarkoitettu biometrisen tunnistuksen késite olisi méériteltdva ihmisen
fyysisten, fysiologisten ja kdyttdytymiseen liittyvien ominaisuuksien, kuten kasvojen,
silmien liikkeen, kehon muodon, dénen, prosodian, kdvelyn, asennon, syddmen
lyontitiheyden, verenpaineen, hajun, ndppdinpainallusten tai muiden ominaisuuksien
automaattiseksi tunnistamiseksi yksilon henkil6llisyyden toteamiseksi vertaamalla
kyseisen yksilon biometrisié tietoja viitetietokantaan tallennettuihin toisten yksiloiden
biometrisiin tietoihin riippumatta siitd, onko kyseinen yksild antanut tdhin suostumustaan.
Naihin eivit kuulu tekodlyjérjestelmat, joita on tarkoitus kiyttda biometriseen
todennukseen, joka késittdd tunnistautumisen, ja joiden ainoana tarkoituksena on vahvistaa,
ettd tietty luonnollinen henkil6 on se henkild, joka héin véittdd olevansa, sekéd vahvistaa
luonnollisen henkilén henkil6llisyys ainoastaan jonkin palvelun kdyttdmiseksi, laitteen

lukituksen poistamiseksi tai valvottuun tilaan paddsemiseksi.
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(16) Tassa asetuksessa tarkoitettu biometrisen luokittelun kasite olisi maariteltdva luonnollisten
henkildiden luokitteluksi heidén biometristen tietojensa perusteella tiettyihin ryhmiin.
Tallaiset ryhmét voivat liittyad esimerkiksi sukupuoleen, ikdén, hiustenvériin, silmien
variin, tatuointeihin, kayttdytymiseen tai persoonallisuuspiirteisiin, kieleen, uskontoon,
kansalliseen vihemmistoon kuulumiseen taikka seksuaaliseen tai poliittiseen
suuntautumiseen. Tahén eivit kuulu biometriset luokittelujirjestelmét, jotka ovat
pelkidstdédn toiseen kaupalliseen palveluun olennaisesti liittyva liitinndistoiminto, mikéa
tarkoittaa, ettd kyseistd toimintoa ei voida objektiivisista teknisisté syistd kdyttdad ilman
padasiallista palvelua, ja kyseisen toiminnon integrointi ei ole keino kiertdd timén
asetuksen sddntdjen soveltamista. Esimerkiksi verkkomarkkinapaikoilla kéytettavat
kasvonpiirteitd tai kehon ominaisuuksia luokittelevat suodattimet voisivat olla tidllainen
liitdnnéistoiminto, koska niitd voidaan kéyttdd ainoastaan pddasiallisen palvelun
yhteydessa eli tuotteen myynnissa siten, ettd kuluttajaa autetaan tekeméén ostopaitos
esittdmalld, miltd tuote ndyttisi hdnen yllddn. Verkkoyhteisopalveluissa kiytettivia
suodattimia, jotka luokittelevat kasvonpiirteité tai kehon ominaisuuksia, jotta kayttdjét
voivat lisdtd kuvia tai videoita tai muokata niitd, voidaan myos pitédd liitinnéistoimintoina,
koska tillaista suodatinta ei voi kdyttda ilman paiasiallista palvelua eli

verkkoyhteisopalvelua, jossa sisdltod jactaan verkossa.
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(17)

Téssd asetuksessa kdytetty biometrisen etdtunnistusjirjestelmin késite olisi maériteltdva
toiminnallisesti tekodlyjarjestelméksi, joka on tarkoitettu luonnollisten henkildiden
tunnistamiseen tyypillisesti etddltd ilman heidadn aktiivista osallistumistaan vertaamalla
henkilon biometrisié tietoja viitetietokannan sisdltdmiin biometrisiin tietoihin riippumatta
kéytetyistd tekniikoista, prosesseista tai biometristen tietojen tyypeistd. Tallaisia
biometrisié etdtunnistusjdrjestelmid kdytetddn tyypillisesti havainnoimaan useita henkiloitéd
tai heiddn kayttdytymistddn samanaikaisesti, jotta voidaan merkittdvasti helpottaa
luonnollisten henkil6iden tunnistamista ilman heidédn aktiivista osallistumistaan. Naihin
eivdt kuulu tekodlyjérjestelmat, joita on tarkoitus kiyttdd biometriseen todennukseen, joka
kasittdd tunnistautumisen, ja joiden ainoana tarkoituksena on vahvistaa, ettd tietty
luonnollinen henkild on se henkild, joka hén viittdd olevansa, sekd vahvistaa luonnollisen
henkilon henkildllisyys ainoastaan jonkin palvelun kéyttimiseksi, laitteen lukituksen
poistamiseksi tai valvottuun tilaan paidsemiseksi. Tdma soveltamisalan ulkopuolelle
jattdminen voidaan perustella sill4, ettd tillaisilla jarjestelmilld on todenndkdisesti vahdinen
vaikutus luonnollisten henkildiden perusoikeuksiin verrattuna biometrisiin
etdtunnistusjdrjestelmiin, joita voidaan kayttdd suuren ihmisméairén biometristen tietojen
kasittelyyn ilman heidin aktiivista osallistumistaan. Reaaliaikaisissa jarjestelmissa
biometristen tietojen kerddminen, vertailu ja tunnistaminen tapahtuvat valittomaésti, 1dhes
valittdmasti tai joka tapauksessa ilman merkittdvaa viivettd. Taltd osin ei pitdisi olla
mahdollista kiertdd tdmén asetuksen sddntojd, jotka koskevat kyseisten
tekodlyjdrjestelmien reaaliaikaista kiyttod, kayttdmalld vahaisia viivistyksid.
Reaaliaikaisissa jarjestelmisséd kdytetddan kameran tai muun toiminnoltaan samankaltaisen
laitteen tuottamaa “’suoraa” tai ’ldhes suoraa” materiaalia, kuten videokuvaa.
Jalkikateisissd jarjestelmissd biometriset tiedot on sitd vastoin jo keritty, ja vertailu ja
tunnistaminen tapahtuvat vasta merkittdvan viiveen jilkeen. Kyse on
kameravalvontajdrjestelmien tai yksityisten laitteiden tuottamien kuvien tai videokuvan
kaltaisesta materiaalista, joka on luotu ennen kuin jirjestelméé kiytetddn asianomaisiin

luonnollisiin henkildihin.
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(18)

Téssi asetuksessa tarkoitettu tunteentunnistusjérjestelmén kasite olisi méaariteltava
tekodlyjdrjestelmédksi, jonka avulla luonnollisten henkildiden tunteita tai aikomuksia
voidaan tunnistaa tai péételld heiddn biometristen tietojensa perusteella. Tunteilla tai
aikomuksilla tarkoitetaan tissd yhteydessd esimerkiksi onnellisuutta, surua, vihaa,
ylldttyneisyyttd, inhoa, hdpedd, kiithtyneisyyttd, halveksuntaa, tyytyviisyytti ja
huvittuneisuutta. Ne eivét sisélld fyysisié olotiloja, kuten kipua tai visymystd, mukaan
lukien esimerkiksi jarjestelmat, joita kdytetddn ammattilentdjien tai -kuljettajien
visymyksen havaitsemiseen onnettomuuksien ehkdisemiseksi. Silld ei myoskédén viitata
pelkkéén ilmeisen selvien ilmeiden, eleiden tai liikkeiden havaitsemiseen, ellei niita
kéytetd tunteiden tunnistamiseen tai paéttelemiseen. Téllaiset ilmeet voivat olla
perusilmeitd, kuten rypistynyt otsa tai hymy, tai eleité, kuten kdsien, kisivarsien tai pidén

liikkeitd, tai henkilon dénen piirteitd, esimerkiksi korotettua danta tai kuiskaamista.
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(19)

Tété asetusta sovellettaessa julkisen tilan kisitteen olisi ymmarrettiva tarkoittavan mita
tahansa fyysistd tilaa, johon méarittimattomalla madralla luonnollisia henkilditd on pédsy,
riippumatta siitd, onko kyseinen tila yksityisessé vai julkisessa omistuksessa, ja riippumatta
toiminnasta, johon tilaa voidaan kayttdd, kuten kaupankayntiin (esimerkiksi kaupat,
ravintolat, kahvilat), palveluihin (esimerkiksi pankit, ammatillinen toiminta, majoitus- ja
ravitsemisala), urheiluun (esimerkiksi uimahallit, kuntosalit, urheilukentét), litkenteeseen
(esimerkiksi linja-auto-, metro- ja rautatieasemat, lentoasemat, liitkennevélineet),
viithteeseen (esimerkiksi elokuvateatterit, teatterit, museot, konsertti- ja kokoussalit),
vapaa-aikaan tai muuhun ajanviettoon (esimerkiksi yleiset tiet ja aukiot, puistot, metsit,
leikkikentét). Tila olisi luokiteltava julkiseksi tilaksi myos, jos riippumatta mahdollisista
kapasiteetti- tai turvallisuusrajoituksista pddsyyn sovelletaan tiettyjd ennalta méaéritettyja
edellytyksid, jotka madrittiméton midrd henkiloitd voi tayttdd, kuten lipun tai matkalipun
ostamista, ennakkorekisterditymisti tai tiettyd ikéa. Sitd vastoin tilaa ei olisi katsottava
julkiseksi tilaksi, jos pddsy on rajattu tietyille ja médritellyille luonnollisille henkiloille
joko unionin tai jdsenvaltioiden lainsdddidnndssé, joka liittyy suoraan yleiseen
turvallisuuteen, tai sen henkilon selkedn tahdonilmaisun avulla, jolla on tilaa koskeva
asiaankuuluva miirdysvalta. Pelkdstddn padsyn tosiasiallinen mahdollisuus (esimerkiksi
lukitsematon ovi, aidassa oleva avoin portti) ei merkitse sitd, ettd tila on julkinen tila, jos
on olemassa osoituksia tai olosuhteita, jotka viittaavat pdinvastaiseen (esimerkiksi pddsyn
kieltdvit tai sitd rajoittavat merkit). Yritysten ja tehtaiden tilat sekd toimistot ja tyOpaikat,
joihin on tarkoitettu olevan pdédsy ainoastaan asiaankuuluvilla tyontekijoillé ja
palveluntarjoajilla, ovat paikkoja, jotka eivét ole julkisia tiloja. Julkisiin tiloihin ei saisi
sisdltyd vankiloita tai rajatarkastusasemia. Jotkin muut tilat voivat siséltié seka tiloja, jotka
ovat julkisia, etti tiloja, jotka eivit ole julkisia, esimerkiksi yksityisen asuinrakennuksen
kédytdva, jonka kautta on kuljettava ladkarin vastaanotolle, tai lentoasema. Késite ei kata
mydskéddn verkkoympaéristojd, silld ne eivit ole fyysisid tiloja. Se, onko yleisollad padsy
tiettyyn tilaan, olisi kuitenkin méadritettdva tapauskohtaisesti ottaen huomioon kulloisenkin

yksittdisen tilanteen erityispiirteet.
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(20)

Jotta saadaan mahdollisimman paljon hydtyé tekodlyjdrjestelmisté ja samalla suojellaan
perusoikeuksia, terveyttd ja turvallisuutta ja mahdollistetaan demokraattinen valvonta,
tarjoajilla, kdyttoonottajilla ja henkil6ill4, joihin vaikutukset kohdistuvat, olisi oltava
riittdva tekodlylukutaito, jotta he ymmartavét tarvittavat kisitteet ja voivat tehda
tekodlyjdrjestelmid koskevia tietoon perustuvia padtoksid. Nama késitteet voivat vaihdella
asiayhteyden mukaan, ja niitd voivat olla esimerkiksi kédsitys teknisten elementtien
asianmukaisesta soveltamisesta tekodlyjarjestelmén kehitysvaiheessa, jérjestelman kayton
aikana sovellettavista toimenpiteistd ja sopivista tavoista tulkita tekoélyjdrjestelman
tuotoksia sekd henkildiden, joihin vaikutukset kohdistuvat, osalta tarvittava tietimys sen
ymmaértdmiseksi, miten tekodlyn avulla tehdyt paatokset vaikuttavat heihin. Tdméin
asetuksen soveltamisen yhteydessé kaikilla tekoédlyn arvoketjun asiaankuuluvilla
toimijoilla olisi oltava riittava tekodlylukutaito, jotta voidaan varmistaa asetuksen
asianmukainen noudattaminen ja tdytdntoonpano. Lisdksi toteuttamalla tekoédlylukutaitoa
koskevia toimia laaja-alaisesti ja ottamalla kéyttoon asianmukaiset jatkotoimet voitaisiin
osaltaan parantaa tydoloja ja viime kddessa lujittaa luotettavaa tekodlyd ja sen
innovointipolkua unionissa. Euroopan tekoédlyneuvoston, jiljempéna "tekoédlyneuvosto’,
olisi tuettava komissiota, jotta voidaan edistii tekoédlylukutaidon vilineitd seka yleista
tietoisuutta ja ymmarrysta tekodlyjirjestelmien kayttoon liittyvistd hyodyistd, riskeista,
suojatoimista, oikeuksista ja velvollisuuksista. Komission ja jasenvaltioiden olisi
yhteistydsséd asiaankuuluvien sidosryhmien kanssa edistettivd vapaaehtoisten
kdytdnnesddntdjen laatimista, jotta voidaan parantaa tekodlyn kehittdmisestd, toiminnasta

ja kaytostd vastaavien henkildiden tekodlylukutaitoa.
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1)

(22)

Jotta voidaan varmistaa tasapuoliset toimintaedellytykset ja yksildiden oikeuksien ja
vapauksien tehokas suojelu kaikkialla unionissa, tilla asetuksella vahvistettuja sdintoja
olisi sovellettava tekodlyjéarjestelmien tarjoajiin syrjiméttomaélla tavalla riippumatta siita,
ovatko ne sijoittautuneet unioniin vai kolmanteen maahan, seki unioniin sijoittautuneisiin

tekodlyjérjestelmien kiyttoonottajiin.

Tiettyjen tekodlyjarjestelmien digitaalisen luonteen vuoksi niiden olisi kuuluttava timén
asetuksen soveltamisalaan myds silloin, kun niité ei saateta markkinoille, oteta kdyttoon
eikd kaytetd unionissa. Tdma koskee esimerkiksi tilanteita, joissa unioniin sijoittautunut
toimija hankkii tiettyjd palveluja kolmanteen maahan sijoittautuneelta toimijalta sellaisen
tekodlyjarjestelmén toteuttaman toiminnon osalta, joka katsotaan suuririskiseksi.
Téllaisessa tapauksessa kolmanteen maahan sijoittautuneen toimijan kayttima
tekodlyjdrjestelméd voisi késitelld dataa, joka on kerétty unionissa ja siirretty sieltd
laillisesti, ja toimittaa unionissa sijaitsevalle hankintasopimuksen tehneelle toimijalle tdstd
kasittelysta saatavia tekodlyjarjestelmin tuloksia ilman, ettd kyseistd tekoélyjarjestelmai
saatetaan markkinoille, otetaan kiyttdon tai kéytetdéin unionissa. Jotta estettdisiin timén
asetuksen kiertdminen ja varmistettaisiin unionissa sijaitsevien luonnollisten henkildiden
tehokas suojelu, titd asetusta olisi sovellettava my0s kolmanteen maahan sijoittautuneisiin
tekodlyjarjestelmien tarjoajiin ja kdyttoonottajiin siltd osin kuin kyseisten jarjestelmien

tuottamaa tuotosta on tarkoitus kayttd4 unionissa.
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Jotta otettaisiin kuitenkin huomioon olemassa olevat jarjestelyt ja erityiset tarpeet tulevaan
yhteistyohon sellaisten ulkomaisten kumppanien kanssa, joiden kanssa vaihdetaan tietoja ja
todisteita, titd asetusta ei pitdisi soveltaa kolmannen maan viranomaisiin eika
kansainvilisiin jdrjestdihin, kun ne toimivat unionin tai sen jasenvaltioiden kanssa
yhteisty0ssé tai unionin tai kansallisella tasolla tehtyjen lainvalvontaa ja rikosoikeudellista
yhteistyotd koskevien kansainvilisten sopimusten puitteissa edellyttien, ettd asiaankuuluva
kolmas maa tai kansainvilinen jérjestd antaa yksityisyydensuojaa, perusoikeuksia ja
yksilon vapauksia koskevat riittdvit takeet. Tarvittaessa tdma voi kattaa sellaisten
yhteis6jen toimet, joille kolmannet maat ovat antaneet erityistehtivid, joilla tuetaan
tallaista lainvalvonta- ja oikeusyhteistyotd. Tallaisia yhteistyokehyksid on otettu kayttoon
ja tdllaisia sopimuksia on tehty kahdenvilisesti jisenvaltioiden ja kolmansien maiden
vililla tai Euroopan unionin, Europolin ja muiden unionin virastojen sekd kolmansien
maiden ja kansainvilisten jérjestojen valilld. Viranomaisten, joilla on timén asetuksen
nojalla toimivalta valvoa lainvalvonta- ja oikeusviranomaisia, olisi arvioitava, siséaltavitko
ndmad yhteistyokehykset tai kansainvéliset sopimukset riittdvét takeet yksiloiden
perusoikeuksien ja -vapauksien suojelemiseksi. Vastaanottavat kansalliset viranomaiset ja
unionin toimielimet, elimet ja laitokset, jotka kayttdvat tdllaisia tuotoksia unionissa,
vastaavat sen varmistamisesta, ettd niiden kiyttd on unionin oikeuden mukaista. Kun
kyseisid kansainvilisid sopimuksia tarkistetaan tai uusia sopimuksia tehddan
tulevaisuudessa, sopimuspuolten olisi pyrittdva kaikin keinoin saattamaan kyseiset

sopimukset tdmin asetuksen vaatimusten mukaisiksi.

(23) Tata asetusta olisi sovellettava my0s unionin toimielimiin, elimiin ja laitoksiin, kun ne
toimivat tekodlyjdrjestelmain tarjoajana tai kiyttéonottajana.
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(24)

Jos ja siltd osin kuin tekodlyjdrjestelmid saatetaan markkinoille, otetaan kédyttoon tai
kaytetddn téllaisten jarjestelmien muutoksin tai ilman muutoksia sotilaallisiin,
puolustuksen tai kansallisen turvallisuuden tarkoituksiin, ne olisi suljettava tdmén
asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle riippumatta siitd, minka tyyppinen toimija toteuttaa
nditd toimia, esimerkiksi siitd, onko se julkinen vai yksityinen toimija. Kun kyseessa ovat
sotilaalliset ja puolustustarkoitukset, tdllainen soveltamisalan ulkopuolelle sulkeminen
perustuu sekd SEU-sopimuksen 4 artiklan 2 kohtaan ettd SEU-sopimuksen V osaston 2
luvun piiriin kuuluvan jésenvaltioiden puolustuspolitiikan ja unionin yhteisen
puolustuspolitiikan erityispiirteisiin, joihin sovelletaan kansainvilistd julkisoikeutta, joka
on ndin ollen asianmukaisempi oikeuskehys tekoélyjérjestelmien siéntelylle tappavan
voimankdyton yhteydessé ja muiden tekoélyjérjestelmien sddntelylle sotilas- ja
puolustustoimien yhteydessd. Kun kyseesséd ovat kansallisen turvallisuuden tarkoitukset,
tallainen soveltamisalan ulkopuolelle sulkeminen perustuu seka siihen, etti kansallinen
turvallisuus kuuluu jdsenvaltioiden yksinomaiseen toimivaltaan SEU 4 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, ettd kansallisen turvallisuuden toimien erityisluonteeseen ja operatiivisiin
tarpeisiin ja néihin toimiin sovellettaviin erityisiin kansallisiin sdintoihin. Jos sotilaallisiin,
puolustuksen tai kansallisen turvallisuuden tarkoituksiin kehitettyd, markkinoille saatettua,
kayttoon otettua tai kdytettyd tekodlyjarjestelmid kuitenkin kiytetddn viliaikaisesti tai
pysyvasti muihin tarkoituksiin, esimerkiksi siviili- tai humanitaarisiin tarkoituksiin,
lainvalvonnan tai yleisen turvallisuuden tarkoituksiin, jarjestelmé kuuluu timén asetuksen
soveltamisalaan. Tadssé tapauksessa toimijan, joka kayttda tekodlyjirjestelmad muihin kuin
sotilaallisiin, puolustuksen tai kansallisen turvallisuuden tarkoituksiin, olisi varmistettava,
ettd tekodlyjérjestelméssd noudatetaan tatd asetusta, jollei jarjestelmissé jo noudateta tita
asetusta. Tekodlyjarjestelmat, jotka saatetaan markkinoille tai otetaan kayttoon
soveltamisalan ulkopuolelle jddviin tarkoituksiin eli sotilaallisiin, puolustuksen tai
kansallisen turvallisuuden tarkoituksiin ja yhteen tai useampaan soveltamisalaan kuuluvaan
tarkoitukseen, kuten siviilitarkoituksiin tai lainvalvonnan tarkoituksiin, kuuluvat tdmén
asetuksen soveltamisalaan ja ndiden jédrjestelmien tarjoajien olisi varmistettava timéan
asetuksen noudattaminen. Néissé tapauksissa sen seikan, ettd tekodlyjdrjestelma voi kuulua
tdman asetuksen soveltamisalaan, ei saisi vaikuttaa kansallisen turvallisuuden,
puolustuksen ja sotilaallisia toimia toteuttavien toimijoiden, riippumatta siitd, minka
tyyppinen toimija toteuttaa néitd toimia, mahdollisuuteen kiyttaa tekoélyjirjestelmis,
joiden kayttd on suljettu timin asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle, kansallisen
turvallisuuden, sotilaallisiin ja puolustuksen tarkoituksiin. Tekodlyjdrjestelmén, joka
saatetaan markkinoille siviili- tai lainvalvontatarkoituksia varten ja jota kdytetddn
muutoksin tai ilman muutoksia sotilaallisiin, puolustuksen tai kansallisen turvallisuuden
tarkoituksiin, ei pitdisi kuulua timén asetuksen soveltamisalaan riippumatta siitd, minka
tyyppinen toimija toteuttaa niitd toimia.
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(25)

Talla asetuksella olisi tuettava innovointia, kunnioitettava tieteen vapautta, eiké se saisi
heikentdd tutkimus- ja kehitystoimintaa. Sen vuoksi on tarpeen jdttad sen soveltamisalan
ulkopuolelle tekoélyjarjestelmit ja -mallit, jotka on erityisesti kehitetty ja otettu kidyttoon
yksinomaan tieteellistd tutkimusta ja kehittdmistoimintaa varten. Liséksi on tarpeen
varmistaa, ettd tima asetus ei muulla tavoin vaikuta tekoélyjérjestelmia tai -malleja
koskevaan tieteelliseen tutkimukseen ja kehittdmistoimintaan ennen niiden markkinoille
saattamista tai kayttoonottoa. Tekodlyjarjestelmia tai -malleja koskevan
tuotesuuntautuneen tutkimus-, testaus- ja kehittdmistoiminnan osalta timén asetuksen
sddnnoksid el myoskdin pitdisi soveltaa ennen ndiden jdrjestelmien ja mallien
kayttoonottoa tai markkinoille saattamista. Tama poissulkeminen ei rajoita velvoitetta
noudattaa tatd asetusta, kun tdméin asetuksen soveltamisalaan kuuluva tekoélyjirjestelma
saatetaan markkinoille tai otetaan kdyttoon téllaisen tutkimus- ja kehitystoiminnan
tuloksena, eiki tekodlyn sddntelyn testiympéristdjé ja tosieldmén olosuhteissa tapahtuvaa
testausta koskevien sdénnosten soveltamista. Lisdksi kaikkiin muihin tekodlyjarjestelmiin,
joita voidaan kéyttdd tutkimus- ja kehitystoimintaan, olisi sovellettava tdimén asetuksen
sadnnoksid, rajoittamatta sellaisten tekodlyjirjestelmien poissulkemista, jotka on erityisesti
kehitetty ja otettu kdyttoon yksinomaan tieteellistd tutkimusta ja kehitystoimintaa varten.
Kaikissa tutkimus- ja kehitystoimissa olisi joka tapauksessa noudatettava tunnustettuja

tutkimuseettisid ja -ammatillisia periaatteita seké sovellettavaa unionin oikeutta.
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(26)

27)

Tekodlyjérjestelmid koskevien oikeasuhteisten ja tehokkaiden sitovien sddntdjen kayttoon
ottamiseksi olisi noudatettava selkeédsti madriteltyé riskiperusteista 1dhestymistapaa. Tassé
lahestymistavassa tillaisten sddntdjen tyyppi ja sisdlto olisi sovitettava niiden riskien
voimakkuuden ja laajuuden mukaan, joita tekodlyjarjestelmét voivat aiheuttaa. Sen vuoksi
on tarpeen kieltdd tietyt tekodlyyn liittyvit kdytdnnot, joita ei voida hyviksyd, vahvistaa
suuririskisid tekodlyjérjestelmid koskevat vaatimukset ja asianomaisten toimijoiden

velvollisuudet sekéd asettaa avoimuusvelvoitteita tietyille tekoélyjérjestelmille.

Riskiperusteinen ldhestymistapa toimii perustana oikeasuhteisille ja tehokkaille sitoville
sadnndille. On kuitenkin tirkedd palauttaa mieleen komission nimittdmén tekoélya
kasittelevin korkean tason asiantuntijaryhmén laatimat luotettavaa tekodlyé koskevat
eettiset ohjeet vuodelta 2019. Asiantuntijaryhm4 laati ndihin ohjeisiin seitsemén ei-sitovaa
tekodlyd koskevaa eettistd periaatetta, joiden on tarkoitus auttaa varmistamaan, ettd tekodly
on luotettavaa ja eettisesti hyvéksyttivaa. Nimé seitsemén periaatetta ovat ihmisen
toimijuus ja ihmisen suorittama valvonta, tekninen vakaus ja turvallisuus, yksityisyyden
suoja ja datanhallinta, avoimuus, monimuotoisuus, syrjiméttomyys ja oikeudenmukaisuus
sekd yhteiskunnallinen ja ympéristdon liittyvd hyvinvointi ja vastuuvelvollisuus. Eettisilla
ohjeilla edistetdén johdonmukaisen, luotettavan ja ihmiskeskeisen tekoédlyn suunnittelua
perusoikeuskirjan ja unionin perustana olevien arvojen mukaisesti, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tdmén asetuksen oikeudellisesti sitovien vaatimusten ja muun sovellettavan
unionin oikeuden soveltamista. Tekoélya kisittelevdn korkean tason asiantuntijaryhmén
eettisten ohjeiden mukaan ihmisen toimijuudella ja ihmisen suorittamalla valvonnalla
tarkoitetaan, ettd tekodlyjarjestelmét kehitetddn tyokaluiksi ja niitd kdytetddn tyokaluina,
jotka palvelevat thmisid, kunnioittavat ihmisarvoa ja itsemddrddamisoikeutta ja toimivat

siten, ettd thmisen on mahdollista hallita ja valvoa niita.
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Tekniselld vakaudella ja turvallisuudella tarkoitetaan, ettd tekoélyjarjestelméit kehitetdén ja
niitd kdytetdén tavalla, jolla tahattomat ongelmatilanteet voidaan ratkaista vakaasti, jolla
tekodlyjarjestelma voi palautua yrityksistd muuttaa sen kdyttoa tai toimintaa siten, ettia
kolmannet osapuolet voisivat kdyttda sitd laittomasti, ja jolla pidetdin tahattomat haitat
mahdollisimman vihiisind. Yksityisyydelld ja datanhallinnalla tarkoitetaan, etti
tekodlyjarjestelmét kehitetdén ja niitd kiytetddn yksityisyydensuojaa ja tietosuojaa
koskevien sdaanndsten mukaisesti kasiteltdessa tietoja, jotka tayttavat tiukat vaatimukset
laadun ja eheyden osalta. Avoimuudella tarkoitetaan, ettd tekodlyjarjestelmié kehitetddn ja
kaytetddn tavalla, joka mahdollistaa asianmukaisen jéljitettivyyden ja selitettdvyyden, saa
ihmiset tietoiseksi siitd, ettd he viestivit tai ovat vuorovaikutuksessa tekodlyjirjestelmén
kanssa, ja tiedottaa kdyttoonottajille asianmukaisesti kulloisenkin tekoélyjarjestelmén
suorituskykyyn liittyvistd valmiuksista ja rajoituksista seké henkildille, joihin vaikutukset
kohdistuvat, heidin oikeuksistaan. Monimuotoisuudella, syrjiméttomyydell4 ja
oikeudenmukaisuudella tarkoitetaan, ettd tekodlyjarjestelmid kehitetdén ja kaytetddn
tavalla, jossa on mukana monimuotoisia toimijoita ja jolla edistetdén yhtdldisia
mahdollisuuksia, sukupuolten tasa-arvoa ja kulttuurien monimuotoisuutta ja véltetdén
unionin tai kansallisessa lainsdadédnndssa kiellettyja syrjivid vaikutuksia ja
epdoikeudenmukaisia vééristymid. Sosiaalisella ja ympéristoon liittyvélld hyvinvoinnilla
tarkoitetaan, ettd tekodlyjirjestelmid kehitetdén ja kdytetddn kestivilla ja
ympéristoystavilliselld tavalla sekd siten, ettd ne ovat hyodyksi kaikille ihmisille, seuraten
ja arvioiden samalla pitkédn aikavélin vaikutuksia yksil6ihin, yhteyskuntaan ja
demokratiaan. Ndma periaatteet olisi mahdollisuuksien mukaan otettava huomioon
tekodlymallien suunnittelussa ja kidytossd. Niiden olisi joka tapauksessa toimittava
perustana, kun timéan asetuksen mukaiset kidytannesddnnot laaditaan. Kaikkia sidosryhmid,
kuten teollisuutta, tiedeyhteisdd, kansalaisyhteiskuntaa ja standardointijérjestoja,
kannustetaan ottamaan tarvittaessa huomioon eettiset periaatteet, kun ne kehittavét

vapaaehtoisia parhaita kdyténtoja ja standardeja.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 25



(28) Tekodlyn monien hyddyllisten kéyttotarkoitusten liséksi sitd voidaan myos kayttdd viirin,
ja se voi tarjota uusia ja tehokkaita vilineitd kdyténtoihin, joihin liittyy manipulointia,
hyviaksikadyttod ja sosiaalista valvontaa. Téllaiset kdytdnnot ovat erityisen haitallisia ja
loukkaavia, ja ne olisi kiellettidvéd, koska ne ovat ihmisarvon kunnioittamista, vapautta,
tasa-arvoa, demokratiaa ja oikeusvaltiota koskevien unionin arvojen seka
perusoikeuskirjassa vahvistettujen perusoikeuksien vastaisia, mukaan lukien oikeus

syrjiméttomyyteen, tietosuoja ja yksityisyyden suoja seki lapsen oikeudet.
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(29)

Tekodlyd hyodyntidvid manipulointitekniikoita voidaan kéyttdd taivuttelemaan henkildita
haitallisiin kéyttdytymismalleihin tai harhauttamaan heitd suuntaamalla heitd tekemain
padtoksia tavalla, joka horjuttaa ja heikentdé heidin itsendisyyttiddn, paitoksentekoaan ja
valinnanvapauttaan. Sellaisten tekodlyjdrjestelmien markkinoille saattaminen, kdyttoonotto
tai kaytto, joiden tarkoitus on védristdd olennaisesti tai joiden kdyton tuloksena vééristetdan
olennaisesti ihmisten kdyttdytymistd, mistd todenndkoisesti aiheutuu huomattavia haittoja,
joilla on erityisesti riittivdan merkittédva kielteinen vaikutus fyysiseen tai psyykkiseen
terveyteen taikka taloudellisiin etuihin, on erityisen vaarallista ja se olisi ndin ollen
kiellettdva. Téllaisissa tekoédlyjarjestelmissé kéytetddn subliminaalisia komponentteja,
kuten dini-, kuva- ja videodrsykkeitd, joita henkilot eivit voi havaita, koska téllaiset
arsykkeet ovat ihmisen havaitsemiskyvyn ulkopuolella, tai muita manipuloivia tai
harhaanjohtavia tekniikkoja, joilla horjutetaan tai heikennetiin henkilon itsendisyytta,
paitoksentekoa ja valinnanvapautta tavoilla, joista ihmiset eivit ole tietoisia tai vaikka
olisivatkin, he voivat silti tulla harhaanjohdetuiksi tai eivit pysty hallitsemaan tai
vastustamaan niitd. Téllaista harhaanjohtamista voisivat helpottaa esimerkiksi aivojen ja
tietokoneen rajapinnat tai virtuaalitodellisuus, koska niiden avulla voidaan paremmin
hallita sitd, mité drsykkeiti esitetddan henkildille, siind madrin kuin ne voivat véaaristaa
olennaisesti heidédn kayttdytymistdan merkittavisti haitallisella tavalla. Liséksi
tekodlyjarjestelmissad voidaan myos muutoin hyddyntdd henkilon tai tietyn henkiléryhmén
haavoittuvuuksia, jotka liittyvét heiddn ikdénsd, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd (EU) 2019/88216 tarkoitettuun vammaan tai erityiseen sosiaaliseen tai
taloudelliseen tilanteeseen, joka todenndkdisesti saattaa niméa henkildt haavoittuvammiksi
hyviksikaytolle, kuten darimmaisessd kdyhyydessé eldvit henkil6t tai etniset tai

uskonnolliset vihemmistot.

16

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/882, annettu 17 pdivand huhtikuuta
2019, tuotteiden ja palvelujen esteettomyysvaatimuksista (EUVL L 151, 7.6.2019, s. 70).
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Téllaisia tekodlyjdrjestelmid saatetaan saattaa markkinoille, ottaa kdyttoon tai kayttda siten,
ettd tavoitteena tai vaikutuksena on henkilon kdytoksen olennainen vairistyminen, ja
tavalla, joka aiheuttaa tai kohtuullisella todennikodisyydelld aiheuttaa huomattavaa haittaa
kyseiselle henkilolle tai muulle henkildlle tai henkiloryhmaélle, mukaan lukien ajan
kuluessa mahdollisesti kumuloituvat haitat, ja siksi tekoélyjarjestelmien téllainen kaytto
olisi kiellettdva. Voi olla mahdotonta olettaa, ettd kdyttdytymisen vaddristyminen on
tarkoituksellista, jos kdyttdytymisen vadristyminen johtuu tekoélyjdrjestelmin
ulkopuolisista tekijoistd, jotka eivét ole tarjoajan tai kdyttoonottajan hallittavissa, eli
tekijoistd, joita tekoédlyjirjestelmin tarjoaja tai kdyttdonottaja ei voi kohtuudella ennustaa
janéin ollen lieventdd. Joka tapauksessa tarjoajalla tai kdyttoonottajalla ei tarvitse olla
aikomusta aiheuttaa huomattavaa haittaa, vaan kiellon perusteeksi riittd, ettd tillaista
haittaa aiheutuu manipuloivista tai hyviksikéyttavistd tekodlyd hyodyntivistd kdytdnndista.
Tallaisia tekodlykdytintoja koskevilla kielloilla tdydennetédén Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissda 2005/29/EY!7 olevia sddnnoksii erityisesti siltd osin, etté
kuluttajille taloudellisia tai rahoituksellisia haittoja aiheuttavat hyvin kauppatavan
vastaiset kiytdnnot kielletdén kaikissa olosuhteissa riippumatta siitd, onko ne otettu
kayttoon tekodlyjéarjestelmien avulla tai muutoin. Tassé asetuksessa sdddetyt manipuloivien
ja hyviksikayttavien kdytintojen kiellot eivit saisi vaikuttaa laillisiin kaytantdihin
sairaanhoidon alalla, kuten mielenterveyshéirididen psykologiseen hoitoon tai fyysiseen
kuntoutumiseen, kun téllaiset kiytdnndt toteutetaan sovellettavan lainsdddénnon ja
sovellettavien lddketieteellisten standardien mukaisesti, esimerkiksi edellyttimalla
asianomaisten henkildiden tai heididn edustajiensa nimenomaista suostumusta.
Sovellettavan lainsdadannon mukaisten, esimerkiksi mainonnan alalla toteutettavien
yleisten ja oikeutettujen kaupallisten menettelyjen ei mydskddn saisi itsessdén katsoa

olevan haitallisia manipuloivia tekodlya hyddyntdvid kiytantd;ja.

17

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2005/29/EY, annettu 11 pdivana toukokuuta
2005, sopimattomista elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien vilisistd kaupallisista
menettelyistd sisémarkkinoilla ja neuvoston direktiivin 84/450/ETY, Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivien 97/7/EY, 98/27/EY ja 2002/65/EY sekd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 2006/2004 muuttamisesta (sopimattomia kaupallisia
menettelyjd koskeva direktiivi) (EUVL L 149, 11.6.2005, s. 22).
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(30)

€2))

Olisi kiellettdvé biometriset luokittelujirjestelmét, jotka perustuvat luonnollisten
henkildiden biometrisiin tietoihin, kuten henkilon kasvokuva- tai sormenjélkitietoihin,
joiden perusteella paitelldédn tai johdetaan henkilon poliittisia mielipiteitd, ammattiliiton
jasenyyttd, uskonnollista tai filosofista vakaumusta, rotua, seksuaalista kdyttadytymista tai
seksuaalista suuntautumista koskevia seikkoja. Tamai kielto ei saisi koskea sellaisten
biometristen tietoaineistojen laillista merkitsemistd, suodattamista tai luokittelua, jotka on
hankittu biometrisid tietoja koskevan unionin tai kansallisen lainsdddannén mukaisesti,
mukaan lukien hiusten tai silmien varin mukaan tapahtuva kuvien lajittelu, jota voidaan

kéyttdd esimerkiksi lainvalvonnassa.

Tekodilyjarjestelmait, joiden avulla julkiset tai yksityiset toimijat toteuttavat luonnollisten
henkildiden sosiaalista pisteyttdmisté, voivat johtaa syrjiviin tuloksiin ja tiettyjen ryhmien
syrjaytymiseen. Ne voivat loukata oikeutta ihmisarvoon ja syrjimittdmyyteen seké tasa-
arvon ja oikeussuojan arvoja. Téllaiset tekodlyjirjestelmét arvioivat tai luokittelevat
luonnollisia henkil6iti tai henkiloryhmia tiettyind ajanjaksoina heidén sosiaaliseen
kayttdytymiseensd useissa yhteyksissé liittyvien monien tietopisteiden perusteella tai
heidédn tunnettujen, pédételtyjen tai ennakoitujen henkildkohtaisten ominaisuuksiensa tai
luonteenpiirteidensd perusteella. Téllaisista tekodlyjarjestelmistd saadut sosiaaliset pisteet
voivat johtaa luonnollisten henkildiden tai kokonaisten henkiloryhmien haitalliseen tai
epdedulliseen kohteluun sosiaalisissa yhteyksissé, jotka eivit liity siithen asiayhteyteen,
jossa tiedot alun perin tuotettiin tai kerttiin, tai haitalliseen kohteluun, joka on suhteetonta
tai perusteetonta heidédn sosiaalisen kdyttaytymisensd vakavuuteen nihden.
Tekodlyjarjestelmat, jotka tuottavat téllaisia pisteytyskdytantojé, joita ei voida hyvéksyd ja
jotka johtavat téllaisiin haitallisiin tai epdedullisiin tuloksiin, olisi ndin ollen kiellettava.
Tama kielto ei saisi vaikuttaa luonnollisten henkildiden lainmukaisiin
arviointikdyténtoihin, joita toteutetaan erityistd tarkoitusta varten unionin ja kansallisen

lainsdadannon mukaisesti.
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(32) Kayttamalla tekodlyjarjestelmid luonnollisten henkildiden reaaliaikaiseen biometriseen
etdtunnistukseen julkisissa tiloissa lainvalvontatarkoituksessa puututaan erityisen pitkalle
menevilla tavalla asianomaisten henkildiden oikeuksiin ja vapauksiin, silld timéa voi
vaikuttaa suuren vdestonosan yksityiselamddn, synnyttidéd tunteen jatkuvasta valvonnasta ja
estdd vilillisesti kokoontumisvapauden ja muiden perusoikeuksien kdyttdmisen.
Luonnollisten henkildiden biometriseen etdtunnistukseen tarkoitettujen
tekodlyjarjestelmien tekniset epédtarkkuudet voivat johtaa vinoutuneisiin tuloksiin ja
aiheuttaa syrjivid vaikutuksia. Téllaiset mahdolliset vinoutuneet tulokset ja syrjivét
vaikutukset ovat erityisen merkityksellisid, kun ne liittyvit ikédn, etniseen alkuperdin,
rotuun, sukupuoleen tai vammaisuuteen. Liséksi tillaisten reaaliaikaisten jérjestelmien
kayttoon liittyvien vaikutusten vélittdmyys ja rajalliset mahdollisuudet lisétarkastuksiin tai
korjauksiin lisdédvit asianomaisten henkildéiden oikeuksiin ja vapauksiin kohdistuvia riskeji
lainvalvontatoimien yhteydessi tai asianomaisten henkildiden, joihin lainvalvontatoimet

vaikuttavat, oikeuksiin ja vapauksiin kohdistuvia riskeja.
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(33)

Naéiden jérjestelmien kayttd lainvalvontatarkoituksiin olisi sen vuoksi kiellettéva lukuun
ottamatta tyhjentévisti lueteltuja ja kapeasti méériteltyjé tilanteita, joissa kdyttd on
ehdottoman vilttdméatontd sellaisen tarkedn yleisen edun saavuttamiseksi, jonka merkitys
on riskejd suurempi. Ndihin tilanteisiin kuuluvat tiettyjen rikosten uhrien, myos
kadonneiden henkildiden, etsinti; tietyt luonnollisten henkildiden henkeen tai fyysiseen
turvallisuuteen kohdistuvan uhat tai terrori-iskun uhat; seké tdiméan asetuksen liitteessa
lueteltujen rikosten tekijoiden tai téllaisista rikoksista epdiltyjen paikantaminen tai
tunnistaminen, jos niisté rikoksista voi asianomaisessa jdsenvaltiossa seurata
vapaudenmenetyksen kidsittdva rangaistus tai turvaamistoimenpide, jonka enimmadisaika on
véahintddn neljd vuotta, sellaisina kuin ne on médritelty kyseisen jdsenvaltion
lainsddddnnodssé. Téllainen kansallisen lainsdddannén mukaisen vapaudenmenetyksen
késittdvin rangaistuksen tai turvaamistoimenpiteen vihimmaéisaika auttaa osaltaan
varmistamaan, ettd rikoksen olisi oltava riittivén vakava, jotta silld voidaan tarvittaessa
perustella reaaliaikaisten biometristen etitunnistusjirjestelmien kaytto. Lisdksi timéan
asetuksen liitteessd vahvistettu rikosten luettelo perustuu neuvoston puitepadtoksessa
2002/584/YOS!8 lueteltuihin 32 rikokseen ottaen huomioon, etté jotkin niistd ovat
kaytannossé todennédkoisesti merkityksellisempid kuin toiset, koska reaaliaikaiseen
biometriseen etdtunnistukseen turvautuminen olisi oletettavasti hyvin vaihtelevassa maérin
vilttamatonta ja oikeasuhteista, kun eri lueteltujen rikosten tekijoita tai niistd epdiltyja
pyritddn kdytinndssd paikantamaan tai tunnistamaan ja kun otetaan huomioon
todennikoiset erot vahingon tai mahdollisten kielteisten seurausten vakavuudessa,

todenndkdisyydessi ja laajuudessa. Viliton uhka, joka kohdistuu luonnollisen henkilon

18

Neuvoston puitepditds 2002/584/YOS, tehty 13 pdivana kesdkuuta 2002, eurooppalaisesta
pidatysmaardyksesti ja jisenvaltioiden valisistd luovuttamismenettelyistd (EYVL L 190,
18.7.2002, s. 1).
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henkeen tai fyysiseen turvallisuuteen, voi olla seurausta myo6s Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin (EU) 2022/2557" 2 artiklan 4 alakohdassa médritellyn elintirkedn
infrastruktuurin vakavasta hdiriosté, kun tdllaisen elintirkeédn infrastruktuurin
vahingoittuminen tai tuhoutuminen johtaisi henkilon henkeen tai fyysiseen turvallisuuteen
kohdistuvaan vélittdomédn uhkaan, myos videstolle tarkoitettujen perustarvikkeiden
toimitukselle tai valtion ydintehtdvien hoitamiselle aiheutuvan vakavan haitan kautta.
Liséksi tissé asetuksessa olisi sdilytettdva lainvalvonta-, rajavalvonta-, maahanmuutto- ja
turvapaikkaviranomaisten kyky suorittaa henkil6llisyyden toteamistoimia kyseessd olevan
henkilon ldsné ollessa unionin ja jésenvaltioiden lainsdéddnndssé tallaisille tarkastuksille
asetettujen edellytysten mukaisesti. Lainvalvonta-, rajavalvonta-, maahanmuutto- ja
turvapaikkaviranomaisten olisi erityisesti voitava kayttia tietojdrjestelmid unionin tai
jasenvaltioiden lainsddddnnon mukaisesti tunnistaakseen henkilon, joka henkil6llisyyden
toteamisen yhteydessi joko kieltdytyy henkil6llisyyden toteamisesta tai ei pysty
ilmoittamaan tai todistamaan henkilollisyyttdin, ilman ettd niiltd vaaditaan tissa
asetuksessa ennakkoluvan saamista. Kyseessd voisi olla esimerkiksi rikokseen osallistunut
henkild, joka ei halua tai pysty onnettomuuden tai sairauden takia ilmoittamaan

henkil6llisyyttddn lainvalvontaviranomaisille.

19 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2022/2557, annettu

14 paivéna joulukuuta 2022, kriittisten toimijoiden hdiridnsietokyvystid ja direktiivin
2008/114/EY kumoamisesta (EUVL L 333, 27.12.2022, s. 164).
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(34)

Sen varmistamiseksi, ettd nditd jarjestelmid kédytetdén vastuullisella ja oikeasuhteisella
tavalla, on my0s tarkeda vahvistaa, ettd kussakin néistd tyhjentévisti luetellusta ja
suppeasti mééritellysta tilanteesta olisi otettava huomioon tietyt tekijét, erityisesti pyynnon
perusteena olevan tilanteen luonne ja kiyton seuraukset kaikkien asianomaisten
henkildiden oikeuksille ja vapauksille sekd kayttod koskevat suojatoimet ja ehdot. Lisédksi
reaaliaikaisia biometrisié etdtunnistusjérjestelmid olisi kdytettava julkisissa tiloissa
lainvalvontatarkoituksessa ainoastaan vahvistamaan kohteena olevan yksilon
henkil6llisyys ja tdimé kaytto olisi rajoitettava sithen, mikd on ehdottoman valttdmatonta,
kun otetaan huomioon téllaisen jérjestelmén kdyton kesto sekd maantieteellinen ja
henkildtason laajuus ja erityisesti uhkia, uhreja tai rikoksentekijad koskevat todisteet tai
tiedossa olevat seikat. Reaaliaikaisen biometrisen etdtunnistusjdrjestelmén kaytto julkisissa
tiloissa olisi sallittava vain, jos lainvalvontaviranomainen on saattanut paatokseen
perusoikeuksia koskevan vaikutustenarvioinnin ja, jollei tdssé asetuksessa toisin sdidetd,
rekisterdinyt jarjestelmin tietokantaan timén asetuksen mukaisesti. Henkilditd koskevan
viitetietokannan olisi oltava kuhunkin kdyttotapaukseen sopiva kussakin edelld mainitussa

tapauksessa.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 33



(35)

Jokaisen reaaliaikaisen biometrisen etdtunnistusjérjestelmén kayton julkisissa tiloissa
lainvalvontatarkoituksessa olisi edellytettivd nimenomaista ja erityisti lupaa jdsenvaltion
oikeusviranomaiselta tai riippumattomalta hallintoviranomaiselta, jonka péétds on sitova.
Téllainen lupa olisi periaatteessa saatava ennen kuin tekoélyjdrjestelmai kaytetdan
henkilon tai henkildiden tunnistamiseksi. Poikkeuksia tdhdn sdént6on olisi sallittava
asianmukaisesti perustelluissa kiireellisissd tapauksissa eli tilanteissa, joissa kyseisten
jéarjestelmien kdyttotarve on sellainen, ettd luvan saaminen ennen tekoélyjdrjestelmén
kdyton aloittamista on tosiasiallisesti ja objektiivisesti mahdotonta. Téllaisissa kiireellisissd
tilanteissa tekodlyjérjestelmén kayttd olisi rajoitettava sithen, mikd on ehdottoman
vélttimitontd, ja sithen olisi sovellettava asianmukaisia suojatoimia ja ehtoja, jotka
méidritelldén kansallisessa lainsdddédnndssa ja jotka lainvalvontaviranomainen itse maérittaa
kunkin yksittdisen kiireellisen kdyttotapauksen yhteydessi. Lisdksi
lainvalvontaviranomaisen olisi ndissé tilanteissa pyydettiva tillaista lupaa ja esitettidva
samalla ilman aiheetonta viivytysti ja viimeistddn 24 tunnin kuluessa syyt siihen, miksi se
ei ole voinut pyytdd lupaa aikaisemmin. Jos lupa evitddn, siihen liittyvien reaaliaikaisten
biometristen tunnistusjdrjestelmien kéytto olisi lopetettava vélittdmasti ja kaikki téllaiseen
kayttoon liittyvét tiedot olisi poistettava. Téllaisia tietoja ovat esimerkiksi syottotiedot,
jotka tekodlyjarjestelma on sen kdyton aikana hankkinut suoraan, seki kyseiseen lupaan
liittyvdn kadyton tulokset ja tuotokset. Siihen ei pitiisi sisdllyttda tietoja, jotka on hankittu
laillisesti jonkin muun unionin tai kansallisen lainsddddnnon mukaisesti. Missdén
tapauksessa paitostd, jolla on henkiloon kohdistuvia kielteisid oikeusvaikutuksia, ei saisi

tehda pelkistddn biometrisen etitunnistusjirjestelman tuotosten perusteella.
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(36)

(37)

Jotta asianomainen markkinavalvontaviranomainen ja kansallinen tietosuojaviranomainen
voisivat hoitaa tehtdvénsa téssd asetuksessa ja kansallisissa sdédnndissd vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti, niille olisi ilmoitettava aina, kun reaaliaikaista biometristi
tunnistusjarjestelmai kaytetddn. [lmoituksia saaneiden markkinavalvontaviranomaisten ja
kansallisten tietosuojaviranomaisten olisi toimitettava komissiolle vuosittain kertomus

reaaliaikaisten biometristen tunnistusjirjestelmien kaytosta.

Osana tdssd asetuksessa vahvistettuja kattavia puitteita on myos aiheellista sditia, ettd
téllaisen tdimin asetuksen mukaisen kadyton olisi oltava mahdollista jisenvaltion alueella
vain jos ja siltd osin kuin kyseinen jdsenvaltio on kansallisen lainsédddéntonsa
yksityiskohtaisissa sddnndissd nimenomaisesti paittinyt saatad mahdollisuudesta sallia
tdllainen kdytto. Néin ollen jdsenvaltiot voivat timén asetuksen nojalla olla sdatamatta
tdllaisesta mahdollisuudesta lainkaan tai sditid téllaisesta mahdollisuudesta vain joidenkin
tdssd asetuksessa yksildityjen tavoitteiden osalta, joilla sallittu kdyttd voidaan perustella.
Tallaisista kansallisista sddnndisti olisi ilmoitettava komissiolle 30 paivéan kuluessa niiden

hyviksymisesta.
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(38)

Tekodlyjérjestelmien kayttd luonnollisten henkildiden reaaliaikaiseen biometriseen
etdtunnistukseen julkisissa tiloissa lainvalvontatarkoituksessa edellyttdé valttimatta
biometristen tietojen késittelyd. Tdmén asetuksen sddntoji, joissa kielletdén tietyin
poikkeuksin tillainen kaytto ja jotka perustuvat Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 16 artiklaan, olisi sovellettava erityissddnndksini (lex specialis) suhteessa
direktiivin (EU) 2016/680 10 artiklaan siséltyviin biometristen tietojen késittelyd koskeviin
saantoihin, eli niilld sdédnnellddn kattavasti tillaista kdyttdd ja siihen liittyvien biometristen
tietojen késittelyd. Sen vuoksi tillaisen kdyton ja kisittelyn olisi oltava mahdollista
ainoastaan siind miérin kuin se on yhteensopivaa tissé asetuksessa vahvistetun kehyksen
kanssa, eiki toimivaltaisten viranomaisten pitiisi kyseisen kehyksen ulkopuolella
lainvalvontatarkoituksessa toimiessaan voida kayttd4 téllaisia jirjestelmid ja késitelld
niiden yhteydessa téllaisia tietoja direktiivin (EU) 2016/680 10 artiklassa luetelluin
perustein. Téssd yhteydesséd tdmin asetuksen tarkoituksena ei ole muodostaa
oikeusperustaa direktiivin (EU) 2016/680 8 artiklan mukaiselle henkildtietojen késittelylle.
Reaaliaikaisten biometristen etidtunnistusjérjestelmien kayttda julkisissa tiloissa muihin
tarkoituksiin kuin lainvalvontaan, myds toimivaltaisten viranomaisten toimesta, ei
kuitenkaan pitéisi siséllyttda tdssd asetuksessa vahvistettuun erityiskehykseen, joka koskee
tallaista kdyttod lainvalvontatarkoituksessa. Tallaisen muussa kuin
lainvalvontatarkoituksessa tapahtuvan kdyton ei sen vuoksi pitédisi edellyttdd timén
asetuksen mukaista lupaa eiki sen tiytdntdonpanemiseksi annettujen kansallisen

lainsdddédnnon yksityiskohtaisten sdéntdjen soveltamista.
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(39) Kaikessa biometristen tietojen ja muiden henkil6tietojen késittelyssd, joka liittyy
tekodlyjdrjestelmien kdyttdon biometriseen tunnistamiseen muussa yhteydessa kuin tissa
asetuksessa sddnnellyssé reaaliaikaisten biometristen etdtunnistusjérjestelmien kaytossa
julkisissa tiloissa lainvalvontatarkoituksessa olisi edelleen noudatettava kaikkia direktiivin
(EU) 2016/680 10 artiklasta johtuvia vaatimuksia. Muita tarkoituksia kuin lainvalvontaa
varten asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 1 kohdassa ja asetuksen (EU) 2018/1725
10 artiklan 1 kohdassa kielletddn biometristen tietojen kasittely joitakin kyseisissa
artikloissa sdddettyjé rajoitettuja poikkeuksia lukuun ottamatta. Asetuksen (EU) 2016/679
9 artiklan 1 kohtaa sovellettaessa kansalliset tietosuojaviranomaiset ovat jo kieltidneet

biometrisen etdtunnistuksen kdyton muihin tarkoituksiin kuin lainvalvontatarkoituksiin.
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(40) Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen ja Euroopan unionin toiminnasta tehtyyn
sopimukseen liitetyn, Yhdistyneen kuningaskunnan ja Irlannin asemasta vapauden,
turvallisuuden ja oikeuden alueen osalta tehdyssd poytékirjassa N:o 21 olevan 6 a artiklan
mukaisesti Irlantia eivit sido tdmén asetuksen 5 artiklan 1 kohdan ensimmaiisen alakohdan
g alakohdassa vahvistetut sdénnot, siltd osin kuin ne koskevat biometristen
luokittelujirjestelmien kaytosta poliisiyhteistydssé ja rikosasioissa tehtévissa
oikeudellisessa yhteistyOssd, 5 artiklan 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan d alakohdassa
vahvistetut sadannot, siltd osin kuin ne koskevat tekoélyjdrjestelmien kayttod, johon kyseisia
sddnnoksid sovelletaan sekéd 5 artiklan 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan h alakohdassa, 5
artiklan 2—6 kohdassa ja 26 artiklan 10 kohdassa vahvistetut sddannot, jotka on hyvéksytty
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 16 artiklan perusteella ja jotka koskevat
jasenvaltioiden suorittamaa henkilGtietojen kisittelyd nédiden toteuttaessa Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen kolmannen osan V osaston 4 tai 5 luvun soveltamisalaan
kuuluvaa toimintaa, siind tapauksessa, ettd Irlantia eivit sido rikosasioissa tehtivin
oikeudellisen yhteistyon tai poliisiyhteistyon muotoa koskevat sdédnnot, jotka edellyttavét
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 16 artiklan perusteella vahvistettujen

sdanngdsten noudattamista.
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(41)

Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen ja Euroopan unionin toiminnasta tehtyyn
sopimukseen liitetyn, Tanskan asemasta tehdyssa poytékirjassa N:o 22 olevien 2 ja

2 a artiklan mukaisesti tdmén asetuksen 5 artiklan 1 kohdan ensimmaisen alakohdan

g alakohdassa vahvistetut sddnnoét, siltd osin kuin ne koskevat biometristen
luokittelujirjestelmien kaytosta poliisiyhteistydssé ja rikosasioissa tehtévissa
oikeudellisessa yhteisty0ssd, 5 artiklan 1 kohdan ensimmadisen alakohdan d alakohdassa
vahvistetut sadannot, siltd osin kuin ne koskevat tekoélyjdrjestelmien kayttod, johon kyseisia
sddnnoksid sovelletaan sekd 5 artiklan 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan h alakohdassa, 5
artiklan 2—6 kohdassa ja 26 artiklan 10 kohdassa vahvistetut sddannot, jotka on hyvéksytty
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 16 artiklan perusteella ja jotka koskevat
jasenvaltioiden suorittamaa henkilGtietojen kisittelyd ndiden toteuttaessa Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen kolmannen osan V osaston 4 tai 5 luvun soveltamisalaan

kuuluvaa toimintaa, eivit sido Tanskaa eiké niitd sovelleta Tanskaan.
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(42)

(43)

Syyttomyysolettaman mukaisesti unionissa olevia luonnollisia henkilita olisi aina
arvioitava heiddn tosiasiallisen kayttdytymisensa perusteella. Luonnollisia henkil6ité ei
pitdisi koskaan arvioida tekodlyn ennustaman kayttaytymisen perusteella, kun timén
ennusteen pohjana on pelkéstddn kyseisten henkildiden profilointi, persoonallisuuspiirteet
tai persoonallisuusominaisuudet, kuten kansallisuus, syntymépaikka, asuinpaikka, lasten
lukumaééri, velkataso tai autotyyppi, ilman, ettd on perusteltua syyté epiilld kyseisen
henkilon osallistuvan rikolliseen toimintaan objektiivisten todennettavissa olevien
tosiseikkojen perusteella, ja ilman ithmisen tekeméé arviointia niistd. Sen vuoksi olisi
kiellettdva luonnollisia henkil6itd koskevat riskinarvioinnit, joiden tarkoituksena on
arvioida, miten todenndkoisesti he tekevit rikoksia, tai ennakoida todellisen tai
mahdollisen rikoksen tapahtumista yksinomaan kyseisten henkildiden profiloinnin tai
persoonallisuuspiirteiden ja persoonallisuusominaisuuksien arvioinnin perusteella. Kielto
el missdédn tapauksessa koske riskianalytiikkaa, joka ei perustu yksildiden profilointiin tai
yksildiden persoonallisuuspiirteisiin ja persoonallisuusominaisuuksiin, kuten
tekodlyjdrjestelmid, joissa kiytetdédn riskianalytiikkaa yritysten talouspetosten
todennékoisyyden arvioimiseksi epdilyttivien liiketoimien perusteella, tai
riskianalytiikkavélineitd, joilla tulliviranomaiset voivat ennustaa, kuinka todenndkdisesti
tietyissé paikoissa esiintyy huumausaineita tai laittomia tavaroita, esimerkiksi tunnettujen

salakuljetusreittien perusteella.

Sellaisten tekoélyjirjestelmien markkinoille saattaminen, kyseiseen erityiseen
tarkoitukseen kdyttoonotto tai kéytto, jotka luovat kasvojentunnistustietokantoja tai
laajentavat niitd haravoimalla kasvokuvia kohdentamattomasti internetista tai
valvontakamerakuvista, olisi kiellettdva, koska tdma kayténto lisdé tunnetta
joukkovalvonnasta ja voi johtaa perusoikeuksien, myos yksityisyyden suojaa koskevan

oikeuden, riikeisiin loukkauksiin.
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(44)

(45)

Sellaisten tekoélyjirjestelmien tieteellinen perusta, joilla pyritdén havaitsemaan tai
padttelemédn tunteita, heréttdd vakavia huolenaiheita erityisesti siksi, ettd tunteita
ilmaistaan huomattavan erilaisin tavoin eri kulttuureissa ja eri tilanteissa; huomattavaa
vaihtelua voi esiintyd jopa saman yksilon tunteiden ilmaisussa. Téllaisten jéarjestelmien
keskeisid puutteita ovat heikko luotettavuus, tarkkuuden puute ja heikko yleistettivyys.
Sen vuoksi tekodlyjdrjestelmait, jotka havaitsevat tai paittelevat luonnollisten henkildiden
tunteita tai atkomuksia heidén biometristen tietojensa perusteella, voivat tuottaa syrjivia
tuloksia ja loukata asianomaisten henkildiden oikeuksia ja vapauksia. Kun otetaan
huomioon vallan epétasapaino tydeldméssa tai koulutuksen alalla sekd ndiden jérjestelmien
yksityisyyttd loukkaava luonne, tillaiset jarjestelmit voivat johtaa tiettyjen luonnollisten
henkildiden tai kokonaisten henkiloryhmien haitalliseen tai epdedulliseen kohteluun. Sen
vuoksi sellaisten tekodlyjérjestelmien markkinoille saattaminen, kdyttéonotto tai kaytto,
jotka on tarkoitettu yksiloiden emotionaalisen tilan havaitsemiseen tyopaikalla ja
oppilaitoksissa, olisi kiellettdva. Kielto ei saisi koskea tekodlyjérjestelmid, jotka saatetaan
markkinoille yksinomaan lddketieteellisistd tai turvallisuussyistd, kuten hoitotarkoituksiin

kaytettdvid jarjestelmid.

Tama asetus ei saisi vaikuttaa kdytintoihin, jotka on kielletty unionin oikeudessa, kuten

tietosuojaa, syrjimattomyytti, kuluttajansuojaa ja kilpailua koskevassa lainsdddannossa.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 41



(46) Suuririskisid tekoédlyjérjestelmii olisi saatettava unionin markkinoille, otettava kdyttoon tai
kaytettdva vain, jos ne tayttavét tietyt pakolliset vaatimukset. Néilld vaatimuksilla olisi
varmistettava, ettd suuririskiset tekodlyjéarjestelmat, jotka ovat saatavilla unionissa tai
joiden tuloksia muutoin kéytetddn unionissa, eivit aiheuta kohtuuttomia riskejd unionin
tarkeille julkisille eduille, sellaisina kuin ne on tunnustettu ja suojattu unionin oikeudessa.
Uuden lainsdddantokehyksen perusteella, kuten komission tiedonannossa ”’Sininen opas —
EU:n tuotesiintdjen tiytintodnpano-opas 202272 selvennetiin, yleissidintoni on, etti
useampaa kuin yhtd unionin yhdenmukaistamislainsdddédnnon sdéddosté, kuten Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksia (EU) 2017/745%! ja (EU) 2017/746*? tai Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivid 2006/42/EY?3, voidaan soveltaa yhteen tuotteeseen,
koska saataville asettaminen tai kiyttdonotto voidaan sallia vain, jos tuote on kaiken
sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsdddédnnén mukainen. Johdonmukaisuuden
varmistamiseksi sekd tarpeettomien hallinnollisten rasitteiden ja kustannusten
valttdmiseksi sellaisen tuotteen, joka siséltdd yhden tai useamman suuririskisen
tekodlyjdrjestelmén, johon sovelletaan timéan asetuksen ja tdmén asetuksen liitteessa
luetellun unionin yhdenmukaistamislainsddddannon vaatimuksia, tarjoajien olisi oltava
joustavia niiden operatiivisten paétosten osalta, joilla varmistetaan parhaalla mahdollisella
tavalla yhden tai useamman tekoélyjérjestelmin sisdltdvén tuotteen vaatimustenmukaisuus
kaikkien unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon sddnnosten kanssa. Suuririskisiksi
maédritellyt tekodlyjdrjestelmét olisi rajattava jérjestelmiin, joilla on merkittdva haitallinen
vaikutus ihmisten terveyteen, turvallisuuteen ja perusoikeuksiin unionissa, ja téllaisella

rajauksella olisi minimoitava mahdolliset kansainvélisen kaupan rajoitukset.

20 EUVL C 247, 29.6.2022, s. 1.

A Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivénd huhtikuuta
2017, ladkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekéd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivénd huhtikuuta
2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisisté laitteista seka direktiivin
98/79/EY ja komission paédtdksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s.
176).

22

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY, annettu 17 pdivind toukokuuta
2006, koneista ja direktiivin 95/16/EY muuttamisesta (EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24).
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(47)

Tekodlyjérjestelmét voivat vaikuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen
erityisesti silloin, kun téillaiset jérjestelmét toimivat tuotteiden turvakomponentteina.
Unionin yhdenmukaistamislainsdddannon tavoitteena on helpottaa tuotteiden vapaata
litkkkuvuutta sisimarkkinoilla ja varmistaa, ettd markkinoille pdédsee ainoastaan turvallisia
ja muuten vaatimustenmukaisia tuotteita, ja ndiden tavoitteiden mukaisesti on tirkeés, ettd
turvallisuusriskeja, joita tuotteesta kokonaisuudessaan voi aiheutua sen digitaalisten
komponenttien, kuten tekodlyjarjestelmien, vuoksi, ehkédistddn ja vdhennetdén
asianmukaisesti. Esimerkiksi yhd autonomisempien robottien olisi voitava toimia ja
suorittaa tehtdvénsa turvallisesti monimutkaisissa ympéristdissé, olipa kyse sitten
valmistuksesta tai henkilokohtaisesta avusta ja huolenpidosta. Samoin
terveydenhuoltoalalla, jossa panokset ovat eldmén ja terveyden kannalta erityisen suuret,
yha kehittyneempien diagnostiikkajérjestelmien ja ihmisten padtoksia tukevien

jarjestelmien olisi oltava luotettavia ja tarkkoja.
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(48)

Tekodlyjérjestelméstd perusoikeuskirjassa suojatuille perusoikeuksille aiheutuvan
haitallisen vaikutuksen laajuus on erityisen merkityksellinen, kun tekodlyjérjestelma
luokitellaan suuririskiseksi. Néitd oikeuksia ovat muun muassa oikeus ithmisarvoon,
yksityis- ja perhe-elamin kunnioittaminen, henkilGtietojen suoja, sananvapaus ja
tiedonvélityksen vapaus, kokoontumis- ja yhdistymisvapaus, oikeus syrjiméttomyyteen,
oikeus koulutukseen, kuluttajansuoja, tyontekijoiden oikeudet, vammaisten oikeudet,
sukupuolten tasa-arvo, teollis- ja tekijanoikeudet, oikeus tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin
ja puolueettomaan tuomioistuimeen, oikeus puolustukseen ja syyttomyysolettama sekéa
oikeus hyvédn hallintoon. Ndiden oikeuksien liséksi on tirkedd korostaa, ettd lapsilla on
erityisid oikeuksia, jotka on vahvistettu perusoikeuskirjan 24 artiklassa ja Yhdistyneiden
kansakuntien lapsen oikeuksien yleissopimuksessa, jota on tdydennetty digitaalisen
ympdriston osalta lapsen oikeuksien yleissopimuksen yleisessd huomautuksessa nro 25, ja
joissa molemmissa edellytetdédn lasten haavoittuvuuden huomioon ottamista ja lasten
hyvinvoinnin kannalta valttimattomén suojelun ja huolenpidon tarjoamista.
Perusoikeuskirjaan kirjattu ja unionin politiikoissa taytdntd6npantu perusoikeus korkeaan
ympdristonsuojelun tasoon olisi my0s otettava huomioon arvioitaessa tekodlyjarjestelmésti
mahdollisesti aiheutuvan haitan vakavuutta, my0s suhteessa ihmisten terveyteen ja

turvallisuuteen.
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(49) Sellaisten suuririskisten tekodlyjérjestelmien osalta, jotka ovat tuotteiden tai jérjestelmien
turvakomponentteja tai ovat itse tuotteita tai jarjestelmii, jotka kuuluvat Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 300/20082%4, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 167/201325, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 168/2013%%, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/90/EU?7,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2016/797%%, Euroopan parlamentin ja

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 300/2008, annettu 11 pédivand
maaliskuuta 2008, yhteisistd siviili-ilmailun turvaamista koskevista sddnndisté ja asetuksen
(EY) N:0 2320/2002 kumoamisesta (EUVL L 97, 9.4.2008, s. 72).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 167/2013, annettu 5 pdivani
helmikuuta 2013, maa- ja metsdtaloudessa kiytettivien ajoneuvojen hyvéaksynndsti ja
markkinavalvonnasta (EUVL L 60, 2.3.2013, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 168/2013, annettu 15 pdivina
tammikuuta 2013, kaksi- ja kolmipydréisten ajoneuvojen ja nelipydrien hyvaksynnastd ja
markkinavalvonnasta (EUVL L 60, 2.3.2013, s. 52).

27 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/90/EU, annettu 23 pdivand heindkuuta
2014, laivavarusteista ja neuvoston direktiivin 96/98/EY kumoamisesta (EUVL L 257,
28.8.2014, s. 146).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/797, annettu 11 paivina
toukokuuta 2016, rautatiejirjestelmén yhteentoimivuudesta Euroopan unionissa (EUVL L
138, 26.5.2016, s. 44).

25

26

28
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neuvoston asetuksen (EU) 2018/8582%, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2018/1139% ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/214431
soveltamisalaan, on asianmukaista muuttaa mainittuja sdddoksid sen varmistamiseksi, ettd
kun komissio hyviksyy mahdollisia asiaa koskevia delegoituja sdddoksia tai
taytdntoonpanosdadoksid mainittujen saddosten perusteella, se ottaa huomioon téssi
asetuksessa vahvistetut suuririskisid tekoélyjérjestelmid koskevat pakolliset vaatimukset
kunkin alan teknisten ja sdédntelyllisten ominaispiirteiden perusteella ja puuttumatta
mainituilla sdddoksilld perustettuihin olemassa oleviin hallinnointi-,

vaatimustenmukaisuuden arviointi- ja valvontamekanismeihin ja -viranomaisiin.

29

30

31

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/858, annettu 30 pdivand toukokuuta
2018, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen sekd tdllaisiin ajoneuvoihin tarkoitettujen
jarjestelmien, komponenttien ja erillisten teknisten yksikdiden hyviksynnésté ja
markkinavalvonnasta, asetusten (EY) N:o 715/2007 ja (EY) N:o 595/2009 muuttamisesta
sekd direktiivin 2007/46/EY kumoamisesta (EUVL L 151, 14.6.2018, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1139, annettu 4 pédivané heindkuuta
2018, yhteisisti siviili-ilmailua koskevista sddnnoista ja Euroopan unionin
lentoturvallisuusviraston perustamisesta, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
N:0 2111/2005, (EY) N:o 1008/2008, (EU) N:0 996/2010, (EU) N:0 376/2014 ja
direktiivien 2014/30/EU ja 2014/53/EU muuttamisesta sekid Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 552/2004, (EY) N:o 216/2008 ja neuvoston asetuksen (ETY)
N:03922/91 kumoamisesta (EUVL L 212, 22.8.2018, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/2144, annettu 27 pdivind marraskuuta
2019, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen seké néihin ajoneuvoihin tarkoitettujen
jarjestelmien, komponenttien ja erillisten teknisten yksikdiden
tyyppihyvéksyntidvaatimuksista niiden yleisen turvallisuuden ja ajoneuvon matkustajien ja
loukkaantumiselle alttiiden tienkéyttdjien suojelun osalta, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2018/858 muuttamisesta ja asetusten (EY) N:o 78/2009, (EY)
N:0 79/2009 ja (EY) N:o 661/2009 sekd komission asetusten (EY) N:o 631/2009, (EU) N:o
406/2010, (EU) N:o 672/2010, (EU) N:o 1003/2010, (EU) N:o 1005/2010, (EU) N:o
1008/2010, (EU) N:o 1009/2010, (EU) N:o 19/2011, (EU) N:o 109/2011, (EU) N:o
458/2011, (EU) N:o 65/2012, (EU) N:o 130/2012, (EU) N:o 347/2012, (EU) N:o 351/2012,
(EU) N:0 1230/2012 ja (EU) 2015/166 kumoamisesta (EUVL L 325, 16.12.2019, s. 1).
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(50)

(1)

Tekodilyjérjestelmait, jotka ovat timén asetuksen liitteessé luetellun tietyn unionin
yhdenmukaistamislainsdéddinnon soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden turvakomponentteja
tai ovat itse tuotteita, on aiheellista Iuokitella suuririskisiksi tdmén asetuksen mukaisesti,
jos kyseiselle tuotteelle tehdddn vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely kolmatta
osapuolta edustavassa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksessa mainitun asiaa
koskevan unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon mukaisesti. Téllaisia tuotteita ovat
erityisesti koneet, lelut, hissit, rdjahdysvaarallisissa tiloissa kdytettdviksi tarkoitetut laitteet
ja suojajarjestelmait, radiolaitteet, painelaitteet, huviveneet, koysiratalaitteistot, kaasumaisia
polttoaineita polttavat laitteet seké ladkinnalliset laitteet, in vitro -diagnostiikkaan

tarkoitetut 1ddkinnélliset laitteet, ajoneuvot ja ilma-alukset.

Tekodlyjérjestelman luokittelun suuririskiseksi tdimin asetuksen mukaisesti ei valttimétta
pitdisi tarkoittaa sitd, ettd tuotetta, jonka turvakomponentti on tekodlyjérjestelma, tai itse
tekodlyjarjestelméd tuotteena pidetddn suuririskisend tuotteeseen sovellettavassa asiaa
koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsdddédnndssé vahvistettujen perusteiden
mukaisesti. Taméa koskee erityisesti asetuksia (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746, joissa
sdddetdan kolmannen osapuolen suorittamasta vaatimustenmukaisuuden arvioinnista

keskisuuren ja suuren riskin tuotteille.
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(52) Erilliset tekodlyjérjestelmét eli muut suuririskiset tekodlyjarjestelmat kuin ne, jotka ovat
tuotteiden turvakomponentteja tai jotka ovat itsendisid tuotteita, olisi luokiteltava
suuririskisiksi, jos ne suunnitellun kdyttotarkoituksensa perusteella aiheuttavat suuren
riskin ihmisten terveydelle ja turvallisuudelle tai perusoikeuksille, kun otetaan huomioon
sekd mahdollisen haitan vakavuus ettd sen esiintymistodennékdisyys, ja niitd kdytetdan
tassé asetuksessa erikseen médritellyilld aloilla. Néiden jirjestelmien yksildinti perustuu
samoihin menetelmiin ja kriteereihin, joita sovelletaan my0s suuririskisten
tekodlyjarjestelmien luetteloon tulevaisuudessa tehtdviin muutoksiin. Komissiolle olisi
siirrettdva valta hyviksya tillaisia muutoksia tdytdntdonpanosaadoksilld, jotta voidaan
ottaa huomioon teknologian nopea kehitys ja tekoélyjérjestelmien kdyton mahdolliset

muutokset.
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(33)

On my®os tirkedd selventdd, ettd tietyissd tapauksissa tekoélyjarjestelmit, joihin viitataan
téssd asetuksessa tdsmennetyilld erikseen mééritellyilld aloilla, eivét aiheuta merkittdvan
haitan riskid kyseisilld aloilla suojatuille oikeudellisille eduille, koska ne eivit vaikuta
olennaisesti padtoksentekoon tai vahingoita kyseisid etuja merkittavasti. Tétéd asetusta
sovellettaessa tekodlyjdrjestelmin, joka ei olennaisesti vaikuta padtoksenteon tulokseen,
olisi katsottava olevan tekodlyjdrjestelmd, jolla ei ole vaikutusta padtoksenteon sisiltdoon ja
ndin ollen sen tulokseen riippumatta siitd, onko tdma padtoksenteko automatisoitua vai
vastaako siitd ihminen. Tekoélyjérjestelma voidaan katsoa sellaiseksi, joka ei olennaisesti
vaikuta padtoksenteon tulokseen, esimerkiksi tilanteissa, joissa yksi tai useampi seuraavista
edellytyksistd tdyttyy. Ensimméisend tillaisena edellytyksend olisi oltava, etti
tekodlyjarjestelma on tarkoitettu suorittamaan suppeaa menettelyllistd tehtdvaa. Tallaiseksi
katsotaan esimerkiksi tekodlyjarjestelmd, joka muuntaa jasentdmittomén datan
jasennellyksi dataksi, tekodlyjarjestelmé, joka luokittelee saapuvia asiakirjoja, tai
tekodlyjarjestelma, jota kdytetddn pééllekkiisyyksien havaitsemiseen useiden sovellusten
valilld. Ndma tehtdvit ovat niin kapea-alaisia ja rajallisia, ettd niistd aiheutuu vain vahiisia
riskejd, jotka eivit lisddnny sellaisen tekoélyjdrjestelmin kayton yhteydessi, joka
mainitaan tdmén asetuksen liitteessd suuririskisend kéyttond. Toisena edellytyksend olisi
oltava, ettd tekodlyjarjestelmin suorittaman tehtdvén tarkoituksena on parantaa aiemmin
paitokseen saatetun ihmisen toiminnan tulosta, jolla voi olla merkitystd timan asetuksen
liitteessd luetellun suuririskisen kdyton kannalta. Kun otetaan huomioon ndméa
ominaisuudet, tekoélyjarjestelma tuottaa vain tdydentdvéin kerroksen ihmisen toiminnalle,
jolloin riski on alentunut. Tété edellytystéd sovellettaisiin esimerkiksi tekodlyjérjestelmiin,
joiden tarkoituksena on parantaa aiemmin laadituissa asiakirjoissa kaytettya kieltd
esimerkiksi ammatillisen sidvyn tai akateemisen tyylin osalta tai mukauttamalla teksti
tietynlaisen bréndiviestinndn mukaiseksi.
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Kolmantena edellytyksené olisi oltava, ettd tekodlyjarjestelma on tarkoitettu havaitsemaan
paatoksentekotapoja tai poikkeamia aiemmista padtdoksentekotavoista. Riski olisi alentunut,
koska tekodlyjérjestelmén kdytt perustuu ihmisen aiemmin tekeméén arviointiin, jota sen
ei ole tarkoitus korvata tai johon sen ei ole tarkoitus vaikuttaa ilman asianmukaista ihmisen
suorittamaa arviointia. Téllaisia tekodlyjarjestelmiéd ovat esimerkiksi jarjestelmaét, joiden
avulla voidaan esimerkiksi tietyn opettajan arvostelutapojen pohjalta tarkistaa jalkikdteen,
onko kyseinen opettaja mahdollisesti poikennut arvostelutavoistaan. Ndin voidaan
ilmoittaa mahdollisista epdjohdonmukaisuuksista tai poikkeamista. Neljantena
edellytyksena olisi oltava, ettéd tekodlyjarjestelmé on tarkoitettu suorittamaan tehtéva, joka
on ainoastaan tdmén asetuksen liitteessd lueteltujen tekodlyjérjestelmien kannalta
merkityksellisen arvioinnin valmistelua, jolloin jarjestelméan tuotoksen mahdollinen
vaikutus on hyvin vidhiinen siltd osin kuin se muodostaa riskin arvioinnissa. TAma
edellytys kattaa muun muassa tiedostojen kisittelyd koskevat dlykkéét ratkaisut, joihin
kuuluu erilaisia toimintoja, kuten indeksointi, haku, tekstin- ja puheenkasittely tai tietojen
yhdistdminen muihin tietoldhteisiin, ja tekodlyjirjestelmat, joita kdytetddn alkuperdisten
asiakirjojen kdantdmiseen. Tdmin asetuksen liitteessa luetelluissa suuririskisen kayton
tapauksissa kdytetyt tekoédlyjirjestelmét olisi joka tapauksessa katsottava aiheuttavan
merkittdvin haitan riskin terveydelle, turvallisuudelle tai perusoikeuksille, jos
tekodlyjarjestelmé edellyttidd asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 4 alakohdassa, direktiivin
(EU) 2016/680 3 artiklan 4 alakohdassa tai asetuksen (EU) 2018/1725 3 artiklan 5
alakohdassa tarkoitettua profilointia. Jiljitettdvyyden ja avoimuuden varmistamiseksi
tarjoajan, joka edelld tarkoitettujen edellytysten perusteella katsoo, ettd tekoélyjarjestelma
ei ole suuririskinen, olisi laadittava arviointia koskeva dokumentaatio ennen kyseisen
jarjestelmin markkinoille saattamista tai kdyttoonottoa ja toimitettava tima dokumentaatio
pyynnostd kansallisille toimivaltaisille viranomaisille. Téllainen tarjoaja olisi velvoitettava
rekisterdiméin tekodlyjirjestelmé tdmin asetuksen nojalla perustettuun EU:n tietokantaan.
Jotta voidaan antaa lisdohjeita niiden edellytysten kdytdnnon tdytdntoonpanosta, joiden
mukaisesti timén asetuksen liitteessé luetellut tekodlyjarjestelmat ovat poikkeuksellisesti
muita kuin suuririskisid, komission olisi tekodlyneuvostoa kuultuaan annettava ohjeet,
joissa tdsmennetidn, ettd kdytdnnon taytdntoonpanoa tiydennetidin kattavalla luettelolla,
jossa on kdytdnnon esimerkkejé sellaisten tekodlyjirjestelmien kiyttdtapauksista, jotka
ovat suuririskisid, ja kdyttGtapauksista, jotka eivit sité ole.
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(54) Biometriset tiedot muodostavat erityisen henkildtietojen ryhmaén, joten on aiheellista
luokitella suuririskisiksi biometristen jarjestelmien useita kriittisid kédyttotapauksia, jos
niiden kdyttd on sallittua asiaa koskevan unionin ja kansallisen lainsddddnnon nojalla.
Luonnollisten henkildiden biometriseen etdtunnistukseen tarkoitettujen
tekodlyjdrjestelmien tekniset epdtarkkuudet voivat johtaa vinoutuneisiin tuloksiin ja
aiheuttaa syrjivid vaikutuksia. Téllaisten vinoutuneiden tulosten ja syrjivien vaikutusten
riski on erityisen merkityksellinen, kun tulokset tai vaikutukset liittyvét ikéén, etniseen
alkuperddn, rotuun, sukupuoleen tai vammaisuuteen. Biometriset etdtunnistusjérjestelmat
olisi néin ollen luokiteltava suuririskisiksi niiden aiheuttamien riskien vuoksi. Tédllaisen
luokittelun ulkopuolelle jadvat tekoélyjirjestelmit, joita on tarkoitus kéyttdd biometriseen
todennukseen, joka késittdd tunnistautumisen, ja joiden ainoana tarkoituksena on vahvistaa,
ettd tietty luonnollinen henkil6 on se henkild, joka héin véittdd olevansa, sekéd vahvistaa
luonnollisen henkilon henkil6llisyys ainoastaan jonkin palvelun kayttdmiseksi, laitteen
lukituksen poistamiseksi tai valvottuun tilaan padsemiseksi. Liséksi tekodlyjarjestelmait,
jotka on tarkoitettu kdytettdviksi biometriseen luokitteluun sellaisten arkaluonteisten
ominaisuuksien tai ominaisuuspiirteiden mukaan, jotka on suojattu asetuksen (EU)
2016/679 9 artiklan 1 kohdan nojalla biometrisiné tietoina, silti osin kuin téllaisia
jarjestelmid ei ole kielletty tdssd asetuksessa, ja tunteentunnistusjarjestelmait, joita ei ole
kielletty tdssd asetuksessa, olisi luokiteltava suuririskisiksi. Biometrisié jérjestelmid, joita
on tarkoitus kdyttad yksinomaan kyberturvallisuutta ja henkil6tietojen suojaamista

koskeviin toimiin, ei olisi katsottava suuririskisiksi tekoidlyjarjestelmiksi.
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(55) Kriittisen infrastruktuurin hallinnan ja toiminnan osalta on aiheellista luokitella
suuririskisiksi tekodlyjéarjestelmit, jotka on tarkoitettu kiytettdviksi turvakomponentteina
direktiivin (EU) 2022/2557 liitteessd olevassa 8 kohdassa luetellun kriittisen digitaalisen
infrastruktuurin, tieliikenteen seké vesi-, kaasu-, [immitys- ja séhkohuollon hallinnassa ja
toiminnassa, koska niiden viat tai toimintahdiriot voivat vaarantaa ihmisten hengen ja
terveyden suuressa mittakaavassa ja aiheuttaa tuntuvia hiiriditd yhteiskunnallisen ja
taloudellisen toiminnan tavanomaisessa harjoittamisessa. Kriittisen infrastruktuurin,
mukaan lukien kriittinen digitaalinen infrastruktuuri, turvakomponentit ovat jéarjestelmia,
joita kéytetddin suoraan suojaamaan kriittisen infrastruktuurin fyysistid koskemattomuutta
tai henkiloiden terveyttd ja turvallisuutta ja omaisuuden turvallisuutta mutta jotka eivét ole
tarpeellisia jarjestelmén toiminnan kannalta. Téllaisten komponenttien vikaantuminen tai
toimintahdiri6 saattaa johtaa suoraan riskeihin kriittisen infrastruktuurin fyysiselle
koskemattomuudelle ja ndin ollen riskeihin henkildiden terveydelle ja turvallisuudelle ja
omaisuuden turvallisuudelle. Komponentteja, jotka on tarkoitettu kiytettéviksi pelkastidan
kyberturvallisuustarkoituksiin, ei pitéisi katsoa turvakomponenteiksi. Esimerkkeji tillaisen
kriittisen infrastruktuurin turvakomponenteista voivat olla jarjestelmét vedenpaineen

seuraamiseksi tai palohélytysohjausjirjestelmét pilvipalvelukeskuksissa.
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(56)

Tekodlyjérjestelmien kadyttoonotto koulutuksessa on tirkeés, jotta voidaan edistda
laadukasta digitaalista koulutusta ja antaa kaikille oppijoille ja opettajille mahdollisuus
hankkia ja jakaa tarvittavia digitaalisia taitoja ja osaamista, myds medialukutaitoa ja
kriittista ajattelua, jotta he voivat osallistua aktiivisesti talouteen, yhteiskuntaan ja
demokraattisiin prosesseihin. Tekodlyjirjestelmid, joita kdytetddn yleissivistdvassa tai
ammatillisessa koulutuksessa, erityisesti kun madritetdin padsya tai hyviksymistd tai
osoitetaan henkiloitd yleissivistdvin tai ammatillisen koulutuksen oppilaitoksiin tai
ohjelmiin kaikilla tasoilla, arvioidaan henkiléiden oppimistuloksia, arvioidaan yksittdiselle
henkil6lle soveltuvaa koulutustasoa ja vaikutetaan olennaisesti sen yleissivistdvén tai
ammatillisen koulutuksen tasoon, jota henkilé6 myohemmin saa tai johon héin voi péésti, tai
kun kokeiden aikana tarkkaillaan opiskelijoita tai pyritdén havaitsemaan kiellettya
kayttaytymisté, olisi kuitenkin pidettdva suuririskisiné tekodlyjirjestelmind, koska ne
voivat méadrittdd henkilon eldmin koulutuksellisen ja ammatillisen suunnan ja voivat siten
vaikuttaa kyseisen henkilon kykyyn turvata toimeentulonsa. Kun téllaiset jarjestelmaét
suunnitellaan ja niitd kdytetddn epdasianmukaisesti, ne voivat olla erityisen tunkeilevia ja
loukata oikeutta koulutukseen ja oikeutta olla joutumatta syrjityksi, ja ne voivat jatkaa
historiallisia syrjinndn muotoja, jotka kohdistuvat esimerkiksi naisiin, tiettyihin
ikdryhmiin, vammaisiin henkil6ihin tai henkil6ihin, joilla on tietty rodullinen tai etninen

alkuperi tai seksuaalinen suuntautuminen.
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(57)

Tekodlyjérjestelmat, joita kdytetdén tyollistimisessd, henkildstohallinnossa ja itsendisen
ammatinharjoittamisen mahdollistamisessa, erityisesti henkildiden rekrytoinnin ja valinnan
osalta, sellaisten pdétosten tekemisen osalta, jotka vaikuttavat tydosuhteen ehtoihin seka
uralla etenemisté ja tyosuhteen paittamistd koskeviin tyoehtoihin, tydhon liittyviin
sopimussuhteisiin perustuvan tehtévien jakamisen osalta yksil6llisen kéyttdytymisen tai
personallisuuspiirteiden tai -ominaisuuksien perusteella sekd tyohon liittyvissi
sopimussuhteissa olevien henkildiden seurannan tai arvioinnin osalta, olisi myds
luokiteltava suuririskisiksi, koska kyseiset jarjestelmét voivat vaikuttaa merkittdvéasti
ndiden henkildiden tuleviin urandkymiin, toimeentuloon ja tyontekijoiden oikeuksiin.
Néiden ty6hon liittyvien sopimussuhteiden olisi koskettava merkitykselliselld tavalla myos
tyontekijoitd ja henkilditd, jotka tarjoavat palveluja alustojen kautta, kuten komission
vuoden 2021 tybohjelmassa esitetddn. Téllaiset jirjestelmét voivat koko
rekrytointiprosessin ajan sekd tyohon liittyvissid sopimussuhteissa olevien henkildiden
arvioinnin, uralla etenemisen tai tyosuhteen jatkamisen yhteydessa pitdi ylla historiallisia
syrjinndn muotoja, jotka kohdistuvat esimerkiksi naisiin, tiettyihin ikdryhmiin, vammaisiin
henkil6ihin tai henkil6ihin, joilla on tietty rodullinen tai etninen alkupera tai seksuaalinen
suuntautuminen. Tekodlyjarjestelmat, joita kdytetiin tdllaisten henkildiden suorituskyvyn
ja kayttdytymisen seurantaan, voivat heikentdd myos heidéin tietosuojaansa ja

yksityisyyden suojaa koskevia perusoikeuksiaan.
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(58)

Toinen osa-alue, jolla tekodlyjérjestelmien kiyttdon on kiinnitettéva erityistd huomiota, on
sellaisten olennaisten yksityisten ja julkisten palvelujen ja etujen saatavuus ja kdytto, joita
thmiset tarvitsevat voidakseen osallistua tiysipainoisesti yhteiskuntaan tai parantaakseen
elintasoaan. Erityisesti luonnolliset henkilot, jotka hakevat tai saavat viranomaisilta
olennaisia julkisen avun etuuksia ja palveluja, kuten terveydenhuoltopalveluja,
sosiaaliturvaetuuksia, sosiaalipalveluja, joilla taataan suoja muun muassa raskauden ja
synnytyksen aikana ja sairauden, ty0tapaturman, hoidon tarpeen ja vanhuuden varalta seka
tyopaikan menetyksen yhteydessd, ja toimeentuloturvaa ja asumisen tukea, ovat yleensi
riippuvaisia ndistd etuuksista ja palveluista ja haavoittuvassa asemassa vastuuviranomaisiin
nihden. Jos tekodlyjérjestelmid kiytetddn sen méérittimiseen, olisiko viranomaisten
myOnnettavi tai evittiva tillaiset etuudet ja palvelut tai rajoitettava niitd, peruutettava ne
tai perittdva ne takaisin, mukaan lukien se, onko edunsaajilla laillinen oikeus téllaisiin
etuuksiin tai palveluihin, néilli jarjestelmilld voi olla merkittdva vaikutus henkiléiden
toimeentuloon ja ne voivat loukata heidan perusoikeuksiaan, kuten oikeutta sosiaaliseen
suojeluun, syrjimittomyyteen, ihmisarvoon tai tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin, ja ne
olisi sen vuoksi luokiteltava suuririskisiksi. Tdma asetus ei kuitenkaan saisi haitata
innovatiivisten ldhestymistapojen kehittimista ja kdyttod julkishallinnossa, silld se hydtyisi
vaatimustenmukaisten ja turvallisten tekodlyjérjestelmien laajemmasta kéytosta
edellyttien, ettd kyseisiin jarjestelmiin ei liity suurta oikeushenkil6ihin ja luonnollisiin

henkiloihin kohdistuvaa riskia.
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Lisdksi tekodlyjérjestelmit, joita kdytetdédn arvioitaessa luonnollisten henkildiden
luottopisteytysté tai luottokelpoisuutta, olisi luokiteltava suuririskisiksi
tekodlyjarjestelmiksi, koska ne méarittavét kyseisten henkiléiden mahdollisuuden saada
taloudellisia resursseja tai olennaisia palveluja, kuten asumis-, séhko- ja
televiestintdpalveluja. Niihin tarkoituksiin kiytetyt tekodlyjarjestelmit voivat johtaa
henkildiden tai henkiléryhmien syrjintdédn ja voivat pitdé ylla historiallisia syrjinnin
muotoja, jotka perustuvat esimerkiksi rotuun tai etniseen alkuperdin, sukupuoleen,
vammaisuuteen, ikdin tai sukupuoliseen suuntautumiseen, tai luoda uusia syrjivid
vaikutuksia. Tekodlyjérjestelmid, joista sdddetédn unionin oikeudessa rahoituspalvelujen
tarjoamiseen liittyvien petosten havaitsemiseksi ja vakavaraisuussyisté luottolaitosten ja
vakuutusyritysten pddomavaatimusten laskemiseksi, ei kuitenkaan pitdisi katsoa
suuririskisiksi timén asetuksen nojalla. Lisdksi tekoélyjarjestelmilld, joita on tarkoitus
kayttdd luonnollisia henkil6iti koskevaan riskiarviointiin ja hinnoitteluun sairaus- ja
henkivakuutusten tapauksessa, voi my0s olla merkittdva vaikutus henkiléiden
toimeentuloon ja jos niité ei ole asianmukaisesti suunniteltu, kehitetty ja kdytetty, ne voivat
loukata heidén perusoikeuksiaan seké aiheuttaa vakavia seurauksia ihmisten eldmaélle ja
terveydelle, mukaan lukien taloudellinen syrjdytyminen ja syrjintd. Myos
tekodlyjarjestelmat, joita kdytetdan luonnollisten henkildiden hétdpuhelujen arvioinnissa ja
luokittelussa tai pelastus- ja ensihoitopalvelujen, mukaan lukien poliisi, palokunta ja
ladkintdapu seké kiireellistd ensihoitoa tarvitsevien potilaiden lajittelujirjestelma,
lahettamisessa tai tarkeysjirjestyksen méérittdmisessd, olisi luokiteltava suuririskisiksi,
koska ne tekevit paatoksid tilanteissa, jotka ovat erittdin kriittisid ihmisten hengen ja

terveyden ja heiddn omaisuutensa kannalta.
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(39)

Lainvalvontaviranomaisten toimille, joihin liittyy tiettyd tekodlyjérjestelmien kdyttod, on
ominaista huomattava vallan epitasapaino niiden roolin ja vastuun vuoksi, ja ne voivat
johtaa luonnollisen henkilon valvontaan, pidittdmiseen tai vapaudenmenetykseen seké
muihin perusoikeuskirjassa taattuihin perusoikeuksiin kohdistuviin haitallisiin
vaikutuksiin. Erityisesti jos tekodlyjarjestelmdi ei ole koulutettu laadukkaalla datalla, se ei
taytd riittdvid vaatimuksia toimintansa, tarkkuutensa tai vakautensa suhteen tai sité ei ole
suunniteltu ja testattu asianmukaisesti ennen markkinoille saattamista tai muuta
kayttoonottoa, se voi valikoida henkiloitd syrjivésti tai muulla tavoin véérin tai
epdoikeudenmukaisesti. Lisdksi merkittdvien menettelyllisten perusoikeuksien, joita ovat
muun muassa oikeus tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin ja puolueettomaan
tuomioistuimeen seké oikeus puolustukseen ja syyttomyysolettama, kiyttd voisi vaikeutua
erityisesti silloin, kun tillaiset tekodlyjirjestelmét eivit ole riittdvén avoimia, selitettdvissa
olevia ja dokumentoituja. Sen vuoksi on aiheellista luokitella suuririskisiksi joukko
tekodlyjarjestelmid, jotka on tarkoitettu kdytettaviksi lainvalvonnan yhteydessa, siltid osin
kuin niiden kdytto on sallittua asiaa koskevan unionin oikeuden ja kansallisen
lainsddddnnon nojalla, kun tarkkuus, luotettavuus ja avoimuus ovat erityisen tdrkeité
haitallisten vaikutusten vélttdmiseksi, kansalaisten luottamuksen sdilyttimiseksi seké

vastuuvelvollisuuden ja tehokkaiden oikeussuojakeinojen varmistamiseksi.
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Kun otetaan huomioon toimintojen luonne ja niihin liittyvit riskit, ndihin suuririskisiin
tekodlyjarjestelmiin olisi katsottava kuuluvan erityisesti tekodlyjirjestelmét, joita on
tarkoitus kéyttdd valheenpaljastimina ja vastaavina vilineind lainvalvontaviranomaisten
toimesta tai niiden puolesta taikka unionin toimielinten, elinten, toimistojen tai virastojen
toimesta lainvalvontaviranomaisten tueksi, jotta voidaan arvioida luonnollisen henkilon
riskid joutua rikoksen uhriksi ja todistusaineiston luotettavuutta rikostutkinnassa tai
rikosoikeudellisissa menettelyissa ja, siltd osin kuin sité ei kiellet tidsséd asetuksessa,
arvioida luonnollisen henkilon rikoksen esiintymisen tai toistumisen riskid myds muilla
keinoilla kuin luonnollisten henkil6iden profiloinnin tai luonnollisten henkildiden tai
ryhmien persoonallisuuspiirteiden ja -ominaisuuksien tai aiemman rikollisen
kayttdytymisen arvioinnin perusteella, rikosten paljastamisen, tutkimisen tai rikoksiin
liittyvien syytetoimien yhteydessé tapahtuvaa profilointia varten. Tekoélyjarjestelmid,
jotka on erityisesti tarkoitettu kdytettdviksi vero- ja tulliviranomaisten hallinnollisissa
menettelyissd sekd rahanpesun selvittelykeskuksissa, jotka suorittavat hallinnollisia
tehtéivid, joissa analysoidaan tietoja unionin rahanpesunvastaisen lainsdddédnnon nojalla, ei
pitdisi luokitella suuririskisiksi tekoédlyjirjestelmiksi, joita lainvalvontaviranomaiset
kéyttavat rikosten ennalta estimiseen, tutkimiseen, paljastamiseen tai rikoksiin liittyviin
syytetoimiin. Lainvalvontaviranomaisten ja muiden asiaankuuluvien viranomaisten
harjoittama tekodlyn kaytto ei saisi lisdtd eriarvoisuutta tai syrjaytymista.
Tekodlyvilineiden kadyton vaikutuksia rikoksesta epéiltyjen puolustusoikeuksiin ei pitdisi
jattad huomiotta, etenkdén vaikeuksia saada kyseisten jéarjestelmien toimintaa koskevia
merkityksellisid tietoja ja siité erityisesti tutkinnan kohteena oleville luonnollisille

henkildille aiheutuvaa ongelmaa haastaa tekodlyvilineiden tulokset tuomioistuimessa.
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(60)

Muuttoliikkeen hallinnassa, turvapaikka-asioissa ja rajavalvonnassa kaytettivit
tekodlyjdrjestelmat vaikuttavat henkil6ihin, jotka ovat usein erityisen haavoittuvassa
asemassa ja riippuvaisia toimivaltaisten viranomaisten toimien tuloksista. Ndissd
yhteyksissd kdytettdvien tekodlyjarjestelmien tarkkuus, syrjiméton luonne ja avoimuus on
sen vuoksi erityisen tirkedd, jotta voidaan taata henkildiden, joihin vaikutukset
kohdistuvat, perusoikeuksien kunnioittaminen, erityisesti heidin oikeutensa vapaaseen
litkkkuvuuteen, syrjimittomyyteen, yksityiselamén ja henkil6tietojen suojaan,
kansainvéliseen suojeluun ja hyvéén hallintoon. Sen vuoksi on aiheellista luokitella
suuririskisiksi tekodlyjérjestelmat, siltd osin kuin niiden kaytto on sallittua asiaa koskevan
unionin ja kansallisen lainsddddnndn nojalla, joita on tarkoitus kéyttdd valheenpaljastimina
ja vastaavina vélineind muuttoliikkeen hallinnassa, turvapaikka-asioissa ja rajavalvonnassa
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten toimesta tai niiden puolesta taikka vastaavien
unionin elinten, toimistojen tai virastojen toimesta; jisenvaltion alueelle saapuvien tai
viisumia tai turvapaikkaa hakevien luonnollisten henkildiden aiheuttamien tiettyjen riskien
arvioimiseen; toimivaltaisten viranomaisten avustamiseen turvapaikka-, viisumi- ja
oleskelulupahakemusten ja niihin liittyvien valitusten késittelyssd, my0s todistusaineiston
luotettavuuden arvioinnin osalta, kun tavoitteena on vahvistaa asemaa hakevien
luonnollisten henkildiden kelpoisuus; sekd luonnollisten henkiléiden havaitsemiseen,
tunnistamiseen tai henkil6llisyyden méérittdimiseen muuttolitkkeen, turvapaikka-asioiden

jarajavalvonnan yhteydessd, pois lukien matkustusasiakirjojen tarkastaminen.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 59



Tédmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien muuttoliikkeen hallinnan, turvapaikka-
asioiden ja rajavalvonnan alan tekoélyjarjestelmien olisi oltava Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 810/200932, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2013/32/EU3? ja muussa asiaa koskevassa unionin oikeudessa siddettyjen
asiaankuuluvien menettelyvaatimusten mukaisia. Jasenvaltioiden tai unionin toimielinten,
elinten, toimistojen tai virastojen ei pitdisi missddn tapauksessa kayttdé tekoélyjirjestelmii
muuttoliikkeen, turvapaikka-asioiden ja rajavalvonnan hallinnassa keinona kiertda
Genevessa 28 pdiviand heindkuuta 1951 tehdyn pakolaisten oikeusasemaa koskevan YK:n
yleissopimuksen, sellaisena kuin se on muutettuna 31 pdivand tammikuuta 1967 tehdylla
poytikirjalla, mukaisia kansainvélisid velvoitteitaan. Niiden kayttd ei myOskdén saisi
milldén tavoin loukata palauttamiskiellon periaatetta eikéd evatd unionin alueelle

pddsemiseksi turvallisia ja toimivia laillisia vdylid tai oikeutta kansainviliseen suojeluun.

32

33

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 810/2009, annettu 13 pdivini
heindkuuta 2009, yhteison viisumisddnnoston laatimisesta (viisumisddnnostd) (EUVL L 243,
15.9.2009, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/32/EU, annettu 26 pédiviand kesidkuuta
2013, kansainvélisen suojelun myontdmisti tai poistamista koskevista yhteisisté
menettelyistd (EUVL L 180, 29.6.2013, s. 60).
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(61)

Tietyt oikeudenhoitoon ja demokraattisiin prosesseihin tarkoitetut tekodlyjérjestelmaét olisi
luokiteltava suuririskisiksi ottaen huomioon niiden mahdollinen merkittdvé vaikutus
demokratiaan, oikeusvaltioon, yksilon vapauksiin seké oikeuteen tehokkaisiin
oikeussuojakeinoihin ja puolueettomaan tuomioistuimeen. Erityisesti mahdollisten
vinoutumien, virheiden ja ldpindkyméattomyyden riskeihin puuttumiseksi on aiheellista
luokitella suuririskisiksi tekoélyjarjestelmit, joita on tarkoitus kéyttdd oikeusviranomaisten
toimesta tai niiden puolesta ja joiden tarkoituksena on auttaa oikeusviranomaisia tutkimaan
ja tulkitsemaan tosiseikkoja ja lainsddddntod sekd soveltamaan lainsdddant6d konkreettisiin
tosiseikkoihin. Tekodlyjérjestelmid, joita vaihtoehtoisten riidanratkaisuelinten on tarkoitus
kéyttdd ndihin tarkoituksiin, olisi my0s pidettéva suuririskisind, jos vaihtoehtoisten
riiddanratkaisumenettelyjen tuloksilla on oikeusvaikutuksia osapuolille. Tekoélyvélineiden
kaytolld voidaan tukea mutta se ei saisi korvata tuomareiden paitoksentekovaltaa tai
oikeuslaitoksen riippumattomuutta, koska lopullisten paitdsten on myo0s jatkossa oltava
ihmisen tekemid. Tekoélyjarjestelmien luokittelua suuririskiseksi ei kuitenkaan pitéisi
ulottaa tekoélyjarjestelmiin, jotka on tarkoitettu puhtaasti hallinnollisiin tukitoimiin, jotka
eivit vaikuta oikeudenkdyttoon yksittdisissa tapauksissa, kuten tuomioistuinten pdétdsten,
asiakirjojen tai tietojen anonymisointiin tai pseudonymisointiin, henkildston véliseen

viestintdan tai hallinnollisiin tehtdviin.
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(62)

(63)

Jotta voidaan puuttua perusoikeuskirjan 39 artiklassa vahvistettuun ddnioikeuteen
kohdistuviin asiattoman ulkopuolisen sekaantumisen riskeihin seké riskeihin haitallisista
vaikutuksista demokratiaan ja oikeusvaltioon, sellaiset tekodlyjarjestelmét olisi luokiteltava
suuririskisiksi, jotka on tarkoitettu kéytettdviksi vaikuttamaan vaalien tai
kansanéddnestysten tulokseen tai vaaleissa tai kansandénestyksissé ddnioikeuttaan
kayttavien luonnollisten henkildiden ddnestyskayttdytymiseen, lukuun ottamatta
tekodlyjarjestelmid, joiden tuotoksille luonnolliset henkildt eivit suoraan altistu, kuten
vilineet, joita kdytetddn poliittisten kampanjoiden hallinnolliseen ja logistiseen
jarjestdmiseen, optimointiin ja jisentdmiseen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2024/...34" sdddettyjen sdintdjen soveltamista.

Sen, ettd tekodlyjarjestelma luokitellaan tdssd asetuksessa suuririskiseksi
tekodlyjdrjestelméksi, ei saisi tulkita osoittavan, ettd jarjestelmén kdyttd on laillista muiden
unionin sidddosten tai unionin oikeuden kanssa yhteensopivan kansallisen lainsdddédnnon
nojalla, jota on annettu esimerkiksi henkilGtietojen suojasta tai valheenpaljastimien ja
vastaavien vélineiden tai muiden jdrjestelmien kdytosté tai luonnollisen henkilon tunnetilan
havaitsemisesta. Téllaisen kédyton olisi jatkuttava yksinomaan perusoikeuskirjasta ja
sovellettavista unionin johdetun oikeuden sdddoksisté ja kansallisesta lainsdddannosta
johtuvien sovellettavien vaatimusten mukaisesti. Tatd asetusta ei pitdisi ymmartia niin, ettd
siind sdddettdisiin oikeusperustasta henkildtietojen kasittelylle, mukaan lukien tarvittaessa

erityiset henkil6tietoryhmit, ellei siitd nimenomaisesti toisin sdddetd tissd asetuksessa.

34

+

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/... poliittisen mainonnan
lapindkyvyydestd ja kohdentamisesta (EUVL L, ..., ELIL: ...).
EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE 90/23 (2021/0381 (COD)) olevan asetuksen numero

ja tdydennetdédn vastaava alaviite.
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(64) Jotta voidaan vdhentéd riskejd, joita markkinoille saatetuista tai muuten kiyttoon otetuista
suuririskisisté tekoélyjarjestelmistd aiheutuu, ja jotta voidaan varmistaa korkea
luotettavuuden taso, suuririskisiin tekoélyjérjestelmiin olisi sovellettava tiettyjd pakollisia
vaatimuksia ottaen huomioon tekoélyjérjestelmin kdyttotarkoitus ja -yhteys ja noudattaen
tarjoajan perustamaa riskinhallintajarjestelmdi. Toimenpiteissd, joita tarjoajat toteuttavat
noudattaakseen tdmén asetuksen pakollisia vaatimuksia, olisi otettava huomioon yleisesti
tunnustettu tekodlyd koskeva viimeisin kehitys, ja niiden olisi oltava oikeasuhteisia ja
tehokkaita tdiméan asetuksen tavoitteiden saavuttamiseksi. Uuden lainsdéddantokehyksen
perusteella, kuten komission tiedonannossa ”Sininen opas — EU:n tuotesdéntdjen
taytintoonpano-opas 2022 selvennetddn, yleissdéntond on, ettd useampaa kuin yhti
unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon saddostd voidaan soveltaa yhteen tuotteeseen,
koska saataville asettaminen tai kiyttdonotto voidaan sallia vain, jos tuote on kaiken
sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsddaddnndn mukainen. Tdméan asetuksen
vaatimusten soveltamisalaan kuuluvien tekoélyjarjestelmien vaarat koskevat eri ndkokohtia
kuin voimassa oleva unionin yhdenmukaistamislainsdddantd, minkd vuoksi timén
asetuksen vaatimukset tdydentdisivit nykyistd unionin yhdenmukaistamislainsdddantoa.
Esimerkiksi tekodlyjarjestelmédn sisdltédviin koneisiin tai 1ddkinnéllisiin laitteisiin voi liittyé
riskejd, joita ei kdsitelld asiaa koskevan unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon
vahvistetuissa olennaisissa terveys- ja turvallisuusvaatimuksissa, koska kyseisessi

alakohtaisessa lainsdddidnndssé ei kisitelld tekoélyjirjestelmille ominaisia riskeja.
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Tédmai edellyttdd eri sddddsten samanaikaista ja tdydentévid soveltamista.
Johdonmukaisuuden varmistamiseksi seki tarpeettoman hallinnollisen rasitteen ja turhien
kustannusten vilttdmiseksi sellaisen tuotteen, joka sisdltdd yhden tai useamman
suuririskisen tekodlyjdrjestelmén, johon sovelletaan tdméan asetuksen ja timén asetuksen
liitteessd luetellun uuteen lainsdddantokehykseen perustuvan unionin
yhdenmukaistamislainsdddinnon vaatimuksia, tarjoajien olisi oltava joustavia niiden
operatiivisten paatosten osalta, joilla varmistetaan parhaalla mahdollisella tavalla yhden tai
useamman tekodlyjarjestelmén sisdltdvan tuotteen vaatimustenmukaisuus kaikkien
kyseisen unionin yhdenmukaistetun lainsdddannon sddnnosten kanssa. Tdmaé joustavuus
voisi tarkoittaa esimerkiksi tarjoajan paatosta sisillyttdd osa tdimén asetuksen nojalla
vaadittavista testaus- ja raportointiprosesseista, tiedoista ja asiakirjoista jo olemassa oleviin
asiakirjoihin ja menettelyihin, joita edellytetddn timén asetuksen liitteessé lueteltuun
uuteen lainsdddantokehykseen perustuvassa voimassa olevassa unionin
yhdenmukaistamislainsdddannossa. Tadma ei saisi millddn tavoin véhentéa tarjoajan

velvollisuutta noudattaa kaikkia sovellettavia vaatimuksia.
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(65) Riskinhallintajérjestelmén olisi koostuttava iteratiivisesta prosessista, joka jatkuu
suunnitellusti suuririskisen tekodlyjarjestelmén koko elinkaaren ajan. Kyseiselld prosessilla
olisi pyrittavd madrittdimaan ja lieventdméién tekodlyjérjestelmien terveyteen,
turvallisuuteen ja perusoikeuksiin liittyvia riskejd. Riskinhallintajérjestelméa olisi
tarkasteltava ja paivitettdva sddnnollisesti, jotta voidaan varmistaa sen jatkuva tehokkuus
sekd timadn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien merkittdvien pddtosten ja toteutettujen
toimien perustelut ja dokumentointi. Téll4 prosessilla olisi varmistettava, etté tarjoaja
madrittaa riskit tai haitalliset vaikutukset ja toteuttaa lieventidvid toimenpiteitd ottaen
huomioon tekodlyjdrjestelmien kdyttotarkoituksen ja kohtuudella ennakoitavissa olevan
vadrinkdyton, jotta voidaan torjua niiden terveyteen, turvallisuuteen ja perusoikeuksiin
kohdistuvia tunnettuja ja kohtuudella ennakoitavissa olevia riskejd, mukaan lukien
mahdolliset riskit, jotka johtuvat tekoélyjirjestelmain ja sen toimintaympériston vélisesti
vuorovaikutuksesta. Riskinhallintajérjestelméssi olisi otettava kdyttoon asianmukaisimmat
riskinhallintatoimenpiteet ottaen huomioon tekodlyn viimeisin kehitys. Asianmukaisimpia
riskinhallintatoimenpiteitd mairittiessddn tarjoajan olisi dokumentoitava ja selitettdva
tehdyt valinnat seki tarvittaessa otettava mukaan asiantuntijoita ja ulkopuolisia
sidosryhmid. Médrittdessdin suuririskisten tekodlyjédrjestelmien kohtuudella ennakoitavissa
olevaa vadrinkdyttod tarjoajan olisi késiteltdva tekodlyjéarjestelmien kayttotarkoitukset,
joiden voidaan kohtuudella olettaa johtuvan ihmisen helposti ennustettavissa olevasta
kayttdytymisesti tietyn tekodlyjérjestelman ominaisuuksien ja kdyton yhteydessé, vaikka
ne eivit kuuluisi suoraan kéyttotarkoituksen piiriin ja niitd ei ole mainittu kdyttdohjeissa.
Kaikki tunnetut tai ennakoitavissa olevat olosuhteet, jotka liittyvit suuririskisen
tekodlyjarjestelmén kdyttoon sen kiyttotarkoituksen mukaisesti tai kohtuudella
ennakoitavissa olevissa vddrinkdyton olosuhteissa ja jotka voivat aiheuttaa terveyteen,
turvallisuuteen tai perusoikeuksiin kohdistuvia riskeja, olisi sisdllytettdva tarjoajan
antamiin kayttdohjeisiin. Ndin varmistetaan, ettd kayttdonottaja on tietoinen niistd ja ottaa
ne huomioon kéyttdessddn suuririskistd tekodlyjarjestelmad. Taméan asetuksen mukaisten
ennakoitavissa olevan vaddrinkdyton riskinvihentdmistoimenpiteiden méérittiminen ja
toteuttaminen ei saisi edellyttdd tarjoajalta suuririskisté tekodlyjarjestelmdd koskevaa
erityistd lisdkoulutusta ennakoitavissa olevan vadrinkdyton kasittelemiseksi. Tarjoajia
kannustetaan kuitenkin harkitsemaan tillaisia lisdkoulutustoimenpiteiti tarpeen mukaan
kohtuullisesti ennakoitavissa olevien vadrinkdytdsten lieventdmiseksi.
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(66) Suuririskisiin tekodlyjérjestelmiin olisi sovellettava vaatimuksia, jotka koskevat
kéytettyjen datajoukkojen riskinhallintaa, laatua ja merkityksellisyyttd, teknisté
dokumentaatiota ja tietojen séilyttdmistd, avoimuutta ja tietojen antamista kéyttoonottajille,
thmisen suorittamaa valvontaa sekd vakautta, tarkkuutta ja kyberturvallisuutta. Nama
vaatimukset ovat tarpeen, jotta voidaan tehokkaasti viahentda terveyteen, turvallisuuteen ja
perusoikeuksiin kohdistuvia riskejd. Koska muita vihemman kauppaa rajoittavia
toimenpiteitd ei ole kohtuudella kéytettivissd, ja ndin ollen kyseiset vaatimukset eivét ole

perusteettomia kaupan rajoituksia.
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(67)

Korkealaatuisella datalla ja sen saatavuudella on ensisijainen rooli monien
tekodlyjdrjestelmien rakenteen luomisen ja suorituskyvyn varmistamisen kannalta,
erityisesti kun kdytetddn tekniikoita, joihin sisédltyy mallien kouluttamista, jotta voidaan
varmistaa, ettd suuririskinen tekoélyjérjestelma toimii tarkoitetulla tavalla ja turvallisesti
eikd siitd tule unionin oikeudessa kiellettyé syrjinnédn ldhdettd. Korkealaatuiset koulutus-,
validointi- ja testausdatajoukot edellyttdvit asianmukaisten datanhallinta- ja
hallinnointikdytidntdjen tdytdntoonpanoa. Koulutus-, validointi- ja testausdatajoukkojen,
myds tunnisteiden, olisi oltava merkityksellisid, riittivén edustavia ja niin suurelta osin
kuin mahdollista virheettomia ja tdydellisid jarjestelmin kayttotarkoitusta ajatellen.
Datanhallinta- ja hallinnointikdytintoihin olisi henkil6tietojen osalta sisdllytettdva
avoimuus datankeruun alkuperiisesté tarkoituksesta, jotta voidaan helpottaa unionin
tietosuojalainsdddannon, kuten asetuksen (EU) 2016/679, noudattamista. Datajoukoilla
olisi my0s oltava asianmukaiset tilastolliset ominaisuudet, myds niiden henkil6iden tai
henkiloryhmien osalta, joihin suuririskisti tekodlyjérjestelmaa on tarkoitus kayttaa,
kiinnittden erityistd huomiota sellaisten datajoukkojen mahdollisten vinoutumien
vihentdmiseen, jotka todennikdisesti vaikuttavat henkildiden terveyteen ja turvallisuutee
vaikuttavat kielteisesti perusoikeuksiin tai johtavat unionin oikeudessa kiellettyyn

syrjintddn, erityisesti silloin, kun datan tuotokset vaikuttavat tulevien toimintojen

n’

syottotietoihin (palautesilmukat). Taustalla oleviin datajoukkoihin voi esimerkiksi siséltya

vinoutumia erityisesti silloin, kun kdytetdin historiallisia tietoja tai kun jérjestelmét otetaan

kayttoon todellisissa olosuhteissa.
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Dataan sisdltyvit vinoutumat voivat vaikuttaa tekoélyjirjestelmien tuottamiin tuloksiin, ja
tallaisilla vinoutumilla on taipumus véhitellen lisdéntya ja siten ylldpitda ja lisdtd olemassa
olevaa syrjintdd erityisesti tiettyihin haavoittuvassa asemassa oleviin ryhmiin, myos
rodullisiin tai etnisiin ryhmiin, kuuluvien henkildiden osalta. Datajoukkojen
mahdollisimman suurta tiydellisyyttd ja virheettomyytti koskeva vaatimus ei saisi
vaikuttaa yksityisyyden suojaa parantavien tekniikoiden kayttoon tekodlyjérjestelmien
kehittdmisen ja testauksen yhteydesséd. Datajoukoissa olisi otettava erityisesti huomioon
niiden kayttotarkoituksen edellyttdmassa laajuudessa ne ominaispiirteet, ominaisuudet tai
osatekijét, jotka ovat ominaisia sille maantieteelliselle, viitekehyksena olevalle,
kéyttdytymiseen liittyvélle tai toiminnalliselle ympaéristolle, jossa tekodlyjérjestelméd on
tarkoitus kéyttdd. Datanhallintaan liittyvid vaatimuksia voidaan noudattaa turvautumalla
kolmansiin osapuoliin, jotka tarjoavat sertifioituja vaatimustenmukaisuuspalveluja,
mukaan lukien datanhallinnan, datajoukkojen eheyden seki dataa koskevien koulutus-,
validointi- ja testauskdyténtdjen todentaminen, kunhan timén asetuksen datavaatimusten

noudattaminen on varmistettu.
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Suuririskisten tekodlyjarjestelmien kehittimiseksi ja arvioimiseksi tiettyjen toimijoiden,
esimerkiksi tarjoajien, ilmoitettujen laitosten ja muiden asiaankuuluvien tahojen, kuten
digitaali-innovaatiokeskittymien, testauslaitosten ja tutkijoiden, olisi voitava saada
kayttoonsa ja kayttdd korkealaatuisia datajoukkoja tdhdn asetukseen liittyvilla kyseisten
toimijoiden toiminta-aloilla. Komission perustama yhteinen eurooppalainen data-avaruus
ja datan jakamisen helpottaminen yritysten vililld ja viranomaisten kanssa yleisen edun
nimissd ovat ratkaisevan térkeitd, jotta voidaan tarjota luotettava, vastuullinen ja
syrjiméton padsy korkealaatuiseen dataan tekoédlyjérjestelmien koulutusta, validointia ja
testausta varten. Esimerkiksi terveydenhuollon alalla eurooppalainen terveysdata-avaruus
helpottaa terveysdatan syrjimédtontd saatavuutta ja tekodlyalgoritmien koulutusta ndilla
datajoukoilla yksityisyyden suojaavalla, turvallisella, oikea-aikaisella, avoimella ja
luotettavalla tavalla ja asianmukaisen institutionaalisen hallinnon alaisena. Asiaankuuluvat
toimivaltaiset viranomaiset, myds alakohtaiset viranomaiset, jotka tarjoavat dataa tai
tukevat datan saatavuutta, voivat myds tukea korkealaatuisen datan tarjoamista

tekodlyjdrjestelmien koulutusta, validointia ja testausta varten.

Oikeus yksityisyyteen ja henkil6tietojen suojaan on taattava tekoélyjirjestelmin koko
elinkaaren ajan. Tdsséd yhteydessa henkil6tietojen késittelyn osalta sovelletaan tietojen
minimoinnin ja sisddnrakennetun ja oletusarvoisen tietosuojan periaatteita, sellaisina kuin
niistd sdddetddn unionin tietosuojalainsdddinnodssi. Kyseisten periaatteiden noudattamisen
varmistamiseksi tarjoajat toteuttavat toimenpiteité, joihin voi anonymisoinnin ja salauksen
lisdksi kuulua myos sellaisen teknologian kayttd, joka mahdollistaa sekd algoritmien
tuomisen dataan ettd tekodlyjérjestelmien kouluttamisen ilman osapuolten vilista siirtoa tai
itse raakadatan tai jdsennellyn datan kopiointia, sanotun kuitenkaan rajoittamatta téssi

asetuksessa sdddettyjen datan hallintaa koskevien vaatimusten soveltamista.
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(70) Jotta voitaisiin suojella muita tekodlyjarjestelmissé esiintyvésti vinoutumisesta
mahdollisesti johtuvalta syrjinnéltd, tarjoajien olisi suuririskisten tekoélyjérjestelmien
vinoutumien havaitsemisen ja korjaamisen varmistamiseksi voitava, poikkeuksellisesti ja
siind médrin kuin se on ehdottoman vélttimatontd sekd soveltaen luonnollisten henkildiden
perusoikeuksia ja -vapauksia koskevia asianmukaisia suojatoimia seki kaikkia tdssi
asetuksessa sdddettyjé sovellettavia ehtoja asetuksissa (EU) 2016/679 ja (EU) 2018/1725
sekd direktiivissd (EU) 2016/680 sdddettyjen edellytysten lisdksi, késitelld myds erityisia
henkilGtietoryhmid asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 2 kohdan g alakohdassa ja
asetuksen (EU) 2018/1725 10 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitetun térkeédn yleisen

edun nimissa.

(71) Taman asetuksen vaatimusten noudattamisen todentamisen kannalta on olennaisen térkeda
saada ymmadrrettdvii tietoa siitd, miten suuririskiset tekoélyjdrjestelmit on kehitetty ja
miten ne toimivat koko niiden kéyttdidn ajan, jotta voidaan mahdollistaa ndiden
jarjestelmien jéljitettdvyys seké niiden toiminnan ja markkinoille saattamisen jélkeinen
seuranta. Tam4a edellyttdd, ettd tiedot sdilytetdiin ja ettd saatavilla on tekninen
dokumentaatio, joka sisdltdd tiedot, joita tarvitaan sen arvioimiseksi, onko
tekodlyjdrjestelmad asiaankuuluvien vaatimusten mukainen, ja markkinoille saattamisen
jélkeisen seurannan helpottamiseksi. Téllaisiin tietoihin olisi siséllyttdva jarjestelméin
yleiset ominaisuudet, valmiudet ja rajoitukset, algoritmit, data, koulutus, testaus- ja
validointiprosessit seké sovellettua riskinhallintajérjestelméa koskevat asiakirjat, ja ne olisi
laadittava selkedssd ja ymmarrettdvissd muodossa. Tekninen dokumentaatio olisi pidettdva
asianmukaisesti ajan tasalla tekoélyjdrjestelmén koko kéyttdidn ajan. Lisdksi suuririskisissa
tekodlyjarjestelmissé olisi mahdollistettava teknisesti tapahtumien automaattinen

tallentaminen lokitietojen muodossa jirjestelmin kéyttdidn keston ajan.
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Jotta voidaan puuttua tiettyjen tekodlyjirjestelmien ldpindkyméttomyyteen ja
monimutkaisuuteen liittyviin huolenaiheisiin ja auttaa kdyttdonottajia tdyttdmédn timén
asetuksen mukaiset velvoitteensa, suuririskisiltd tekodlyjarjestelmiltd olisi edellytettava
avoimuutta ennen kuin ne saatetaan markkinoille tai otetaan kdytt6on. Suuririskiset
tekodlyjdrjestelmat olisi suunniteltava siten, ettd kdyttdonottajat voivat ymmartid, miten
tekodlyjdrjestelma toimii, arvioida sen toimivuutta ja ymmartdé sen vahvuuksia ja
rajoituksia. Suuririskisten tekodlyjirjestelmien mukana olisi oltava asianmukaiset tiedot
kayttdohjeiden muodossa. Téllaisiin tietoihin olisi sisdllyttdva tekodlyjirjestelmén
ominaisuudet, valmiudet ja suorituskyvyn rajoitukset. Nima kattaisivat tiedot mahdollisista
suuririskisen tekodlyjarjestelmin kéyttoon liittyvisti tunnetuista ja ennakoitavissa olevista
olosuhteista, mukaan lukien kdyttdonottajan toiminta, joka voi vaikuttaa jirjestelmén
kayttdytymiseen ja suorituskykyyn, jolloin tekoélyjdrjestelma voi aiheuttaa terveyteen,
turvallisuuteen ja perusoikeuksiin kohdistuvia riskejd; muutoksista, jotka tarjoaja on
ennalta médarittdnyt ja joiden vaatimustenmukaisuuden se on arvioinut; seki
asiaankuuluvista ihmisen suorittamista valvontatoimenpiteistd, mukaan lukien
toimenpiteet, joilla helpotetaan tekodlyjirjestelmén tuotosten tulkintaa kdyttdonottajille.
Avoimuuden, myos mukana olevien kdyttoohjeiden, olisi avustettava kiyttoonottajia
jarjestelman kaytossa ja tuettava heitd tietoon perustuvassa paatoksenteossa.
Kayttoonottajilla olisi muun muassa oltava paremmat mahdollisuudet valita, ottaen
huomioon niihin sovellettavat velvoitteet, oikea jarjestelmi, jota he aikovat kdyttdd, saada
tietoa kéyttotarkoituksesta tai kiyton esteistd sekd kayttda tekoélyjirjestelméd oikein ja
tarpeen mukaan. Kayttoohjeisiin olisi tarvittaessa sisdllytettava havainnollistavia
esimerkkejd esimerkiksi tekodlyjarjestelmén rajoituksista sekd kayttotarkoituksesta ja
kéyton esteistd, jotta voidaan parantaa niihin sisdltyvien tietojen luettavuutta ja saatavuutta.
Tarjoajien olisi varmistettava, ettd kaikki asiakirjat, myos kdyttoohjeet, sisaltavét
merkityksellisid, kattavia, helposti saatavilla olevia ja ymmarrettdvia tietoja, joissa otetaan
huomioon kohteena olevien kédyttoonottajien tarpeet ja ennakoitavissa oleva tietdmys.
Kayttoohjeet olisi asetettava saataville kohteena olevien kdyttoonottajien helposti

ymmaértdmalld, asianomaisen jasenvaltion madraamalla kielelld.
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Suuririskiset tekodlyjérjestelmét olisi suunniteltava ja kehitettdvé siten, ettd luonnolliset
henkil6t voivat valvoa niiden toimintaa, varmistaa niiden kdyton tarkoitetulla tavalla ja etti
niiden vaikutuksia kasitellddn koko jarjestelmén elinkaaren ajan. Tétd varten jarjestelmén
tarjoajan olisi madritettdvd asianmukaiset ihmisen suorittamat valvontatoimenpiteet ennen
jérjestelmdn markkinoille saattamista tai kiyttoonottoa. Téllaisilla toimenpiteilld olisi
tarvittaessa erityisesti varmistettava, ettd jarjestelmissé on sisddnrakennettuja
toiminnallisia rajoituksia, joita jarjestelma ei voi itse ohittaa ja jotka vastaavat
thmiskayttdjan komentoihin, ja ettid luonnollisilla henkil6ill4, joiden tehtdviksi ihmisen
suorittama valvonta on annettu, on tarvittava patevyys, koulutus ja valtuudet timén
tehtédvin hoitamiseksi. On my0s olennaisen tarkedd tarpeen mukaan varmistaa, ettd
suuririskiset tekodlyjédrjestelmét sisdltdvit mekanismeja, joilla annetaan ohjausta ja tietoa
luonnolliselle henkil6lle, jonka tehtdviksi ihmisen suorittama valvonta on annettu jotta hin
voi tehdé tietoon perustuvia paétoksia siitd, milloin ja milld keinoin asiaan on puututtava,
jos ollenkaan, jotta voidaan valttaa kielteiset seuraukset tai riskit taikka pysayttaa
Jjérjestelmad, jos se ei toimi tarkoitetulla tavalla. Ottaen huomioon tiettyjen biometristen
tunnistusjérjestelmien virheellisestd tuloksesta henkildille aiheutuvat merkittévit
seuraukset, on asianmukaista sddtdd tehostettua thmisen suorittamaa valvontaa koskevasta
vaatimuksesta nédiden jarjestelmien osalta siten, ettd kiayttoonottaja ei voi suorittaa toimea
tai tehdd paatosta jarjestelmasti johtuvan tunnistamisen perusteella, ellei vahintaan kaksi
luonnollista henkildd ole erikseen varmistanut ja vahvistanut sitd. Nama henkil6t voivat
olla yhdestd tai useammasta toimijasta ja heihin voi sisdltyé jarjestelmaé hoitava tai
kayttdva henkild. Tdma vaatimus ei saisi atheuttaa tarpeetonta rasitetta tai viiveitd, ja voi
olla riittdvad, ettd eri henkildiden suorittamat erilliset varmistukset tallennetaan
automaattisesti jarjestelméan tuottamiin lokitietoithin. Kun otetaan huomioon
lainvalvontaan, muuttoliikkeeseen, rajavalvontaan ja turvapaikka-asioihin liittyvit
erityispiirteet, tdtd vaatimusta ei pitdisi soveltaa, jos unionin oikeudessa tai kansallisessa

lainsdddanndssi katsotaan, ettd kyseisen vaatimuksen soveltaminen on suhteetonta.
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Suuririskisten tekoélyjirjestelmien olisi toimittava johdonmukaisesti koko elinkaarensa
ajan ja saavutettava asianmukainen tarkkuuden, vakauden ja kyberturvallisuuden taso
niiden kdyttotarkoitus huomioon ottaen ja yleisesti tunnustetun alan viimeisimman
kehityksen mukaisesti. Komissiota seké asiaankuuluvia jérjestoji ja sidosryhmid
kehotetaan ottamaan asianmukaisesti huomioon tekoélyjérjestelmien aiheuttamien riskien
ja negatiivisten vaikutusten vihentdminen. Suorituskykymittareiden odotettu taso olisi
ilmoitettava liitteend olevissa kdyttoohjeissa. Tarjoajia kehotetaan vélittimain ndma tiedot
kayttoonottajille selkedlld ja helposti ymmérrettdavilla tavalla, joka ei aiheuta
vadrinymmarryksié tai sisilld harhaanjohtavia lausuntoja. Lakisddteistd mittaustoimintaa
koskevalla unionin oikeudella, mukaan lukien Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivit 2014/31/EU ja 2014/32/EU36, pyritdén varmistamaan mittausten tarkkuus ja
edistiméidn avoimuutta ja oikeudenmukaisuutta liitketoimissa. Tadssd yhteydessd komission
olisi tarpeen mukaan edistettiva vertailuarvojen ja mittausmenetelmien kehittdmisti
tekodlyjarjestelmid varten yhteisty0ssé asiaankuuluvien sidosryhmien ja jérjestdjen, kuten
metrologia- ja vertailuanalyysiviranomaisten, kanssa. Ndin toimiessaan komission olisi
pantava merkille tekoélyyn liittyvét metrologiaa ja asiaankuuluvia mittausindikaattoreita

kisittelevit kansainviliset kumppanit ja tehtdvé yhteistyoti niiden kanssa.

35

36

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/31/EU, annettu 26 pédivanid helmikuuta
2014, muiden kuin automaattisten vaakojen asettamista saataville markkinoilla koskevan
jdsenvaltioiden lainsdddédnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 107).
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/32/EU, annettu 26 pdivdnd helmikuuta
2014, mittauslaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden
lainsddddannon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 149).
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Tekninen vakaus on yksi suuririskisten tekoélyjirjestelmien keskeinen vaatimus. Niiden
olisi oltava kestévii sellaisen haitallisen tai muuten ei-toivotun kéyttdytymisen varalta,
joka saattaa aiheutua jérjestelmien sisdisista rajoituksista tai jérjestelmien
toimintaymparistosti (esimerkiksi virheet, viat, epdjohdonmukaisuudet tai odottamattomat
tilanteet). Sen vuoksi olisi toteutettava teknisid ja organisatorisia toimenpiteiti
suuririskisten tekoélyjirjestelmien vakauden varmistamiseksi esimerkiksi suunnittelemalla
ja kehittdmalld asianmukaisia teknisid ratkaisuja haitallisen tai muuten ei-toivotun
kayttdytymisen estimiseksi tai minimoimiseksi. Ndihin teknisiin ratkaisuihin voi sisdltya
esimerkiksi mekanismeja, joiden avulla jarjestelmé voi turvallisesti keskeyttéé toimintansa
(vikavarmistussuunnitelmat) tiettyjen poikkeavuuksien esiintyessa tai kun toiminta
tapahtuu tiettyjen ennalta mééritettyjen rajojen ulkopuolella. Se, ettei niiltd riskeiltd
suojauduta, voi johtaa turvallisuusvaikutuksiin tai vaikuttaa kielteisesti perusoikeuksiin
esimerkiksi virheellisten padtosten tai tekodlyjirjestelmén tuottamien vdirien tai

puolueellisten tulosten vuoksi.

Kyberturvallisuudella on ratkaiseva merkitys varmistettaessa, ettd tekodlyjirjestelmét
kestdvit jarjestelman haavoittuvuuksia hyodyntévien vihamielisten kolmansien osapuolten
yritykset muuttaa niiden kayttod, kayttdytymisti tai suorituskykya tai vaarantaa niiden
turvallisuusominaisuudet. Tekoélyjarjestelmiin kohdistuvissa kyberhyokkéyksissd voidaan
kayttdd hyvéksi tekodlyyn liittyvid resursseja, kuten koulutusdatajoukkoja (esim.
datamyrkytys) tai koulutettuja malleja (esim. adversariaaliset hyokkéykset tai joukkoon
kuulumiseen perustuva péittely), tai hyodyntdé tekodlyjéarjestelmén digitaalisten resurssien
tai taustalla olevan tieto- ja viestintatekniikkainfrastruktuurin haavoittuvuuksia. Jotta
voidaan varmistaa riskeihin nihden asianmukainen kyberturvallisuuden taso, suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien tarjoajien olisi toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd, kuten
turvatarkastuksia, ottaen tarvittaessa huomioon myos taustalla oleva tieto- ja

viestintatekniikkainfrastruktuuri.
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Suuririskiset tekodlyjérjestelmit, jotka kuuluvat digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden horisontaalisia kyberturvavaatimuksista annettavan Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen soveltamisalaan, voivat kyseisen asetuksen mukaisesti osoittaa tassi
asetuksessa sdddettyjen kyberturvavaatimusten noudattamisen noudattamalla kyseisessa
asetuksessa sdddetytyjd olennaisia kyberturvavaatimuksia, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tdssi asetuksessa sdédettyjen vakautta ja tarkkuutta koskevien vaatimusten
soveltamista. Kun suuririskiset tekodlyjirjestelmaét tayttidvat digitaalisia elementteja
sisdltdvien tuotteiden horisontaalisia kyberturvavaatimuksista annettavassa asetuksessa
sdddetyt olennaiset vaatimukset, niiden olisi katsottava olevan téssd asetuksessa
sdddettyjen kyberturvavaatimusten mukaisia siltd osin kuin kyseisten vaatimusten
noudattaminen on osoitettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksella tai sen osilla, jotka on
myoOnnetty kyseisen asetuksen nojalla. Sen vuoksi digitaalisia elementtejd sisédltdvien
tuotteiden horisontaalisia kyberturvavaatimuksista annettavan asetuksen nojalla tehtivissa
kyberturvallisuusriskien arvioinnissa, joka koskee tdssi asetuksessa tarkoitettua digitaalisia
elementtejd siséltdvaa suuririskistd tekodlyjirjestelméa, olisi otettava huomioon
tekodlyjdrjestelmén kyberresilienssiin kohdistuvat riskit, jotka liittyvét luvattomien
kolmansien osapuolten pyrkimyksiin muuttaa sen kayttod, kayttdytymista tai
suorituskykyd, mukaan lukien tekodlyyn liittyvit erityiset haavoittuvuudet, kuten
datamyrkytys tai adversariaaliset hyokkaykset, sekd tapauksen mukaan téssé asetuksessa

edellytettyihin perusoikeuksiin kohdistuvat riskit.
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Téssid asetuksessa sdéddettyd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyé olisi sovellettava
digitaalisia elementtejd sisdltdvien tuotteiden horisontaalisia kyberturvavaatimuksista
annettavan asetuksen soveltamisalaan kuuluvan ja timén asetuksen nojalla digitaalisia
elementteja sisdltavin suuririskiseksi tekodlyjarjestelmaksi luokitellun tuotteen olennaisiin
kyberturvallisuusvaatimuksiin. Tdma padsdénto ei kuitenkaan saisi johtaa digitaalisia
elementtejd siséltdvien tuotteiden horisontaalisia kyberturvavaatimuksista annettavan
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien digitaalisia elementteja siséltdvien kriittisten
tuotteiden tarvittavan varmuustason alenemiseen. Téstd sdédnnostd poiketen suuririskisiin
tekodlyjdrjestelmiin, jotka kuuluvat timéin asetuksen soveltamisalaan ja joita my0ds
pidetddn digitaalisia elementtejd sisdltdvien tuotteiden horisontaalisia
kyberturvavaatimuksista annettavan asetuksen nojalla tarkeini ja kriittisind digitaalisia
elementtejd siséltdvini tuotteina ja joihin sovelletaan timdn asetuksen liitteessa
vahvistettua sisdiseen valvontaan perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd,
sovelletaan digitaalisia elementteja sisiltdvien tuotteiden horisontaalisia
kyberturvavaatimuksista annettavassa asetuksessa sdddettyjd vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevia sddnnoksid kyseisen asetuksen olennaisten
kyberturvallisuusvaatimusten osalta. Tdllaisessa tapauksessa kaikkiin muihin timén
asetuksen soveltamisalaan kuuluviin nédkokohtiin olisi sovellettava tdmén asetuksen
liitteessd vahvistettuja asiaankuuluvia sddnnoksid, jotka koskevat sisdiseen valvontaan
perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointia. Komission olisi tehtdavé yhteistyota
ENISAn kanssa tekodlyjérjestelmien kyberturvallisuuteen liittyvissd kysymyksissé
ENISAn kyberturvallisuuspolitiikkaa koskevan tietimyksen ja asiantuntemuksen ja sille
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/88137 nojalla osoitettujen

tehtévien pohjalta.

37

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/881, annettu 17 pédivané huhtikuuta
2019, Euroopan unionin kyberturvallisuusvirasto ENISAsta ja tieto- ja viestintdtekniikan
kyberturvallisuussertifioinnista sekd asetuksen (EU) N:o 526/2013 kumoamisesta
(kyberturvallisuusasetus) (EUVL L 151, 7.6.2019, s. 15).
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On asianmukaista, ettd tietty tarjoajaksi médritelty luonnollinen tai oikeushenkil6 ottaa
vastuun suuririskisen tekodlyjirjestelmén markkinoille saattamisesta tai kdyttdonotosta
riippumatta siitd, onko kyseinen luonnollinen henkild tai oikeushenkil6 jarjestelmén

suunnittelija tai kehittéja.

Vammaisten henkildiden oikeuksia koskevan Yhdistyneiden kansakuntien
yleissopimuksen allekirjoittajina unioni ja jasenvaltiot ovat oikeudellisesti velvoitettuja
suojelemaan vammaisia henkil6itd syrjinnélti ja edistimidn heiddn yhdenvertaisuuttaan,
varmistamaan, ettd vammaiset henkil6t voivat kayttda tieto- ja viestintdteknologiaa ja -
jarjestelmid yhdenvertaisesti muiden kanssa, ja varmistamaan vammaisten henkiléiden
yksityisyyden kunnioittamisen. Koska tekodlyjirjestelmét ovat yha tirkeampié ja niita
kiytetddn yhd enemmain, yleismaailmallisten suunnitteluperiaatteiden soveltamisella
kaikkiin uusiin teknologioihin ja palveluihin olisi varmistettava kaikille, joihin
tekodlyteknologia mahdollisesti vaikuttaa tai jotka kéyttavét sitd, myos vammaisille
henkildille, tdysimédrdinen ja tasapuolinen mahdollisuus kdyttad niitd tavalla, jossa otetaan
kaikilta osin huomioon heiddn ithmisarvonsa ja monimuotoisuutensa. Sen vuoksi on
olennaisen tdrkedd, ettd tarjoajat varmistavat esteettomyysvaatimusten, kuten Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2016/210238 ja direktiivin (EU) 2019/882,
tdysimadraisen noudattamisen. Tarjoajien olisi varmistettava, ettd nditd vaatimuksia
noudatetaan sisddnrakennetusti. Sen vuoksi tarvittavat toimenpiteet olisi siséllytettava

mahdollisuuksien mukaan suuririskisen tekodlyjérjestelmén suunnitteluun.

38

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/2102, annettu 26 pdivani
lokakuuta 2016, julkisen sektorin elinten verkkosivustojen ja mobiilisovellusten
saavutettavuudesta (EUVL L 327, 2.12.2016, s. 1).
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(81) Tarjoajan olisi perustettava luotettava laadunhallintajirjestelmd, varmistettava vaaditun
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn suorittaminen, laadittava asiaa koskeva
dokumentaatio ja perustettava vankka markkinoille saattamisen jélkeinen
seurantajdrjestelma. Niilld suuririskisten tekodlyjarjestelmien tarjoajilla, joihin sovelletaan
asiaankuuluvan alakohtaisen unionin oikeuden mukaisia laadunhallintajdrjestelmia
koskevia velvoitteita, olisi oltava mahdollisuus siséllyttda tissi asetuksessa sdddetyn
laadunhallintajdrjestelmén osatekijét osaksi kyseisen muun alakohtaisen unionin oikeuden
mukaista nykyistd laadunhallintajdrjestelmai. Téméan asetuksen ja voimassa olevan
alakohtaisen unionin oikeuden vilinen tdydentévyys olisi otettava huomioon myos
tulevissa standardointitoimissa tai komission hyvéksymissé ohjeissa. Viranomaiset, jotka
ottavat suuririskisid tekodlyjirjestelmid omaan kdyttoonsé, voivat tarvittaessa hyvéksyd ja
panna taytdntoon laadunhallintajérjestelmad koskevat sddannot osana kansallisella tai
alueellisella tasolla hyviksyttyd laadunhallintajirjestelmii ottaen huomioon alan

erityispiirteet ja asianomaisen viranomaisen toimivallan ja organisaation.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 78



(82)

(83)

Tédmin asetuksen taytdntoonpanon mahdollistamiseksi ja tasapuolisten
toimintaedellytysten luomiseksi toimijoille ja ottaen huomioon digitaalisten tuotteiden
saataville asettamisen eri muodot on tirkedd varmistaa, ettd unioniin sijoittautunut henkilo
voi kaikissa olosuhteissa antaa viranomaisille kaikki tarvittavat tiedot tekodlyjdrjestelmén
vaatimustenmukaisuudesta. Siksi kolmansiin maihin sijoittautuneiden tarjoajien olisi ennen
tekodlyjdrjestelmiensd asettamista saataville unionin markkinoilla nimettéva kirjallisella
toimeksiannolla unioniin sijoittautunut valtuutettu edustaja. Télla valtuutetulla edustajalla
on olennaisen térked rooli sen varmistamisessa, ettd ndiden unioniin sijoittumattomien
tarjoajien unionissa markkinoille saattamat tai kdyttoon ottamat suuririskiset
tekodlyjdrjestelmdt ovat vaatimusten mukaisia, ja toimimisessa nédiden tarjoajien unioniin

sijoittautuneena yhteyshenkilona.

Ottaen huomioon tekodlyjarjestelmien arvoketjun luonne ja monimutkaisuus sekd uuden
lainsdddéntokehyksen noudattaminen on olennaisen tarkedé varmistaa oikeusvarmuus ja
helpottaa timén asetuksen noudattamista. Sen vuoksi on tarpeen selventdi kyseisen
arvoketjun kaikissa vaiheissa asiaankuuluvien toimijoiden, kuten maahantuojien ja
jakelijjoiden, roolia ja erityisvelvoitteita, jotka voivat edistda tekodlyjirjestelmien
kehittdmisté. Tietyissa tilanteissa ndma toimijat voisivat toimia useammassa kuin yhdessa
roolissa samanaikaisesti, joten niiden olisi tiytettdva kumulatiivisesti kaikki kyseisiin
rooleihin liittyvit asiaankuuluvat velvoitteet. Esimerkiksi toimija voisi toimia jakelijana ja

maahantuojana samanaikaisesti.
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Oikeusvarmuuden takaamiseksi on tarpeen selventdd, ettd tietyissi erityisolosuhteissa
minkd tahansa jakelijan, maahantuojan, kdyttoonottajan tai muun kolmannen osapuolen
olisi katsottava olevan suuririskisen tekodlyjarjestelman tarjoaja, jonka olisi ndin ollen
vastattava kaikista asiaankuuluvista velvoitteista. Ndin katsotaan olevan, jos kyseinen
osapuoli laittaa nimensé tai tavaramerkkinsé jo markkinoille saatettuun tai kayttoon
otettuun suuririskiseen tekoilyjdrjestelmdin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
sopimusjarjestelyjd, joissa maddratddn velvoitteiden jakamisesta muulla tavoin. Niin olisi
my®s silloin, jos kyseinen osapuoli tekee merkittdvin muutoksen jo markkinoille
saatettuun tai kdyttéon otettuun suuririskiseen tekodlyjéarjestelmédn siten, ettd se pysyy
suuririskisend tekodlyjirjestelmind timén asetuksen mukaisesti, tai jos se muuttaa sellaisen
tekodlyjdrjestelmén, myods yleiskdyttdisen tekodlyjarjestelmén, kayttdtarkoitusta, jota ei ole
luokiteltu suuririskiseksi ja joka on jo saatettu markkinoille tai otettu kdytton siten, etti
tekodlyjdrjestelmastd tulee suuririskinen tekodlyjérjestelmé timén asetuksen mukaisesti.
Kyseisid sddnnoksii olisi sovellettava rajoittamatta uuteen lainsdddantokehykseen
perustuvassa tietyssd unionin yhdenmukaistamislainsdddédnndssd vahvistettuja
yksityiskohtaisempia sddnnoksié, joiden kanssa titd asetusta olisi sovellettava. Esimerkiksi
asetuksen (EU) 2017/745 16 artiklan 2 kohtaa, jonka mukaan tiettyja muutoksia ei olisi
katsottava laitteen muutoksiksi, jotka voisivat vaikuttaa sen vaatimustenmukaisuuteen,
olisi edelleen sovellettava suuririskisiin tekodlyjarjestelmiin, jotka ovat kyseisessa

asetuksessa tarkoitettuja ladkinnéllisid laitteita.
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(86)

(87)

Yleiskéyttoisid tekodlyjarjestelmid voidaan kdyttdd suuririskisind tekoélyjirjestelminé
itsessddn tai ne voivat olla muiden suuririskisten tekodlyjirjestelmien komponentteja. Néin
ollen niiden erityisen luonteen vuoksi ja jotta voidaan varmistaa vastuiden
oikeudenmukainen jakautuminen tekodlyn arvoketjussa, tillaisten jérjestelmien tarjoajien,
riippumatta siitd, voivatko muut tarjoajat kayttad nditd jarjestelmié suuririskisinad
tekodlyjarjestelmind sellaisinaan tai suuririskisten tekodlyjarjestelmien komponentteina, ja
jollei tissé asetuksessa toisin sdddetd, olisi tehtéva tiivistd yhteistyotd asiaankuuluvien
suuririskisten tekodlyjarjestelmien tarjoajien kanssa, jotta voidaan varmistaa, ettd niiden
osalta noudatetaan tdmin asetuksen mukaisia asiaankuuluvia velvoitteita, ja timén

asetuksen nojalla perustettujen toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Jos téssid asetuksessa sdddetyin edellytyksin tarjoajaa, joka alun perin saattoi
tekodlyjdrjestelmén markkinoille tai otti sen kdyttoon, ei olisi endd pidettavi titd asetusta
sovellettaessa tarjoajana ja jos kyseinen tarjoaja ei ole nimenomaisesti sulkenut pois
tekodlyjarjestelmén muuttamista suuririskiseksi tekodlyjérjestelmaksi, aiemman tarjoajan
olisi kuitenkin tehtéva tiivistd yhteistyotd ja asetettava saataville tarvittavat tiedot sekd
tarjottava kohtuudella odotettavissa oleva tekninen péddsy ja muuta apua, joita tarvitaan
tdssd asetuksessa sdddettyjen velvoitteiden tayttdmiseksi, erityisesti suuririskisten

tekodlyjdrjestelmien vaatimustenmukaisuuden arvioinnin noudattamisen osalta.

Jos suuririskistid tekodlyjdrjestelméd, joka on sellaisen tuotteen turvakomponentti, joka
kuuluu uuteen lainsdadéntokehykseen perustuvaan unionin
yhdenmukaistamislainsdddédnnon soveltamisalaan, ei saateta markkinoille tai oteta kiyttoon
tuotteesta erillddn, kyseisessd lainsdddanndssid mééritellyn tuotteen valmistajan olisi liséksi
noudatettava tidssd asetuksessa vahvistettuja tarjoajan velvollisuuksia ja erityisesti
varmistettava, ettd lopputuotteeseen sulautettu tekoélyjarjestelma on timén asetuksen

vaatimusten mukainen.
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(89)

Tekodlyn arvoketjussa usein useat osapuolet toimittavat tekodlyjérjestelmid, vélineitd ja
palveluja mutta my6s komponentteja tai prosesseja, jotka tarjoaja siséllyttia
tekodlyjarjestelméddn ja joilla on useita tavoitteita, mukaan lukien mallien kouluttaminen ja
uudelleenkouluttaminen, mallien testaus ja arviointi, integrointi ohjelmistoihin tai muut
mallien kehittdmisen nékokohdat. Kyseisilla osapuolilla on tidrked rooli arvoketjussa
suhteessa sellaisen suuririskisen tekodlyjdrjestelmén tarjoajaan, johon niiden
tekodlyjarjestelmat, vélineet, palvelut, komponentit tai prosessit on integroitu, ja niiden
olisi kirjallisella sopimuksella annettava tille tarjoajalle yleisesti tunnustettuun
viimeisimpédn kehitykseen perustuvat tarvittavat tiedot, valmiudet, tekninen pédasy ja muu
apu, jotta tarjoaja voi noudattaa tdysimaérdisesti tdsséd asetuksessa sdddettyjd velvoitteita

vaarantamatta omia teollis- ja tekijdnoikeuksiaan tai litkesalaisuuksiaan.

Kolmansia osapuolia, jotka asettavat saataville julkisia vélineitd, palveluja, prosesseja tai
muita tekodlykomponentteja kuin yleiskédyttdinen tekoédlymalli, ei saisi velvoittaa,
erityisesti niiti kdyttdneeseen tai integroineeseen tarjoajaan nihden, noudattamaan vastuita
tekodlyn arvoketjussa koskevia vaatimuksia, kun kyseiset vélineet, palvelut, prosessit tai
tekodlykomponentit asetetaan saataville vapaalla ja avoimen ldhdekoodin lisenssilla.
Vapaiden ja avoimen ldhdekoodin vélineiden, palveluiden, prosessien ja muiden
tekodlykomponenttien kuin yleiskayttoisten tekodlymallien kehittéjid olisi kuitenkin
kannustettava noudattamaan dokumentoinnin laajalti hyvaksyttyja kdytdnteitd, kuten
mallikortteja ja tiedotteita, jotta voidaan nopeuttaa tiedon jakamista tekodlyn arvoketjussa

ja edistdd luotettavia tekodlyjéirjestelmid unionissa.
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(90)

C2))

Komissio voisi laatia ja suositella vapaaehtoisia mallisopimusehtoja suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien tarjoajien ja sellaisten kolmansien osapuolten vélisid sopimuksia
varten, jotka toimittavat valineitd, palveluja, komponentteja tai prosesseja, joita kéytetdén
suuririskisissd tekodlyjarjestelmissé tai integroidaan niihin, yhteistyon helpottamiseksi
kaikissa arvoketjun vaiheissa. Laatiessaan ei-sitovia mallisopimusehtoja komission olisi
myos otettava huomioon tietyilld aloilla tai tietyissa litketoimintamalleissa mahdollisesti

sovellettavat sopimusperusteiset vaatimukset.

Kun otetaan huomioon tekoélyjarjestelmien luonne ja niiden kayttoon mahdollisesti
liittyvit turvallisuuteen ja perusoikeuksiin kohdistuvat riskit, mukaan lukien tarve
varmistaa tekodlyjérjestelmén suorituskyvyn asianmukainen seuranta todellisissa
olosuhteissa, on asianmukaista asettaa kdyttoonottajille erityisid vastuita. Kayttoonottajien
olisi erityisesti toteutettava teknisid ja organisatorisia toimenpiteitd, joilla varmistetaan,
ettd ne kdyttavit suuririskisid tekodlyjarjestelmia kdyttoohjeiden mukaisesti, ja tarvittaessa
olisi sdddettiva tietyistd muista tekodlyjirjestelmien toiminnan seurantaa ja tietojen
sdilyttdmistd koskevista velvoitteista. Liséksi kdyttdonottajien olisi varmistettava, etti
henkil6illd, joiden tehtéviksi on annettu tdssd asetuksessa vahvistettujen kiyttdohjeiden ja
ihmisen suorittaman valvonnan tdytintoonpano, on tarvittava patevyys, erityisesti riittava
tekodlylukutaito, koulutus ja valtuudet ndiden tehtdvien hoitamiseksi asianmukaisesti.
Kyseiset velvoitteet eivit saisi vaikuttaa muihin kdyttdonottajan velvoitteisiin, jotka
liittyvit suuririskisiin tekodlyjédrjestelmiin unionin oikeuden tai kansallisen lainsdddannon

mukaisesti.
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(92) Tama asetus ei vaikuta unionin oikeuden tai kansallisen lainsdddannon, mukaan lukien
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/14/EY?’, ja kdytinnon mukaisiin
tyonantajien velvollisuuksiin tiedottaa tyontekijoille tai heidian edustajilleen ja kuulla heité
tekodlyjarjestelmien kdyttoonottoa tai kiyttdd koskevista paatoksistd. On silti edelleen
tarpeellista varmistaa, ettd tyontekijdille ja heididn edustajilleen tiedotetaan suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien suunnitellusta kdyttoonotosta tyOpaikalla, jos kyseisten tiedotus- ja
kuulemisvelvoitteiden edellytykset muissa oikeudellisissa vélineissé eivit tayty. Lisdksi
téllainen tiedonsaantioikeus on tarpeellinen timén asetuksen taustalla olevalle
perusoikeuksien suojelua koskevalle tavoitteelle ja sen sivutavoite. Sen vuoksi tdssi
asetuksessa olisi sdddettiva kyseisti asiaa koskevasta tietovaatimuksesta, joka ei vaikuta

tyontekijoiden olemassa oleviin oikeuksiin.

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/14/EY, annettu 11. pdivind maaliskuuta
2002, tyontekijoille tiedottamista ja heidén kuulemistaan koskevista yleisistd puitteista
Euroopan yhteisossd (EYVL L 80, 23.3.2002, s. 29).
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(93)

Vaikka tekodlyjérjestelmiin liittyvét riskit voivat olla seurausta tavasta, jolla tillaiset
jérjestelmdt suunnitellaan, riskit voivat myds johtua siitd, miten téllaisia
tekodlyjarjestelmid kaytetddn. Suuririskisen tekodlyjarjestelmén kayttoonottajilla on siksi
ratkaiseva rooli sen varmistamisessa, ettd perusoikeuksia suojellaan ja ettd ne tdydentdvit
tarjoajan velvoitteita, kun tekoélyjirjestelmaé kehitetddn. Kédyttdonottajilla on parhaat
mahdollisuudet ymmaértdd, miten suuririskistd tekoélyjarjestelmaé kéytetaén
konkreettisesti, ja ndin ollen he voivat tunnistaa mahdollisia merkittdvid riskejd, joita ei
ollut ennakoitu kehitysvaiheessa, koska he tuntevat tarkemmin kéyttoyhteyden, henkilot tai
henkiloryhmit, mukaan lukien haavoittuvat asemassa olevat ryhmat, joihin vaikutukset
todennikoisesti kohdistuvat. Timéan asetuksen liitteessé lueteltujen suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien kédyttdonottajilla on myds ratkaiseva rooli tietojen antamisessa
luonnollisille henkil6ille ja heidén olisi tapauksen mukaan ilmoitettava luonnollisille
henkildille heihin liittyvésti suuririskisen tekodlyjirjestelmén kaytostd, kun he tekevit tai
auttavat tekeméén luonnollisia henkil6itd koskevia padtdksid. Ndihin tietoihin olisi
siséllyttdava tekodlyjarjestelmin kayttotarkoitus ja sen tekemien paitdsten tyyppi.
Kéyttdonottajan olisi myds ilmoitettava luonnollisille henkil6ille heididn oikeudestaan
saada selitys tdmén artiklan mukaisesti. Lainvalvontatarkoituksiin kdytettdvien
suuririskisten tekoélyjarjestelmien osalta kyseinen velvoite olisi pantava taytdnto6n

direktiivin (EU) 2016/680 13 artiklan mukaisesti.
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(94)

(95)

Kaikessa lainvalvontatarpeita varten tehtdvan tekodlyjdrjestelmien biometrista
tunnistamista koskevan kéyton yhteydessd biometristen tietojen kisittelyssi on
noudatettava direktiivin (EU) 2016/680 10 artiklaa, joka sallii tdllaisen késittelyn vain, jos
se on ehdottoman valttimétontd, edellyttiden, ettd rekisterdidyn oikeuksiin ja vapauksiin
sovelletaan asianmukaisia suojatoimia ja késittely sallitaan unionin oikeudessa tai
jasenvaltion lainsdddannossd. Tdllaisen kdyton yhteydessé, silloin kun siihen on lupa, on
myd6s noudatettava direktiivin (EU) 2016/680 4 artiklan 1 kohdassa séédettyja periaatteita,
kuten lainmukaisuutta, oikeudenmukaisuutta ja avoimuutta, kdyttotarkoituksen

rajoittamista, tarkkuutta ja sdilytysti koskevia rajoituksia.

Kun otetaan huomioon jilkikdteisten biometristen etitunnistusjérjestelmien yksityisyytta
loukkaava luonne, jalkikéteisten etdtunnistusjérjestelmien kayttoon olisi sovellettava
suojatoimia, sanotun kuitenkaan rajoittamatta sovellettavan unionin oikeuden, erityisesti
asetuksen (EU) 2016/679 ja direktiivin (EU) 2016/680, soveltamista. Biometrisia
etdtunnistusjdrjestelmid olisi aina kéytettdva tavalla, joka on oikeasuhteinen, oikeutettu ja
ehdottoman vilttiméton ja siten kohdennettu tunnistettaviin henkildihin, sijaintiin ja
ajalliseen laajuuteen, ja perustuttava laillisesti hankitun videokuvan suljettuun
datajoukkoon. Jélkikéteisid biometrisid etdtunnistusjirjestelmié ei saisi missdin
tapauksessa kayttdd lainvalvonnan puitteissa siten, ettd se voi johtaa mielivaltaiseen
valvontaan. Jilkikateisen biometrisen etdtunnistuksen edellytysten ei pitdisi missddn
tapauksessa olla peruste kiellon edellytysten ja reaaliaikaista biometrista etitunnistusta

koskevien tiukkojen poikkeusten kiertdmiselle.
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Jotta voidaan varmistaa tehokkaasti perusoikeuksien suojelu, suuririskisten
tekodlyjarjestelmien kdyttoonottajien, jotka ovat julkisoikeudellisia laitoksia tai julkisia
palveluja tarjoavia yksityisid tahoja ja tiettyjd tdman asetuksen liitteessd lueteltuja
suuririskisia tekodlyjarjestelmia kdyttoon ottavia toimijoita, kuten pankkiyhteisot tai
vakuutusyhtiot, olisi tehtdvi perusoikeuksia koskeva vaikutustenarviointi ennen
jérjestelmédn kdyttoonottoa. Myds yksityiset tahot voivat tarjota henkil6ille tirkeita
palveluja, jotka ovat luonteeltaan julkisia. Téllaisia julkisia palveluja tarjoavat yksityiset
tahot liittyvit yleisen edun mukaisiin tehtdviin, kuten koulutukseen, terveydenhuoltoon,
sosiaalipalveluihin, asumiseen ja oikeudenkiyttoon. Perusoikeuksia koskevan
vaikutustenarvioinnin tavoitteena on, etti kiayttoonottaja tunnistaa niiden yksildiden tai
henkiloryhmien oikeuksiin kohdistuvat erityiset riskit, joihin vaikutukset todennikdisesti
kohdistuvat, ja madrittdd toimenpiteet, jotka on toteutettava tillaisten riskien toteutuessa.
Vaikutustenarviointi olisi tehtdvé ennen suuririskisen tekodlyjarjestelmén kayttoonottoa, ja
sitd olisi paivitettavi, kun kadyttoonottaja katsoo, ettd jokin asiaankuuluvista tekijoistd on
muuttunut. Vaikutustenarvioinnissa olisi yksilditdva kayttdonottajan asiaankuuluvat
prosessit, joissa suuririskistéd tekodlyjirjestelméd kiytetdan sen kéyttotarkoituksen
mukaisesti, ja siithen olisi sisdllyttdva kuvaus ajanjaksosta, jolloin jirjestelmié on tarkoitus
kéyttia, ja kdyton tiheydestd, seka tietyistd luonnollisten henkildiden ja ryhmien joukoista,

joihin todennékdoisesti kohdistuu vaikutuksia tietyssd kayttoyhteydessa.
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Arvioinnissa olisi my0s tunnistettava sellaiset erityiset riskit, joita aiheutuu haitasta, joka
todennékoisesti vaikuttaa kyseisten henkildiden tai ryhmien perusoikeuksiin. Tété
arviointia tehdessdédn kayttoonottajan olisi otettava huomioon vaikutusten asianmukaisen
arvioinnin kannalta merkitykselliset tiedot, kuten esimerkiksi suuririskisen
tekodlyjdrjestelmédn tarjoajan kéyttoohjeissa antamat tiedot. Kun otetaan huomioon
tunnistetut riskit, kdyttdonottajien olisi médritettdva toimenpiteitd, joita on toteutettava
kyseisten riskien toteutuessa ja joihin voi kuulua esimerkiksi kyseisen kédyttoyhteyden
hallintojarjestelyt, kuten thmisen suorittamaa valvontaa koskevat jérjestelyt kdyttdohjeiden
mukaisesti tai valitusten kisittely ja muutoksenhakumenettelyt, koska ne voisivat
konkreettisissa kdyttotapauksissa olla keskeisessd asemassa perusoikeuksiin kohdistuvien
riskien vihentdmisessd. Kun tillainen vaikutustenarviointi tehty, kiyttdonottajan olisi
ilmoitettava asiasta asianomaiselle markkinavalvontaviranomaiselle. Jotta voidaan keréta
tarvittavat asiaankuuluvat tiedot vaikutustenarvioinnin toteuttamiseksi, suuririskisten
tekodlyjarjestelmien kdyttoonottajat voisivat ottaa asiaankuuluvat sidosryhmét, mukaan
lukien sellaisten henkildryhmien edustajat, joihin tekoélyjarjestelma todennikoisesti
vaikuttaa, riippumattomat asiantuntijat ja kansalaisjérjestot, mukaan téllaisen
vaikutustenarvioinnin toteuttamiseen seka riskien toteutuessa toteutettavien toimenpiteiden
suunnitteluun, etenkin jos tekodlyjarjestelmid kiytetdan julkisella sektorilla. Euroopan
tekodlytoimiston, jaljempénad ’tekoédlytoimisto’, olisi laadittava malli kyselylomakkeelle
vaatimusten noudattamisen helpottamiseksi ja kdyttdonottajille aiheutuvan hallinnollisen

rasitteen keventdmiseksi.
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Yleiskéyttoisten tekodlymallien késite olisi médriteltédva selkedsti ja erotettava
tekodlyjarjestelmien késitteestd oikeusvarmuuden takaamiseksi. Méaritelmén olisi
perustuttava yleiskédyttdisen tekodlymallin keskeisiin toiminnallisiin ominaisuuksiin,
erityisesti yleisyyteen ja valmiuteen suorittaa patevésti monenlaisia erillisid tehtavid. Naditd
malleja koulutetaan yleensd suurilla marilla dataa ja useilla eri menetelmilld, kuten
ohjatulla, ohjaamattomalla tai vahvistavalla oppimisella. Yleiskdyttoisid tekodlymalleja
voidaan saattaa markkinoille eri tavoin, esimerkiksi kirjastojen ja sovellusrajapintojen
(API) kautta sekd suoralatauksena tai fyysisend kopiona. Néditd malleja voidaan edelleen
muuttaa tai hienosdétéa uusiksi malleiksi. Vaikka tekodlymallit ovat tekodlyjirjestelmien
olennaisia osia, ne eivdt yksindan muodosta tekodlyjérjestelmid. Tekodlyjérjestelmét
edellyttavit lisdkomponenttien, kuten kayttoliittyman, lisdédmistd tekodlymalleihin.
Tekodlymallit tyypillisesti integroidaan tekodlyjéirjestelmiin ja ovat osa niitd. Tédssi
asetuksessa vahvistetaan yleiskdyttoisid tekodlymalleja ja systeemisid riskejd aiheuttavia
yleiskayttoisid tekodlymalleja koskevat erityiset sdédnnét, joita olisi sovellettava myos
silloin, kun ndma mallit on integroitu tekoélyjirjestelméién tai ne ovat osa sitd. Olisi
katsottava, ettd yleiskdyttoisten tekodlymallien tarjoajien velvoitteita olisi sovellettava siité

alkaen, kun yleiskéyttoiset tekodlymallit on saatettu markkinoille.
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(98)

(99)

Kun yleiskédyttdisen tekoédlymallin tarjoaja sisédllyttdd oman mallin omaan
tekodlyjdrjestelmadnsé, joka on asetettu saataville markkinoilla tai otettu kayttoon, kyseisté
mallia olisi pidettdvd markkinoille saatettuna, ja sen vuoksi timén asetuksen malleja
koskevia velvoitteita olisi edelleen sovellettava tekodlyjarjestelmid koskevien velvoitteiden
liséksi. Malleja koskevia velvoitteita ei kuitenkaan pitdisi misséén tapauksessa soveltaa,
kun omaa mallia kdytetddn puhtaasti sisdisissd prosesseissa, jotka eivit ole valttimattomia
tuotteen tai palvelun tarjoamiseksi kolmansille osapuolille eivitkd ne vaikuta luonnollisten
henkil6iden oikeuksiin. Ottaen huomioon yleiskdyttoisten tekodlymallien, joihin liittyy
systeeminen riski, mahdolliset merkittévit kielteiset vaikutukset, niihin olisi aina
sovellettava tdmin asetuksen mukaisia asiaankuuluvia velvoitteita. Médritelmén ei pitéisi
kattaa tekoédlymalleja, joita on kéytetty yksinomaan tutkimukseen, kehitykseen ja
prototyyppeihin liittyvdin toimintaan ennen niiden markkinoille saattamista. Tama ei
vaikuta velvoitteeseen noudattaa titd asetusta, kun malli saatetaan markkinoille tillaisten

toimien jédlkeen.

Vaikka mallin yleisyys voitaisiin muiden kriteerien ohella mééarittdd myos useiden
parametrien perusteella, olisi katsottava, ettd mallit, joissa parametreja on vihintidin
miljardi, jotka on koulutettu suurella méarilla dataa ja joissa kdytetddn laajamittaista
itsevalvontaa, ovat hyvin yleisluonteisia ja suorittavat patevéisti monenlaisia erillisii

tehtavia.

Suuret generatiiviset tekodlymallit ovat tyypillinen esimerkki yleiskdyttoisesta
tekodlymallista, koska ne mahdollistavat joustavan siséllon tuottamisen, esimerkiksi
tekstin, ddnen, kuvien tai videoiden muodossa, jossa voidaan helposti ottaa huomioon

monenlaiset erilliset tehtavit.
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(100)

(101)

Kun yleiskédyttdinen tekodlymalli on integroitu tekoélyjirjestelmédén tai se on osa sité,
jarjestelmad olisi pidettdva yleiskdyttoisend tekoélyjarjestelmina, koska téllaisen
integroinnin vuoksi téllaisella jérjestelmalld on valmiudet palvella erilaisia tarkoituksia.
Yleiskayttoista tekodlyjarjestelmid voidaan kdyttdd suoraan tai se voidaan integroida

muihin tekoélyjérjestelmiin;

Yleiskéyttoisten tekoédlymallien tarjoajilla on erityinen rooli ja vastuu tekoédlyn
arvoketjussa, koska niiden tarjoamat mallit voivat muodostaa perustan useille ketjun
loppupéén jarjestelmille, joita tarjoavat usein ketjun loppupéén tarjoajat, jotka edellyttavit
mallien ja niiden valmiuksien hyvdd ymmartdmistd, jotta tdllaiset mallit voidaan integroida
niiden tuotteisiin ja jotta ne voivat tayttdd tdiméan tai muiden asetusten mukaiset
velvoitteensa. Sen vuoksi olisi vahvistettava oikeasuhteiset avoimuuden lisddmista
koskevat toimenpiteet, mukaan lukien asiakirjojen laatiminen ja ajan tasalla pitdiminen seké
tietojen antaminen yleiskayttoisestd tekodlymallista ketjun loppupéén tarjoajien kayttoon.
Yleiskayttdisen tekodlymallin tarjoajan olisi laadittava tekniset asiakirjat ja pidettdva ne
ajan tasalla, jotta ne voidaan pyynndsté asettaa tekoélytoimiston ja kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten saataville. Téllaisiin asiakirjoihin sisdllytettdvét
vihimmaistiedot olisi vahvistettava timin asetuksen erityisissé liitteissd. Komissiolle olisi
siirrettdva valta muuttaa kyseisid liitteitd delegoiduilla sddadoksilla teknologian kehityksen

perusteella.
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(102)

(103)

Ohjelmistot ja data, mukaan lukien mallit, jotka on julkaistu vapaalla ja avoimen
lahdekoodin lisenssilld, joka mahdollistaa niiden avoimen jakamisen ja jolla kéyttéjét
voivat vapaasti saada, kiyttd4, muokata ja jakaa niitd tai niiden muutettuja versioita, voivat
edistdd tutkimusta ja innovointia markkinoilla ja voivat tarjota merkittédvia
kasvumahdollisuuksia unionin taloudelle. Vapailla ja avoimen lihdekoodin lisensseilld
julkaistujen yleiskéyttoisten tekodlymallien olisi katsottava varmistavan korkean
avoimuuden tason, jos niiden parametrit, mukaan lukien painokertoimet,
malliarkkitehtuuria koskevat tiedot ja mallien kdyttod koskevat tiedot, asetetaan julkisesti
saataville. Lisenssi olisi pidettdva vapaana ja avoimena ldhdekoodina my®ds silloin, kun se
antaa kéyttdjille mahdollisuuden kéyttaa, kopioida, jakaa, tutkia, muuttaa ja parantaa
ohjelmistoja ja dataa, mukaan lukien malleja silld edellytykselld, ettd mallin alkuperdinen

tarjoaja mainitaan ja ettd samoja tai vertailukelpoisia jakeluehtoja noudatetaan.

Vapaat ja avoimen ldhdekoodin tekodlykomponentit kattavat ohjelmistot ja datan, mukaan
lukien tekodlyjarjestelman mallit ja yleiskdyttoiset tekodlymallit, vdlineet, palvelut tai
prosessit. Vapaita ja avoimen ldhdekoodin tekodlykomponentteja voidaan tarjota eri
kanavien kautta, mukaan lukien niiden kehittiminen avoimissa julkaisuarkistoissa. Tata
asetusta sovellettaessa tekodlykomponenttien, joita tarjotaan maksua vastaan tai muilla
tavoin vastikkeellisina, muun muassa tarjoamalla tekodlykomponenttiin liittyvaa teknisti
tukea tai muita palveluja, myos ohjelmistoalustan kautta, tai kiayttdmalla henkilotietoja
muista kuin yksinomaan ohjelmiston turvallisuuden, yhteensopivuuden tai
yhteentoimivuuden parantamiseen liittyvista syistd, lukuun ottamatta mikroyritysten vélisid
kaupallisia toimia, ei pitdisi hyotya vapaille ja avoimen ldhdekoodin
tekodlykomponenteille sdddetyistd poikkeuksista. Sen, ettd tekodlykomponentit asetetaan

saataville avoimien julkaisuarkistojen kautta, ei sindnsa pitdisi merkitd vastikkeellisuutta.
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(104)

Tarjoajiin, jotka tarjoavat vapaalla ja avoimen 1dhdekoodin lisenssilld yleiskayttoisid
tekodlymalleja, joiden parametrit, mukaan lukien painokertoimet sekd malliarkkitehtuuria
ja mallin kdytt6d koskevat tiedot, asetetaan julkisesti saataville, olisi sovellettava
poikkeuksia, jotka koskevat yleiskéyttoisille tekodlymalleille asetettuja
avoimuusvaatimuksia, paitsi jos niiden voidaan katsoa aiheuttavan systeemisen riskin,
jolloin sité, ettd malli on avoin ja siihen liittyy avoimen ldhdekoodin lisenssi, ei pitdisi
katsoa riittdviksi syyksi olla noudattamatta timén asetuksen mukaisia velvoitteita. Koska
yleiskdyttoisten tekodlymallien kdyttoonotto vapaan ja avoimen lihdekoodin lisenssin
nojalla ei vélttimattd paljasta olennaisia tietoja mallin kouluttamiseen tai hienosdatdoon
kiytetystd datajoukosta ja siitd, miten tekijdnoikeuslainsddaddnnon noudattaminen on
varmistettu, yleiskdyttoisid tekodlymalleja koskeva poikkeus avoimuusvaatimusten
noudattamisesta ei saisi missdin tapauksessa koskea velvoitetta laatia tiivistelma
mallikoulutuksessa kiytetystd siséllosté ja velvoitetta ottaa kdyttoon toimintaperiaatteet
unionin tekijanoikeuslainsdadinnon noudattamiseksi ja erityisesti oikeuksien pidéttdmisen
tunnistamiseksi ja noudattamiseksi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU)

2019/790%° 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

40

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/790, annettu 17 péivana
huhtikuuta 2019, tekijanoikeudesta ja ldhioikeuksista digitaalisilla sisémarkkinoilla ja
direktiivien 96/9/EY ja 2001/29/EY muuttamisesta (EUVL L 130, 17.5.2019, s. 92).
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(105)

Yleiskéyttoiset tekodlymallit, erityisesti suuret generatiiviset tekodlymallit, jotka pystyvit
tuottamaan tekstid, kuvia ja muuta siséltod, tarjoavat ainutlaatuisia
innovointimahdollisuuksia mutta myds haasteita taiteilijoille, kirjailijoille ja muille luovan
sisdllon tekijoille seké sille, miten heiddn luovaa sisédltédadn luodaan, levitetiddn, kiytetdan
ja kulutetaan. Téllaisten mallien kehittiminen ja kouluttaminen edellyttdd valtavia méaria
tekstid, kuvia, videoita ja muuta dataa. Tekstin- ja tiedonlouhintatekniikoita voidaan tissa
yhteydessa kayttda laajasti téllaisen tekijdnoikeudella ja 1dhioikeuksilla suojatun sisdllon
hakemiseen ja analysointiin. Tekijdnoikeudella suojatun siséllon kéytto edellyttaa
asianomaisen oikeudenhaltijan lupaa, paitsi jos sovelletaan asiaankuuluvia tekijédnoikeutta
koskevia poikkeuksia ja -rajoituksia. Direktiivilld (EU) 2019/790 otettiin kdytto66n
poikkeuksia ja rajoituksia, jotka sallivat tietyin edellytyksin kappaleenvalmistamisen ja
otteiden ottamisen teoksista tai muusta aineistosta tekstin- ja tiedonlouhintaa varten.
Naiden sddnt6jen mukaan oikeudenhaltijat voivat pééttda varata itselleen oikeudet
teoksiinsa tai muuhun aineistoonsa tekstin- ja tiedonlouhinnan estdmiseksi, ellei tita tehdi
tieteellistd tutkimusta varten. Jos ndmai oikeudet on nimenomaisesti ja asianmukaisesti
varattu, yleiskdyttoisten tekodlymallien tarjoajien on saatava oikeudenhaltijoilta lupa, jos

ne haluavat toteuttaa tdllaisia teoksia koskevan tekstin- ja tiedonlouhinnan.
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(106)

Tarjoajien, jotka saattavat yleiskédyttoisid tekodlymalleja unionin markkinoille, olisi
varmistettava tissé asetuksessa sdddettyjen asiaankuuluvien velvoitteiden noudattaminen.
Tata varten yleiskayttoisten tekodlymallien tarjoajien olisi otettava kdyttoon
toimintaperiaatteet, joilla noudatetaan tekijédnoikeutta ja 1dhioikeuksia koskevaa unionin
oikeutta ja erityisesti tunnistetaan ja noudatetaan oikeudenhaltijoiden direktiivin (EU)
2019/790 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti ilmaisemaa oikeuksien pidéttdmistd. Kaikkien
tarjoajien, jotka saattavat unionin markkinoille yleiskéyttoisen tekodlymallin, olisi
noudatettava titd velvoitetta riippumatta siitd, milld lainkdyttoalueella kyseisten
yleiskdyttdisten tekodlymallien koulutuksen perustana olevat tekijanoikeuden kannalta
merkitykselliset toimet toteutetaan. TAma on tarpeen, jotta yleiskéyttoisten tekodlymallien
tarjoajille voidaan varmistaa tasapuoliset toimintaedellytykset, joissa yksikddn tarjoaja ei
saisi unionin markkinoilla kilpailuetua soveltamalla alhaisempia tekijanoikeusstandardeja

kuin unionissa.
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(107)  Jotta voidaan lisétd sellaisen datan avoimuutta, jota kdytetdén yleiskdyttdisten
tekodlymallien esikoulutuksessa ja koulutuksessa, mukaan lukien
tekijanoikeuslainsdddédnnolla suojattu teksti ja data, on asianmukaista, etté téllaisten
mallien tarjoajat laativat ja asettavat julkisesti saataville riittdvan yksityiskohtaisen
titvistelmén yleiskdyttdisen tekodlymallin koulutuksessa kéytetysté siséllostd. Samalla kun
otetaan asianmukaisesti huomioon tarve suojella liikesalaisuuksia ja luottamuksellisia
litketoimintaa koskevia tietoja, timén tiivistelmén olisi oltava sisélloltédén yleisesti kattava
sen sijaan, ettd se olisi teknisesti yksityiskohtainen, jotta osapuolia, joilla on oikeutettuja
etuja, mukaan lukien tekijanoikeuden haltijat, voidaan auttaa kdyttiméén ja panemaan
taytdntdon unionin oikeuden mukaisia oikeuksiaan, ja esimerkiksi luetella tarkeimmat
mallin koulutukseen kiytetyt tietoldhteet tai datajoukot, kuten suuret yksityiset tai julkiset
tietokannat tai -arkistot, ja antaa selostus muista kéytetyisté tietoléhteista. Olisi
asianmukaista, ettd tekodlytoimisto antaa tiivistelméalle mallin, jonka olisi oltava
yksinkertainen ja tehokas ja jonka avulla tarjoaja voi toimittaa vaaditun tiivistelmén

selostuksen muodossa.

(108)  Yleiskayttoisten tekodlymallien tarjoajille asetettujen velvoitteiden, jotka koskevat
toimintaperiaatteiden kdyttoonottoa unionin tekijanoikeuslainsddddnnon noudattamiseksi ja
koulutuksessa kéytettya sisdltod koskevan tiivistelmén julkisesti saataville asettamista,
tekodlytoimiston olisi seurattava, onko tarjoaja tdyttdnyt kyseiset velvoitteet tarkistamatta
tai arvioimatta koulutusdataa teoskohtaisesti tekijdnoikeuksien noudattamisen osalta. Tdma

asetus ei vaikuta unionin oikeudessa sdéddettyjen tekijdnoikeussdéntdjen tdytdntoonpanoon.
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(109)

Yleiskéyttoisten tekodlymallien tarjoajiin sovellettavien velvoitteiden noudattamisen olisi
oltava oikeasuhtaista mallin tarjoajan tyyppiin ndhden, pois lukien ei-ammatillisiin tai
tieteellisiin tutkimustarkoituksiin malleja kehittavét tai kdyttavit henkil6t, joiden ei tarvitse
noudattaa velvoitteita, mutta joita olisi kuitenkin kannustettava noudattamaan niité
vapaaehtoisesti. Kyseisten velvoitteiden noudattamisessa olisi otettava asianmukaisesti
huomioon tarjoajan koko ja mahdollistettava pk-yrityksille, myos startup-yrityksille,
velvoitteiden noudattamiseksi yksinkertaistetut menettelyt, jotka eivit saisi aiheuttaa
kohtuuttomia kustannuksia eivitka estda téllaisten mallien kédyttod, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta unionin tekijédnoikeuslainsdddinnon soveltamista. Jos mallia muutetaan tai
hienosédéadetéén, yleiskayttdisten tekodlymallien tarjoajien velvoitteet olisi rajattava
kyseiseen muutokseen tai hienosddtoon esimerkiksi tdydentdmailld jo olemassa olevia
teknisid asiakirjoja muutoksia koskevilla tiedoilla, mukaan lukien koulutukseen kaytetyt
uudet tietoldhteet, keinona noudattaa tissé asetuksessa sdddettyjd arvoketjuun liittyvid

velvoitteita.
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(110)

Yleiskéyttoiset tekodlymallit voivat aiheuttaa systeemisid riskejé, joihin kuuluvat muun
muassa suuronnettomuuksiin liittyvét tosiasialliset tai kohtuudella ennakoitavissa olevat
kielteiset vaikutukset, kriittisten alojen hdiriét ja vakavat seuraukset kansanterveydelle ja
turvallisuudelle; mahdolliset tosiasialliset tai kohtuudella ennakoitavissa olevat kielteiset
vaikutukset demokraattisiin prosesseihin seké yleiseen ja taloudelliseen turvallisuuteen;
laittoman, vairan tai syrjivén sisdllon levittdminen. Systeemisten riskien olisi katsottava
lisddntyvan yhdessd mallien valmiuksien ja kattavuuden kanssa, niitd voi esiintyd mallin
koko elinkaaren ajan ja niihin vaikuttavat vadrinkdyton olosuhteet, mallin luotettavuus,
mallin oikeudenmukaisuus ja turvallisuus, mallin itsendisyyden aste, sen saatavilla olevat
vélineet, uudet tai yhdistetyt yksityiskohtaiset sdédnnot, kiyttoonotto- ja jakelustrategiat
sekd mahdollisuus poistaa suojatoimet ja muut tekijat. Erityisesti kansainvalisissé
lahestymistavoissa on tdhén mennessi todettu tarve kiinnittdd huomiota riskeihin, joita
aiheuttavat mahdolliset tahalliset vaarinkaytot tai tahattomat valvontaa koskevat ongelmat,
jotka liittyvat yhteensovittamiseen inhimillisen tarkoituksen kanssa; kemialliset, biologiset,
sateily- ja ydinriskit, kuten tavat, joilla markkinoille pdédsyn esteitd voidaan vdhentdd, myos
aseiden kehittdmisen, suunnitteluhankintojen tai kdyton osalta; kyberhyokkaysvalmiuksien,
kuten haavoittuvuuksien havaitsemisen, hyddyntdmisen tai operatiivisen kédyton,
mahdollistaminen; vuorovaikutuksen ja vélineiden kéayton vaikutukset, mukaan lukien
esimerkiksi kyky valvoa fyysisid jirjestelmid ja héiritd kriittistd infrastruktuuria; mallien
itsensd kopioimiseen tai "itsejéljentdmiseen” tai muiden mallien kouluttamiseen liittyvit
riskit; tavat, joilla mallit voivat aiheuttaa haitallisia vinoutumia ja syrjintdd, joihin liittyy
riskejd yksiloille, yhteisoille tai yhteiskunnille; disinformaation helpottaminen tai
yksityisyyden vahingoittaminen demokraattisiin arvoihin ja thmisoikeuksiin kohdistuvilla
uhkilla; seka riski siitd, ettd tietty tapahtuma voi johtaa ketjureaktioon, jolla on
huomattavia kielteisid vaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa kokonaiseen kaupunkiin,

kokonaiseen kohdealueeseen tai kokonaiseen yhteisoon.
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(111)

On aiheellista vahvistaa menetelmi, jolla yleiskdyttdiset tekodlymallit voidaan luokitella
yleiskdyttoiseksi tekodlymalliksi, johon liittyy systeemisid riskejd. Koska systeemiset riskit
johtuvat erityisen suurista valmiuksista, yleiskdyttdisen tekodlymallin olisi katsottava
aiheuttavan systeemisia riskejd, jos silld on vaikutuksiltaan merkittdva suorituskyky, jota
arvioidaan asianmukaisten teknisten vélineiden ja menetelmien perusteella, tai sen
kattavuus vaikuttaa merkittavésti sisimarkkinoihin. Yleiskayttoisissd tekodlymalleissa
vaikutuksiltaan merkittavalla suorituskyvyllé tarkoitetaan suorituskykyd, joka vastaa tai
ylittdd kehittyneimpiin yleiskdyttoisiin tekodlymalleihin kirjatut valmiudet. Mallin kaikki
valmiudet voitaisiin tuntea paremmin sen jdlkeen, kun se on saatettu markkinoille tai kun
kéyttoonottajat ovat vuorovaikutuksessa mallin kanssa. Tdémén asetuksen
voimaantuloajankohtana viimeisimmaén kehityksen mukainen yleiskdyttdisen tekodlymallin
kouluttamiseen kéytetyn laskentatehon kumulatiivinen mééra liukulukuoperaationa
mitattuna on yksi asiaankuuluvista mallin suorituskyvyn approksimaatioista. Koulutukseen
kaytetyn laskentatehon kumulatiivinen miéra sisiltdd kaikissa toimissa ja menetelmissa,
joiden tarkoituksena on parantaa mallin suorituskykyd ennen kdyttdonottoa, kuten
esikoulutus, synteettinen datan tuottaminen ja hienosdétd, kiytettyé laskentatehoa. Sen
vuoksi liukulukuoperaatiolle olisi asetettava alustava kynnysarvo, ja jos yleiskédyttoinen
tekodlymalli ylittdd sen, voidaan olettaa, ettd malli on yleiskédyttdinen tekodlymalli, johon
liittyy systeemisid riskejd. Tétd kynnysarvoa olisi mukautettava ajan mittaan teknologisten
ja teollisten muutosten, kuten algoritmisten parannusten tai laitteiston tehokkuuden
parantamisen, huomioon ottamiseksi, ja sitd olisi tdydennettdvd mallin suorituskykya

koskevilla vertailuarvoilla ja indikaattoreilla.
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Tété varten tekodlytoimiston olisi tehtdva yhteistyoté tiedeyhteison, teollisuuden,
kansalaisyhteiskunnan ja muiden asiantuntijoiden kanssa. Kynnysarvojen seki vaikutuksiltaan
merkittdvin suorituskyvyn arvioinnissa kdytettdvien vélineiden ja vertailuarvojen olisi indikoitava
vahvasti yleiskdyttdisten tekodlymallien yleisyyttéd, niiden suorituskykya ja niihin liittyvad
systeemistd riskid, ja niissd voitaisiin ottaa huomioon tapa, jolla malli saatetaan markkinoille tai
niiden kéyttdjien lukumééri, joihin se voi vaikuttaa. Jarjestelmén tdydentdmiseksi komission olisi
voitava tehda yksittdisid paatoksia, joilla tietty yleiskdyttoinen tekodlymalli médritetdén
yleiskéyttoiseksi tekodlymalliksi, johon liittyy systeeminen riski, jos todetaan, ettd mallin
suorituskyky tai vaikutus on sama kuin asetetun kynnysarvon ylittavilld malleilla. Tadma péaétos olisi
tehtdva tdimén asetuksen liitteessd vahvistettujen perusteiden, joiden mukaisesti nimetiin
yleiskédyttoinen tekodlymalli, johon liittyy systeeminen riski, yleisen arvioinnin perusteella. N&ita
perusteita ovat koulutusdatajoukon laatu ja koko, yritys- ja loppukédyttijien lukumééra, mallin
syottotietojen ja tuotosten modaalisuus, sen itsendisyyden ja skaalattavuuden aste ja sen
kéytettivisséd olevat vilineet. Komission olisi otettava huomioon sellaisen tarjoajan perusteltu
pyyntd, jonka malli on nimetty yleiskdyttdiseksi tekodlymalliksi, johon liittyy systeeminen riski, ja
se voi péittdd arvioida uudelleen, voidaanko yleiskdyttdiseen tekodlymalliin katsoa edelleen

liittyvin systeemisid riskeja.
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(112)

Lisdksi on aiheellista selventdd menettelyd, jonka mukaisesti luokitellaan yleiskayttoiset
tekodlymallit, joihin liittyy systeeminen riski. Yleiskayttdisen tekodlymallin, joka ylittdé
vaikutuksiltaan merkittdvéaé suorituskykya koskevan sovellettavan kynnysarvon, olisi
katsottava olevan yleiskdyttoinen tekodlymalli, johon liittyy systeeminen riski. Tarjoajan
olisi ilmoitettava tekodlytoimistolle, ettd yleiskdyttdinen tekodlymalli tdyttdd tdhin
olettamaan johtavat edellytykset, viimeistdén kahden viikon kuluttua siitd, kun edellytykset
tayttyvét tai kun todetaan, ettd ne tulevat tdyttyméén. Timéa koskee erityisesti
liukulaskutoimitusten kynnysarvoa, silld yleiskayttoisten tekodlymallien koulutus on
suunniteltava tarkkaan siten, ettd laskentaresurssit jactaan etukéteen. Téstd syystd
yleiskdyttdisten tekodlymallien tarjoajat tietdvét jo ennen koulutuksen pééttymista,
ylittddko niiden tekodlymalli kynnysarvon. Ilmoituksessaan tarjoajan olisi voitava osoittaa,
ettd yleiskdyttdiseen tekodlymalliin ei sen erityispiirteiden vuoksi poikkeuksellisesti liity
systeemisid riskejé ja ettd sitd ei ndin ollen olisi luokiteltava systeemisen riskin
yleiskayttoiseksi tekodlymalliksi. Tamaé tieto on arvokasta tekodlytoimistolle, jotta se voi
ennakoida sellaisten yleiskdyttdisten tekodlymallien markkinoille saattamista, joihin liittyy
systeemisid riskejd, ja tilld tavoin tarjoajat voivat aloittaa yhteistyon tekoédlytoimiston
kanssa jo varhaisessa vaiheessa. Tieto on erityisen arvokasta niiden yleiskayttdisten
tekodlymallien osalta, jotka on tarkoitus julkaista avoimen l&hdekoodin malleina, koska
tamén asetuksen mukaisten velvoitteiden noudattamisen varmistamiseksi tarvittavat toimet

voi olla vaikeampi toteuttaa avoimen ldhdekoodin mallin julkaisemisen jélkeen.
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(113)  Jos komissio saa tietoonsa, ettd yleiskdyttdinen tekodlymalli tayttdd edellytykset, jotta se
voidaan luokitella systeemisen riskin yleiskdyttdiseksi tekodlymalliksi, ja edellytysten
tdyttyminen ei joko ole ollut aiemmin tiedossa tai asianomainen tarjoaja ei ole ilmoittanut
siitd komissiolle, komissiolle olisi annettava valtuudet nimetd malli vastaavasti.
Tekoilytoimiston suorittamaa seurantaa olisi tdydennettiva perusteltujen varoitusten
jérjestelmadlld, jolla varmistetaan, ettd tiedelautakunta ilmoittaa tekodlytoimistolle niistd
yleiskdyttoisistd tekodlymalleista, jotka olisi mahdollisesti luokiteltava yleiskayttoisiksi

tekodlymalleiksi, joihin liittyy systeeminen riski.

(114)  Niiden yleiskdyttdisten tekodlymallien tarjoajiin, joihin liittyy systeemisii riskejé, olisi
sovellettava yleiskdyttoisten tekodlymallien tarjoajiin sovellettavien velvoitteiden lisdksi
velvoitteita, joiden tarkoituksena on médrittdd ja lieventdi kyseisié riskejd ja varmistaa
kyberturvallisuussuojan riittdva taso riippumatta siité, tarjotaanko tekodlymalli erillisend
mallina vai sulautettuna tekodlyjirjestelméén tai tuotteeseen. Kyseisten tavoitteiden
saavuttamiseksi tdssd asetuksessa olisi edellytettiva, ettd tarjoajat suorittavat tarvittavat
mallin arvioinnit erityisesti ennen niiden ensimmadistd markkinoille saattamista, mukaan
lukien mallien adversariaalisen testauksen suorittaminen ja dokumentointi tarvittaessa
my0s sisdisessd tai riippumattomassa ulkoisessa testauksessa. Niiden yleiskayttdisten
tekodlymallien tarjoajien, joihin liittyy systeemisié riskejd, olisi liséksi arvioitava ja
lievennettiva systeemisid riskejd jatkuvasti, esimerkiksi ottamalla kdyttoon riskinhallintaa
koskevat toimintatavat, kuten vastuuvelvollisuus- ja hallintoprosesseja, suorittamalla
markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa, toteuttamalla asianmukaisia toimenpiteita
mallin koko elinkaaren ajan ja tekemélld yhteistyotd tekodlyn arvoketjun asiaankuuluvien

toimijoiden kanssa.
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(115)

Niiden yleiskédyttoisten tekodlymallien tarjoajien, joihin liittyy systeemisid riskejd, olisi
arvioitava ja lievennettdva mahdollisia systeemisid riskejé. Jos yleiskéyttdisen
tekodlymallin, johon voi liittyd systeemisid riskejé, kehittdminen tai kdyttd aiheuttaa
vakavan vaaratilanteen huolimatta pyrkimyksistd tunnistaa ja ehkdistd malliin liittyvid
riskejd, yleiskdyttoisen tekodlymallin tarjoajan olisi ilman aiheetonta viivytystd seurattava
vaaratilannetta ja raportoitava merkityksellisistd tiedoista ja mahdollisista korjaavista
toimenpiteistd komissiolle ja kansallisille toimivaltaisille viranomaisille. Tarjoajien olisi
lisdksi varmistettava mallin ja tarvittaessa sen fyysisen infrastruktuurin
kyberturvallisuussuojan riittdva taso mallin koko elinkaaren ajan.
Kyberturvallisuussuojassa, jolla torjutaan vihamieliseen kéyttoon tai hyokkayksiin liittyviad
systeemisid riskejd, olisi otettava asianmukaisesti huomioon tahaton mallivuoto, luvattomat
julkaisut, turvallisuustoimenpiteiden kiertiminen sekd suojautuminen kyberhyokkayksilta,
luvattomalta péésyltd tai mallivarkauksilta. Suojaamista voitaisiin helpottaa turvaamalla
mallipainokertoimet, algoritmit, palvelimet ja tietokokonaisuudet esimerkiksi tietoturvaa
koskevilla operatiivisilla turvallisuustoimenpiteilld, erityisilla
kyberturvallisuusperiaatteilla, asianmukaisilla teknisilld ja vakiintuneilla ratkaisuilla sekd
kyberkéyton ja fyysisen pddsyn valvonnalla asiaankuuluvista olosuhteista ja riskeista

riippuen.
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(116)

Tekodlytoimiston olisi edistettiva ja helpotettava kdytdnnesdéntdjen laatimista,
tarkistamista ja mukauttamista ottaen huomioon kansainviliset toimintatavat. Kaikki
yleiskéyttoisten tekodlymallien tarjoajat voitaisiin kutsua mukaan tdhdn toimintaan. Jotta
voidaan varmistaa, ettd kdytdnnesdannot vastaavat alan viimeisintd kehitysta ja etti niissa
otetaan asianmukaisesti huomioon eri nikokulmat, tekoélytoimiston olisi kdytdnnesdintoja
laatiessaan tehtévid yhteistyotd asiaankuuluvien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
kanssa ja se voisi tarvittaessa kuulla kansalaisjirjestjd ja muita asiaankuuluvia
sidosryhmia ja asiantuntijoita, my0s tiedelautakuntaa. Kdytdnnesidintdjen olisi katettava
sekd yleiskdyttoisten tekodlymallien ettd yleiskdyttdisten tekodlymallien, joihin liittyy
systeemisid riskejd, tarjoajien velvollisuudet. Systeemisten riskien osalta
kaytdnnesddnndilla olisi tuettava riskiluokituksen laatimista unionin tason systeemisten
riskien, my0s niiden ldhteiden, tyypisti ja luonteesta. Kdytdnnesddnndissa olisi

keskityttdva myos erityisiin riskinarviointi- ja lieventdmistoimenpiteisiin.
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(117)  Kaéytidnnesdannot on tarkoitettu keskeiseksi vélineeksi, jolla varmistetaan, etti
yleiskdyttdisten tekodlymallien tarjoajat noudattavat asianmukaisesti tissd asetuksessa
saddettyja velvoitteita. Tarjoajien olisi pystyttivé osoittamaan velvoitteiden noudattaminen
kdytdnnesddntojen avulla. Komissio voi taytdntoonpanosdadoksilld paittad hyviaksyé
kéytdnnesddnnot ja todeta ne yleisesti péateviksi unionissa tai vaihtoehtoisesti vahvistaa
yhteiset sddnndt asiaankuuluvien velvoitteiden tayttdmiselle, jos kdytdnnesddntdjé ei saada
valmiiksi sithen mennessd, kun timén asetuksen soveltaminen alkaa, tai jos
tekodlytoimisto ei pida niitd riittdvind. Kun tekodlytoimisto on julkaissut
yhdenmukaistetun standardin ja arvioinut sen soveltuvan kattamaan asiaankuuluvat
velvoitteet, tarjoajien olisi oletettava tayttdvin vaatimukset sen perusteella, ettd ne
noudattavat eurooppalaista yhdenmukaistettua standardia. Yleiskdyttoisten tekodlymallien
tarjoajien olisi liséksi voitava osoittaa vaatimustenmukaisuus asianmukaisilla
vaihtoehtoisilla keinoilla, jos kdytdnnesddntdja tai yndenmukaistettuja standardeja ei ole

saatavilla tai tarjoajat padttavit olla kayttamatta niita.
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(118)

Télla asetuksella sddnnellddn tekodlyjérjestelmid ja tekoédlymalleja asettamalla tiettyja
vaatimuksia ja velvoitteita niille markkinatoimijoille, jotka saattavat niiti jérjestelmid ja
malleja markkinoille tai ottavat niitd kéyttoon tai kayttdvat niitd unionissa, ja niin
tdydennetddn sellaisten vélityspalvelujen tarjoajien velvoitteita, jotka sulauttavat
tekodlyjarjestelmii ja -malleja palveluihinsa, joita sddnnellddn (EU) 2022/2065. Siltd osin
kuin tillaiset jarjestelmét tai mallit on sulautettu nimettyihin erittdin suuriin
verkkoalustoihin tai erittdin suuriin verkossa toimiviin hakukoneisiin, niihin sovelletaan
asetuksessa (EU) 2022/2065 sdddettya riskinhallintakehysta. Niin ollen olisi oletettava,
ettd timén asetuksen vastaavat velvoitteet tayttyvit, jollei tillaisissa malleissa ilmene ja
havaita sellaisia merkittivid systeemisid riskejé, jotka eivit kuulu asetuksen (EU)
2022/2065 soveltamisalaan. Téssd yhteydessi erittdin suurten verkkoalustojen ja erittiin
suurten verkossa toimivien hakukoneiden tarjoajat ovat velvollisia arvioimaan palvelujensa
suunnittelusta, toiminnasta ja kdytostd aiheutuvia mahdollisia systeemisid riskejd, mukaan
lukien sitd, miten palvelussa kdytettdvien algoritmisten jarjestelmien suunnittelu voi lisita
téllaisia riskejd, sekd mahdollisesta vdidrinkdytostd aiheutuvia systeemisii riskejd. Kyseiset
tarjoajat ovat myos velvollisia toteuttamaan asianmukaisia lieventdvid toimenpiteitd

perusoikeuksia noudattaen.
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(119)

(120)

Kun otetaan huomioon unionin oikeuden eri vilineiden soveltamisalaan kuuluvien
digitaalisten palvelujen nopeatahtinen innovointi ja teknologinen kehitys erityisesti niiden
vastaanottajien kdyton ja mieltymysten ndkokulmasta, timén asetuksen soveltamisalaan
kuuluvia tekodlyjarjestelmid voidaan tarjota asetuksessa (EU) 2022/2065 tarkoitettuina
vélityspalveluina tai niiden osina teknologianeutraalisti tulkittuna. Tekoalyjarjestelmia
voidaan kéyttdd esimerkiksi verkossa toimivien hakukoneiden tarjoamiseen erityisesti siltd
osin kuin tekodlyjarjestelmé, kuten verkossa toimiva asiointibotti, suorittaa hakuja
periaatteessa kaikilta verkkosivustoilta, siséllyttdd haun tulokset olemassa oleviin
tietoihinsa ja kdyttda paivitettyj tietoja luodakseen yksittdisen tuotoksen, jossa yhdistyvit

eri tietoldhteet.

Téssd asetuksessa tiettyjen tekodlyjirjestelmien tarjoajille ja kiyttdonottajille asetetut
velvoitteet, joiden tarkoituksena on mahdollistaa sen havaitseminen, ettd ndiden
jarjestelmien tuotokset ovat keinotekoisesti tuotettuja tai késiteltyjé, ja julkistaa tdma tieto,
ovat erityisen merkityksellisid asetuksen (EU) 2022/2065 tehokkaan tdytdntdonpanon
helpottamisen kannalta. Tdémi koskee erityisesti erittdin suurten verkkoalustojen tai erittdin
suurten verkossa toimivien hakukoneiden tarjoajien velvoitteita tunnistaa ja lieventda
systeemisid riskejd, joita voi aiheutua keinotekoisesti tuotetun tai késitellyn sisidllon
levittimisestd, erityisesti myds disinformaatiosta johtuva demokraattisiin prosesseihin,
kansalaiskeskusteluun ja vaaliprosesseihin kohdistuvien tosiasiallisten tai ennakoitavien

kielteisten vaikutusten riski.
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(121)

Standardoinnilla olisi oltava keskeinen rooli, jotta tarjoajien kdyttoon saadaan teknisid
ratkaisuja, joilla voidaan varmistaa timin asetuksen noudattaminen tekniikan
viimeisimmaén kehityksen mukaisesti, ja jotta voidaan edistdéd innovointia, kilpailukykya ja
kasvua sisdmarkkinoilla. Tarjoajien olisi voitava osoittaa noudattavansa timén asetuksen
vaatimuksia noudattamalla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)

N:0 1025/2012#1 2 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa méériteltyjd yhdenmukaistettuja
standardeja, joiden katsotaan yleensé olevan tekniikan viimeisimmaén kehityksen mukaisia.
Tasté syysté olisi edistettéva etujen tasapainoista edustusta ottamalla standardien
laatimiseen mukaan kaikki asiaankuuluvat sidosryhmat, erityisesti pk-yritykset,
kuluttajajérjestot sekd ympéristdalan ja yhteiskunnan sidosryhmit asetuksen (EU) N:o
1025/2012 5 ja 6 artiklan mukaisesti. Vaatimusten noudattamisen helpottamiseksi
komission olisi esitettdvi standardointipyynnét ilman aiheetonta viivytysta.
Standardointipyyntdad valmistellessaan komission olisi kuultava neuvoa-antavaa foorumia
ja tekodlyneuvostoa asiaankuuluvan asiantuntemuksen varmistamiseksi. Jos
yhdenmukaistettuihin standardeihin ei kuitenkaan ole tehty asiaankuuluvia viittauksia,
komission olisi voitava vahvistaa tdytintoonpanosidédoksilld neuvoa-antavaa foorumia

kuultuaan tietyille timén asetuksen mukaisille vaatimuksille yhteiset eritelméit.

41

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 pdivani
lokakuuta 2012, eurooppalaisesta standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja
93/15/ETY seké Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY, 94/25/EY,
95/16/EY, 97/23/EY, 98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23/EY, 2009/23/EY ja 2009/105/EY
muuttamisesta ja neuvoston padtoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
paatoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12).
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Yhteisten eritelmien olisi oltava poikkeuksellinen vararatkaisu, jolla helpotetaan tarjoajan
velvoitetta noudattaa timén asetuksen vaatimuksia, jos mikddn eurooppalainen
standardointiorganisaatio ei ole hyvéksynyt standardointipyyntda, jos asiaankuuluvat
yhdenmukaistetut standardit eivit vastaa riittdvilla tavalla perusoikeuksiin liittyviin
huolenaiheisiin, jos yhdenmukaistetut standardit eivét ole pyynnoén mukaisia tai jos
asianmukaisen yhdenmukaistetun standardin hyviksymisessd on viiveiti. Jos téllainen
viive yhdenmukaistetun standardin hyvéksymisessé johtuu kyseisen standardin teknisesté
monimutkaisuudesta, komission olisi otettava tima huomioon ennen kuin se harkitsee
yhteisten eritelmien vahvistamista. Yhteisid eritelmié laatiessaan komissiota kannustetaan
tekemién yhteistyotd kansainvilisten kumppanien ja kansainvilisten standardointielinten

kanssa.
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(122)

(123)

On aiheellista olettaa, ettd sellaisen suuririskisen tekoélyjirjestelmén, joka on koulutettu ja
testattu datalla, joka ilmentéé erityistd maantieteellistd, kdyttdytymiseen liittyvaa,
viitekehyksend olevaa tai toiminnallista ympéristod, jossa tekoélyjérjestelmai on tarkoitus
kayttid, tarjoajat noudattavat tdssd asetuksessa vahvistetussa datanhallintaa koskevassa
vaatimuksessa sdddettyd asiaankuuluvaa toimenpidetts, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
yhdenmukaistettujen standardien ja yhteisten eritelmien kiyttod. Asetuksen (EU) 2019/881
54 artiklan 3 kohdan mukaisesti niiden suuririskisten tekoalyjéarjestelmien, jotka on
sertifioitu tai joista on annettu vaatimustenmukaisuusilmoitus kyseisen asetuksen
mukaisessa kyberturvallisuusjirjestelméssi ja joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd, olisi oletettava tdyttdvan timin asetuksen
kyberturvallisuusvaatimus siltd osin kuin kyberturvallisuussertifikaatti tai
vaatimustenmukaisuusilmoitus tai niiden osat kattavat kyseisen
kyberturvallisuusvaatimuksen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta téssé asetuksessa
vahvistettujen vakautta ja tarkkuutta koskevien vaatimusten soveltamista. Téll4 ei rajoiteta

kyseisen kyberturvallisuusjérjestelman vapaaehtoista luonnetta.

Jotta voidaan varmistaa suuririskisten tekoélyjarjestelmien korkea luotettavuus, kyseisille
jarjestelmille olisi tehtdva vaatimustenmukaisuuden arviointi ennen kuin ne saatetaan

markkinoille tai otetaan kayttoon.
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(124)  Jotta voidaan minimoida toimijoille aiheutuva rasite ja vilttdd mahdolliset
paillekkiisyydet, timan asetuksen vaatimusten mukaisuutta on asianmukaista arvioida
sellaisten suuririskisten tekodlyjarjestelmien osalta, jotka kuuluvat uuteen
lainsdddantokehykseen perustuvan, voimassa olevan unionin
yhdenmukaistamislainsdddinnon soveltamisalaan, osana kyseisessé lainsdddannossa jo
sdddettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia. Tdmin asetuksen vaatimusten
sovellettavuus ei néin ollen saisi vaikuttaa asiaa koskevassa unionin
yhdenmukaistamislainsdddédnndssa sdddetyn vaatimustenmukaisuuden arvioinnin erityiseen

logiikkaan, menetelmiin tai yleiseen rakenteeseen.

(125)  Kun otetaan huomioon suuririskisten tekoélyjarjestelmien monimutkaisuus ja niihin
liittyvét riskit, on tirkedd kehittda riittdva suuririskisten tekodlyjirjestelmien
vaatimustenmukaisuuden arviointimenetelma, johon ilmoitetut laitokset osallistuvat, eli ns.
kolmannen osapuolen suorittama vaatimustenmukaisuuden arviointi. Kun otetaan
huomioon markkinoille saattamista edeltdvasséd vaiheessa toimivien ammattimaisten
sertifioijien timénhetkinen kokemus tuoteturvallisuuden alalla, ja koska asiaan liittyvét
riskit ovat luonteeltaan erilaisia, ainakin tdimén asetuksen soveltamisen alkuvaiheessa on
kuitenkin asianmukaista rajoittaa kolmannen osapuolen suorittaman
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin soveltamisalaa muiden kuin tuotteisiin liittyvien
suuririskisten tekodlyjirjestelmien osalta. Sen vuoksi tarjoajan olisi pddsddntoisesti
suoritettava tdllaisten jarjestelmien vaatimustenmukaisuuden arviointi omalla vastuullaan,

lukuun ottamatta ainoastaan tekoélyjirjestelmid, joita on tarkoitus kéyttdd biometriikkaan.
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(126)

(127)

Jotta kolmannen osapuolen suorittamat vaatimustenmukaisuuden arvioinnit voidaan
tarvittaessa toteuttaa, kansallisten toimivaltaisten viranomaisten olisi ilmoitettava timéin
asetuksen nojalla ilmoitetut laitokset edellyttden, ettd ne tiyttivat tietyt vaatimukset, jotka
koskevat erityisesti riippumattomuutta, patevyyttd ja eturistiriitojen puuttumista seka
asiaankuuluvia kyberturvallisuusvaatimuksia. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
olisi ldhetettdva ilmoitus néisti laitoksista komissiolle ja muille jasenvaltioille kdyttden
sahkdistd ilmoitusvélinettd, jonka komissio kehittdd ja jota se hallinnoi paatoksen N:o

768/2008/EY liitteessé I olevan R23 artiklan nojalla.

Kaupan teknisisté esteistd tehtyyn Maailman kauppajirjeston sopimukseen perustuvien
unionin sitoumusten mukaisesti on asianmukaista helpottaa toimivaltaisten
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tuottamien vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
tulosten vastavuoroista tunnustamista riippumatta siitd, mille alueelle ndma laitokset ovat
sijoittautuneet, edellyttéen ettd kolmannen maan lainsdidannon mukaisesti perustetut
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset tayttavat timén asetuksen sovellettavat
vaatimukset ja ettd unioni on tehnyt asiaa koskevan sopimuksen. Tassd yhteydessi
komission olisi aktiivisesti tarkasteltava tétd tarkoitusta varten mahdollisia kansainvélisid
vélineitd ja erityisesti pyrittdvd tekemédn vastavuoroista tunnustamista koskevia

sopimuksia kolmansien maiden kanssa.
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(128)  Unionin yhdenmukaistamislainsdddédnnossa sdénneltyjé tuotteita koskevan yleisesti
vahvistetun merkittivin muutoksen késitteen mukaisesti on aiheellista, ettd aina kun
tapahtuu muutos, joka voi vaikuttaa sithen, onko suuririskinen tekoalyjarjestelma tdman
asetuksen mukainen (esimerkiksi kayttdjarjestelmén tai ohjelmistoarkkitehtuurin muutos),
tai kun jarjestelmén kayttotarkoitus muuttuu, kyseinen tekodlyjirjestelmé olisi katsottava
uudeksi tekodlyjérjestelmédksi, jolle olisi tehtdva uusi vaatimustenmukaisuuden arviointi.
Sellaisten tekodlyjarjestelmien algoritmiin ja suorituskykyyn tehtdvien muutosten, jotka
jatkavat oppimista markkinoille saattamisen tai kdyttoonoton jélkeen eli mukauttavat
automaattisesti tapaa, jolla toiminnot toteutetaan, ei kuitenkaan pitéisi katsoa muodostavan
merkittdvad muutosta edellyttien, ettd tarjoaja on médritellyt kyseiset muutokset ennalta ja

ettd ne on arvioitu vaatimustenmukaisuuden arvioinnin yhteydessa.

(129)  Suuririskisissé tekodlyjarjestelmissé olisi oltava CE-merkintd, joka osoittaa niiden olevan
tadmin asetuksen mukaisia, jotta ne voivat liikkkua vapaasti sisimarkkinoilla. Tuotteeseen
sulautettuihin suuririskisiin tekodlyjérjestelmiin olisi kiinnitettdva fyysinen CE-merkinté,
jota voidaan tdydentdd digitaalisella CE-merkinnélld. Digitaalisessa muodossa tarjottavissa
suuririskisissd tekodlyjarjestelmissi olisi kéytettidvad digitaalista CE-merkintd4. Jasenvaltiot
eivdt saisi estdd perusteettomasti sellaisten suuririskisten tekoélyjérjestelmien markkinoille
saattamista tai kayttoon ottamista, jotka ovat tissd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten

mukaisia ja joissa on CE-merkinta.
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(130)

(131)

Tietyissé olosuhteissa innovatiivisten teknologioiden nopea saatavuus voi olla ratkaisevan
tarkedd ihmisten terveyden ja turvallisuuden, ympéristonsuojelun, ilmastonmuutoksen
torjunnan seké koko yhteiskunnan kannalta. Siksi on asianmukaista, ettd yleiseen
turvallisuuteen tai luonnollisten henkildiden eldmén ja terveyden suojeluun,
ympéristonsuojeluun seki keskeisten teollisten resurssien ja infrastruktuurien suojaamiseen
liittyvistd poikkeuksellisista syistd markkinavalvontaviranomaiset voisivat sallia sellaisten
tekodlyjarjestelmien markkinoille saattamisen tai kiayttoonoton, joille ei ole tehty
vaatimustenmukaisuuden arviointia. Tédssd asetuksessa sdddetyissd asianmukaisesti
perustelluissa tilanteissa lainvalvontaviranomaiset tai pelastuspalveluviranomaiset voivat
ottaa kadyttdon tietyn suuririskisen tekoélyjérjestelmén ilman
markkinavalvontaviranomaisen lupaa edellyttden, etté tdllainen lupa pyydetdédn ilman

aiheetonta viivytysta tekodlyjirjestelmén kdyton aikana tai sen jilkeen.

Jotta helpotettaisiin komission ja jasenvaltioiden tyotd tekodlyn alalla ja lisattéisiin
avoimuutta yleis6on ndhden, muiden kuin asiaa koskevan unionin voimassa olevan
yhdenmukaistamislainsdédddnnon soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin liittyvien
suuririskisten tekoélyjirjestelmien tarjoajia sekd tarjoajia, jotka katsovat, ettd tdmén
asetuksen liitteessi esitetyissd suuririskisen kdyton tapauksissa lueteltu suuririskinen
tekodlyjdrjestelma ei ole suuririskinen poikkeuksen perusteella, olisi vaadittava
rekisterdimaén itsensd ja tiedot tekodlyjarjestelméstdan EU:n tietokantaan, jonka komissio
perustaa ja jota se hallinnoi. Ennen timén asetuksen liitteessé esitetyissd suuririskisen
kéyton tapauksissa luetellun tekoélyjirjestelmin kéyttod suuririskisten tekodlyjérjestelmien
kayttoonottajien, jotka ovat viranomaisia, virastoja tai elimid, olisi rekisteroidyttava

vastaavaan tietokantaan ja valittava jirjestelma, jota ne aikovat kayttaa.
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Muilla kéyttoonottajilla olisi oltava oikeus rekisterdityd vapaaehtoisesti. EU:n tietokannan
tamén osion olisi oltava julkisesti ja maksutta saatavilla, ja tietojen olisi oltava helposti
selattavia, ymmarrettdvia ja koneellisesti luettavia. EU:n tietokannan olisi myos oltava
kayttdjaystavillinen, ja siind olisi esimerkiksi oltava muun muassa avainsanoihin perustuva
hakutoiminto, jonka avulla yleis6 voi 10ytdd asiaankuuluvia tietoja, jotka on toimitettava
suuririskisten tekodlyjarjestelmien rekisterdinnin yhteydessé, ja niiden suuririskisten
tekodlyjarjestelmien kdyton tapauksia koskevia tietoja, jotka siséltyvit tdméan asetuksen
suuririskisid tekodlyjarjestelmid koskevaan liitteeseen. Myos kaikki suuririskisiin
tekodlyjarjestelmiin tehtdvat merkittavat muutokset olisi rekisterditdva EU:n tietokantaan.
Lainvalvonnan, muuttoliikkeen hallinnan, turvapaikka-asioiden ja rajavalvonnan alan
suuririskisid tekoélyjirjestelmid koskevat rekisterdintivelvoitteet olisi taytettavd EU:n
tietokannan suojatussa ei-julkisessa osiossa. Pddsy suojattuun ei-julkiseen osioon olisi
rajattava tiukasti niin, ettd se annetaan vain komissiolle sekd
markkinavalvontaviranomaisille tietokannan kansallisen osion osalta. Kriittisen
infrastruktuurin alan suuririskiset tekodlyjérjestelmaét olisi rekisterditavé ainoastaan
kansallisella tasolla. Komission olisi oltava EU:n tietokannan rekisterinpitiji asetuksen
(EU) 2018/1725 mukaisesti. Jotta EU:n tietokanta olisi tdysin toimintavalmis, kun se
otetaan kayttoon, sen perustamismenettelyyn olisi siséllyttavd komission laatimat
toiminnalliset eritelmét ja riippumaton auditointiraportti. Komission olisi otettava
huomioon kyberturvallisuusriskit suorittaessaan tehtidviddn EU:n tietokannan
rekisterinpitdjénd. Jotta voitaisiin maksimoida EU:n tietokannan saatavuus ja kdyttd
yleison keskuudessa, EU:n tietokannan ja sen kautta saataville asetettujen tietojen olisi

oltava direktiivin (EU) 2019/882 vaatimusten mukaisia.
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(132)

Tietyt tekodlyjérjestelmit, jotka on tarkoitettu toimimaan vuorovaikutuksessa luonnollisten
henkildiden kanssa tai tuottamaan siséltdd, voivat aiheuttaa erityisid toisena henkiloni
esiintymiseen tai harhaanjohtamiseen liittyvié riskejé riippumatta siitd, luokitellaanko ne
suuririskisiksi vai ei. Siksi ndiden jdrjestelmien kadyttoon olisi tietyissd olosuhteissa
sovellettava erityisid avoimuusvelvoitteita, sanotun kuitenkaan rajoittamatta suuririskisia
tekodlyjdrjestelmid koskevien vaatimusten ja velvoitteiden soveltamista ja lukuun
ottamatta kohdennettuja poikkeuksia lainvalvonnan erityistarpeiden huomioon ottamiseksi.
Luonnollisille henkildille olisi erityisesti ilmoitettava, ettd he ovat vuorovaikutuksessa
tekodlyjarjestelmén kanssa, ellei timé ole ilmeistd sellaisen luonnollisen henkilén
ndkokulmasta, joka on suhteellisen valistunut, tarkkaavainen ja huolellinen ottaen
huomioon kdyton olosuhteet ja asiayhteys. Kyseistd velvoitetta tdytdntoon pantaessa olisi
otettava huomioon ikénsa tai vammaisuutensa vuoksi haavoittuvassa asemassa oleviin
ryhmiin kuuluvien luonnollisten henkildiden ominaisuuspiirteet siltd osin kuin
tekodlyjdrjestelmad on tarkoitettu vuorovaikutukseen myds kyseisten ryhmien kanssa.
Liséksi luonnollisille henkil6ille olisi ilmoitettava, jos he altistuvat tekodlyjérjestelmille,
jotka pystyvit tunnistamaan tai paitteleméédn ndiden henkildiden tunteet tai aikomukset
taikka luokittelemaan heidét tiettyihin ryhmiin, kun ne kisittelevat heidén biometrisia
tietojaan. Tallaiset ryhmaét voivat méadraytya esimerkiksi sukupuolen, idn, hiustenvérin,
silmien viérin, tatuointien, persoonallisuuspiirteiden, etnisen alkuperén, henkilokohtaisten
mieltymysten ja kiinnostuksen kohteiden perusteella. Kyseiset tiedot ja ilmoitukset olisi

annettava vammaisille henkildille soveltuvassa muodossa.
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(133)  Useat eri tekodlyjérjestelmét voivat tuottaa suuria madrid synteettistd siséltod, jota on yhé
vaikeampi erottaa ihmisen tuottamasta aidosta sisdllostd. Ndiden jérjestelmien laaja
saatavuus ja suorituskyvyn jatkuva kehittyminen vaikuttavat merkittavésti
tietoekosysteemin eheyteen ja luotettavuuteen ja synnyttiavéat uusia riskejd, jotka liittyvét
laajamittaiseen védrin tiedon levittdmiseen ja tiedonmanipulointiin, petoksiin, toisena
henkilond esiintymiseen ja kuluttajien harhaanjohtamiseen. Kun otetaan huomioon ndmé
vaikutukset, teknologian nopea kehitys ja tarve kehittdd uusia menetelmia ja tekniikoita
tiedon alkuperén jdljittimiseksi, on aiheellista edellyttia, ettd ndiden jirjestelmien tarjoajat
sulauttavat niihin ratkaisuja, joilla tuotokset voidaan merkitd koneellisesti luettavassa
muodossa ja joilla ne voidaan tunnistaa ihmisen sijasta tekoélyn tuottamiksi tai
kasittelemiksi. Téllaisten tekniikoiden ja menetelmien olisi oltava riittdvin luotettavia,
yhteentoimivia, tehokkaita ja luotettavia siind méarin kuin se on teknisesti mahdollista
ottaen huomioon kéytettdvissa olevat tekniikat ja niiden yhdistelmaét, kuten tarpeen mukaan
vesileimat, metatietojen tunnistaminen, salausmenetelmit sisallon alkuperdn ja aitouden
osoittamiseksi, lokikirjausmenetelmét, sormenjiljet tai muut tekniikat. Tétd velvoitetta
tdyttdessddn tarjoajien olisi lisdksi otettava huomioon eri sisdltdtyyppien ominaispiirteet ja
rajoitukset seké alan teknologian ja markkinoiden merkityksellinen kehitys, jota ilmentda
yleisesti tunnustettu alan viimeisin kehitystaso. Ndma tekniikat ja menetelmét voidaan
panna taytdntoon tekodlyjarjestelmaé- tai tekodlymallitasolla, mukaan lukien siséltod
tuottavat yleiskdyttoiset tekodlymallit, miké auttaa tekoidlyjdrjestelmén ketjun loppupédén
tarjoajia tdyttdimaan tdmén velvoitteen. Oikeasuhteisuuden séilyttimiseksi on aiheellista
sadtaa, ettei timéan merkintdvelvoitteen pitdisi kattaa tekodlyjirjestelmid, jotka ensisijaisesti
avustavat vakiomuokkaamista tai eivét olennaisesti muuta kdyttoonottajan toimittamaa

syottodataa tai sen semantiikkaa.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 117



(134)  Tekoilyjarjestelmédn tarjoajien kdyttdmien teknisten ratkaisujen lisdksi sellaisen
tekodlyjdrjestelmdn kdyttoonottajien, joka tuottaa tai késittelee kuva-, dédni- tai
videosiséltod, joka selvésti muistuttaa olemassa olevia henkil6itd, esineitd, paikkoja,
toimijoita tai tapahtumia ja joka voi ihmisestd vaikuttaa virheellisesti aidolta tai
totuudenmukaiselta (syvavéaarennokset), olisi ilmoitettava selkeésti ja erikseen, ettd
kyseinen sisdlto on tuotettu tai késitelty keinotekoisesti, merkitsemalld tekoélyn tuotos
vastaavasti ja ilmoittamalla sen keinotekoinen alkuperd. Taméan avoimuusvelvoitteen
noudattamisen ei pitdisi myoskain tulkita merkitsevin sité, ettd tekoédlyjdrjestelmain tai sen
tuotoksen kaytto heikentéd perusoikeuskirjassa taattuja oikeutta sananvapauteen ja oikeutta
taiteen ja tutkimuksen vapauteen, erityisesti jos sisdltd on osa selvisti luovaa, satiirista,
taiteellista, fiktiivistd tai vastaavaa teosta tai ohjelmaa, edellyttiden ettd kolmansien
osapuolten oikeudet ja vapaudet turvataan asianmukaisesti. Néissd tapauksissa tissd
asetuksessa vahvistettu syvavaarennoksid koskeva avoimuusvelvoite rajoittuu tillaisesta
tuotetusta tai késitellysta siséllostd ilmoittamiseen asianmukaisesti tavalla, joka ei haittaa
teoksen esittdmisté tai sen kdyttdd, mukaan lukien sen tavanomainen hyddyntdminen ja
kaytto, sdilyttden samalla teoksen hyddyllisyys ja laatu. Lisdksi on aiheellista harkita
vastaavan ilmoitusvelvollisuuden kiyttoonottoa tekodlyn tuottaman tai késittelemin tekstin
osalta siltd osin kuin sen julkaisemisen tarkoituksena on tiedottaa yleisolle yleistd etua
koskevista asioista, paitsi jos tekoédlyn tuottama sisdlté on ldpikdynyt ihmisen suorittaman
arviointiprosessin tai toimituksellisen valvonnan ja luonnollisella henkil6lla tai

oikeushenkil6lld on toimituksellinen vastuu sisdllon julkaisemisesta.
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(135) Komissio voi myds kannustaa ja helpottaa kdytdnnesddntdjen laatimista unionin tasolla,
jotta voidaan edistié keinotekoisesti tuotetun tai késitellyn siséllon havaitsemista ja
merkitsemistd koskevien velvoitteiden tehokasta taytdntéonpanoa, myos tukea kiaytdnnon
jarjestelyjd, joilla tapauksen mukaan tuodaan havaitsemismekanismit saataville ja
helpotetaan yhteistydtd muiden arvoketjun toimijoiden kanssa, levitetddn sisdltoad tai
tarkistetaan sen aitous ja alkuperi, jotta yleiso voi tehokkaasti erottaa tekodlyn tuottaman
sisdllon muusta sisdllostd, sanotun kuitenkaan vaikuttamatta avoimuusvelvoitteiden

pakolliseen luonteeseen ja tdyteen sovellettavuuteen.

(136)  Tassé asetuksessa asetetaan tiettyjen tekodlyjérjestelmien tarjoajille ja kiyttoonottajille
velvoitteita, joiden tarkoituksena on havaita, ettd niiden jarjestelmien tuotokset ovat
keinotekoisesti tuotettuja tai késiteltyjé, ja julkistaa timad tieto. Namai velvoitteet ovat
erityisen merkityksellisid asetuksen (EU) 2022/2065 tehokkaan tdytintoonpanon
helpottamisen kannalta. Tadma koskee erityisesti erittdin suurten verkkoalustojen tai erittdin
suurten verkossa toimivien hakukoneiden tarjoajien velvoitteita tunnistaa ja lieventda
systeemisid riskejd, joita voi aiheutua keinotekoisesti tuotetun tai késitellyn sisillon
levittimisestd, erityisesti myds disinformaatiosta johtuva demokraattisiin prosesseihin,
kansalaiskeskusteluun ja vaaliprosesseihin kohdistuvien tosiasiallisten tai ennakoitavien
kielteisten vaikutusten riski. Tdémén asetuksen mukainen vaatimus merkita
tekodlyjarjestelmien tuottama sisdlto ei rajoita asetuksen (EU) 2022/2065 16 artiklan
6 kohdassa sdddettyd sdilytyspalvelujen tarjoajien velvoitetta kisitelld kyseisen asetuksen
16 artiklan 1 kohdan mukaisesti saamansa ilmoituksia laittomasta sisédllosté, eiké sen pitéisi
vaikuttaa tietyn siséllon laittomuudesta tehtdviédn arviointiin tai pddtokseen. Kyseinen

arviointi olisi tehtdva yksinomaan siséllon laillisuutta koskevien sdéntdjen perusteella.
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(137)

(138)

Tédmin asetuksen kattamien tekoélyjirjestelmien avoimuusvelvoitteiden noudattamisen ei
saisi tulkita merkitsevén sité, ettd tekodlyjarjestelmin tai sen tuotoksen kiyttd on
lainmukaista tdimén asetuksen tai muun unionin ja jasenvaltioiden lainsddddnnon nojalla,
eikd se saisi rajoittaa muiden unionin tai jasenvaltioiden lainsdddédnndssa sdéddettyjen

tekodlyjdrjestelmien kdyttoonottajia koskevien avoimuusvelvoitteiden soveltamista.

Tekodly on nopeasti kehittyvi teknologiakokonaisuus, joka edellyttdd viranomaisvalvontaa
sekd turvallista ja valvottua tilaa kokeiluille samalla kun varmistetaan vastuullinen
innovointi ja asianmukaisten takeiden ja riskinvdhentdmistoimenpiteiden integrointi. Jotta
voidaan varmistaa innovointia edistéva, tulevaisuuden vaatimukset huomioon ottava ja
héirionsietokykyinen oikeudellinen kehys, jisenvaltioiden olisi varmistettava, ettd niiden
toimivaltaiset kansalliset viranomaiset perustavat ainakin yhden tekoélyn sééntelyn
kansallisen tason testiympériston, jolla helpotetaan innovatiivisten tekodlyjirjestelmien
kehittdmista ja testausta tiukassa viranomaisvalvonnassa ennen kuin ndma jarjestelmét
saatetaan markkinoille tai otetaan muulla tavoin kayttoon. Jasenvaltiot voisivat tayttdd
tdmin velvoitteen my0s osallistumalla jo olemassa oleviin sddntelyn testiympéristdihin tai
perustamalla testiympariston yhdesséd yhden tai useamman jasenvaltion toimivaltaisten
viranomaisten kanssa, jos osallistuminen tarjoaa osallistuville jasenvaltioille vastaavan
kansallisen kattavuuden. Tekodlyn sddntelyn testiymparistdjd voitaisiin perustaa
fyysisessd, digitaalisessa tai hybridimuodossa, ja niissd voitaisiin testata sekd fyysisid ettd
digitaalisia tuotteita. Perustajaviranomaisten olisi myds varmistettava, ettd tekoélyn
sdéntelyn testiympadristoilld on toimintansa edellyttimat riittdvit resurssit, mukaan lukien

taloudelliset ja henkiloresurssit.
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(139)

Tekodlyn sdintelyn testiympéristojen tavoitteena olisi oltava edistié tekodlyyn liittyvaa
innovointia luomalla hallittu kokeilu- ja testausympéristo kehitysvaiheessa ja markkinoille
saattamista edeltdvéssa vaiheessa, jotta voidaan varmistaa, ettd innovatiiviset
tekodlyjarjestelmat ovat timén asetuksen ja muun asiaankuuluvan unionin ja
jasenvaltioiden lainsddddnnon mukaisia. Lisdksi tekodlyn sédéntelyn testiymparistdilld olisi
pyrittdva parantamaan innovoijien oikeusvarmuutta ja toimivaltaisten viranomaisten
valvontaa sekd ymmarrysta tekodlyn kdyton mahdollisuuksista, kehittyvista riskeistd ja
vaikutuksista, helpotettava viranomaisten ja yritysten sédéntelyyn liittyvdd oppimista, myos
oikeudellisen kehyksen tulevia mukautuksia silmélla pitden, tuettava yhteistyota ja
parhaiden kéytintojen jakamista tekodlyn sdéntelyn testiymparistoon osallistuvien
viranomaisten kanssa sekd nopeutettava markkinoille pddsyd muun muassa poistamalla
esteitd pk-yrityksiltd, myos startup-yrityksiltd. Tekodlyn sdéntelyn testiympéristdjé olisi
oltava laajalti kdytettdavissa kaikkialla unionissa, ja erityistd huomiota olisi kiinnitettdva
sithen, ettd ne ovat pk-yritysten, my0s startup-yritysten, saatavilla. Tekoédlyn sddntelyn
testiympéristoon osallistumisessa olisi painotettava kysymyksié, jotka aiheuttavat
tarjoajille ja mahdollisille tarjoajille oikeudellista epdvarmuutta, joka liittyy innovointiin,
tekodlyn kokeiluun unionissa ja niyttdon perustuvan sdintelyyn liittyvan oppimisen
edistimiseen. Tekodlyjarjestelmien valvonnan tekodlyn siddntelyn testiympéristdssa olisi
ndin ollen katettava jirjestelmien kehittiminen, koulutus, testaus ja validointi ennen kuin
ne saatetaan markkinoille tai otetaan kdyttoon seké sellaisen merkittivan muutoksen késite
ja esiintyminen, joka saattaa edellyttdd uutta vaatimustenmukaisuuden arviointia.
Téllaisten tekodlyjdrjestelmien kehittdmisen ja testauksen aikana havaittuja merkittavia
riskejé olisi vdhennettiva asianmukaisesti, ja jos se ei ole mahdollista, kehittdmis- ja

testausprosessi olisi keskeytettiva.
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Tekodlyn sdintelyn testiympéristdjd perustavien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
olisi tarvittaessa tehtéva yhteistyotd muiden asiaankuuluvien viranomaisten kanssa,
mukaan lukien perusoikeuksien suojelua valvovat viranomaiset, ja ne voisivat sallia myos
muiden toimijoiden, joita voisivat olla kansalliset ja eurooppalaiset standardointijarjestot,
ilmoitetut laitokset, testaus- ja kokeilulaitokset, tutkimus- ja kokeilulaboratoriot,
eurooppalaiset digitaali-innovointikeskittymait ja asiaankuuluvat sidosryhmien ja
kansalaisyhteiskunnan organisaatiot, osallistumisen tekodlyekosysteemiin. Yhdenmukaisen
tdytantoonpanon varmistamiseksi koko unionissa ja mittakaavaetujen saavuttamiseksi on
aiheellista vahvistaa yhteiset sddnnot tekoédlyn sidéntelyn testiympéristdjen toteuttamiselle
ja puitteet testiympéristdjen valvontaan osallistuvien asiaankuuluvien viranomaisten
viliselle yhteistyolle. Tdmén asetuksen nojalla perustetuilla tekoédlyn sidéntelyn
testiympaéristdilla ei saisi rajoittaa muun sellaisen lainsddddnnon soveltamista, jonka nojalla
voidaan perustaa testiymparistdjd, joiden tavoitteena on varmistaa muun lainsdaddnnon
kuin timén asetuksen noudattaminen. Kyseisistd muista sddntelyn testiymparistoista
vastaavien asiaankuuluvien toimivaltaisten viranomaisten olisi tarvittaessa otettava
huomioon hy6dyt, joita saadaan myos ndiden testiympdristdjen kayttdmisestd sen
varmistamiseen, ettd tekodlyjirjestelmét ovat timéin asetuksen mukaisia. Kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja tekoédlyn sdantelyn testiympéristoon osallistujien niin
sopiessa tosieldméan olosuhteissa tapahtuvaa testausta voidaan toteuttaa ja valvoa myds

tekodlyn sdédntelyn testiympiriston kehyksessé.
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(140)

Tédmin asetuksen olisi muodostettava oikeusperusta tekoédlyn sddntelyn testiympéristoon
osallistuvia tarjoajia ja mahdollisia tarjoajia varten, jotta ne voivat kayttdd muihin
tarkoituksiin kerattyja henkilotietoja tiettyjen yleisen edun mukaisten tekodlyjarjestelmien
kehittimiseen tekoédlyn sddntelyn testiympéristossd ainoastaan tietyin edellytyksin,
asetuksen (EU) 2016/679 6 artiklan 4 kohdan ja 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan ja
asetuksen (EU) 2018/1725 5, 6 ja 10 artiklan mukaisesti ja rajoittamatta direktiivin (EU)
2016/680 4 artiklan 2 kohdan ja 10 artiklan soveltamista. Kaikkia muita asetusten (EU)
2016/679 ja (EU) 2018/1725 ja direktiivin (EU) 2016/680 mukaisia rekisterinpitdjien
velvoitteita ja rekisterdityjen oikeuksia sovelletaan edelleen. Erityisesti on huomattava,
ettei timén asetuksen ole tarkoitus muodostaa asetuksen (EU) 2016/679 22 artiklan

2 kohdan b alakohdassa ja asetuksen (EU) 2018/1725 24 artiklan 2 kohdan b alakohdassa
tarkoitettua oikeusperustaa. Tekodlyn sddntelyn testiympéristoon osallistuvien tarjoajien ja
mahdollisten tarjoajien olisi varmistettava asianmukaiset takeet ja tehtdvé yhteistyota
toimivaltaisten viranomaisten kanssa muun muassa noudattamalla niiden ohjeita ja
toimimalla nopeasti ja vilpittdmaésti lieventddkseen asianmukaisesti mahdollisia havaittuja
turvallisuuteen, terveyteen ja perusoikeuksiin kohdistuvia merkittévia riskeja, joita voi
syntyi kyseisessi testiymparistossa tapahtuvan kehittdmisen, testauksen ja kokeilun

aikana.
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(141)  Jotta voidaan nopeuttaa timén asetuksen liitteessé lueteltujen suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien kehittdmis- ja markkinoille saattamisprosessia, on tarkedd, etti
téllaisten jarjestelmien tarjoajat tai mahdolliset tarjoajat voivat hyotyd myos erityisesti
jérjestelystd, jossa ne voivat testata néitd jarjestelmia todellisissa olosuhteissa
osallistumatta tekoédlyn sidntelyn testiympéristoon. Téllaisissa tapauksissa, ottaen
huomioon tillaisen testauksen mahdolliset vaikutukset henkildihin, olisi kuitenkin
varmistettava, ettd tdlla asetuksella otetaan kdyttoon tarjoajia tai mahdollisia tarjoajia
koskevat asianmukaiset ja riittdvét takeet ja edellytykset. Néihin takeisiin olisi siséllyttdva
muun muassa tietoon perustuvan suostumuksen pyytdminen luonnollisilta henkil6ilta
tosieldmin olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen osallistumiseksi, lukuun ottamatta
lainvalvontaa, jossa tietoon perustuvan suostumuksen pyytdminen estéisi
tekodlyjdrjestelmén testaamisen. Osallistujien antama suostumus téllaiseen testaukseen
osallistumisesta timéan asetuksen nojalla on eri kuin rekisterdityjen antama suostumus
henkil6tietojensa késittelyyn asiaankuuluvan tietosuojalain nojalla eiké se vaikuta viimeksi

mainittuun suostumukseen.
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Lisdksi on tdrkedd minimoida riskit ja mahdollistaa toimivaltaisten viranomaisten
suorittama valvonta. Tastd syystd on vaadittava, ettd mahdolliset tarjoajat toimittavat
toimivaltaiselle markkinavalvontaviranomaiselle suunnitelman todellisissa olosuhteissa
toteutettavasta testauksesta, rekisteroivit testauksen EU:n tietokannan asiaankuuluviin
osioihin joitakin rajoitettuja poikkeuksia lukuun ottamatta, rajaavat ajanjakson, jonka
kuluessa testaus voidaan suorittaa, ja edellyttavét lisdtakeita sellaisten henkildiden osalta,
jotka kuuluvat tiettyyn haavoittuvassa asemassa olevaan ryhmaiin, ja kirjallisen
sopimuksen, jossa madritellddn mahdollisten tarjoajien ja kdyttoonottajien tehtidvét ja
vastuut ja todellisissa olosuhteissa toteutettavaan testaukseen osallistuvan pétevin
henkildston suorittama valvonta. Liséksi on aiheellista sdétda lisdtakeista sen
varmistamiseksi, ettd tekodlyjédrjestelman ennusteet, suositukset ja padtokset voidaan
tosiasiallisesti peruuttaa ja jattdd huomiotta ja ettd henkilotiedot suojataan ja ettd ne
poistetaan, kun osallistujat ovat peruuttaneet suostumuksensa testaukseen osallistumisesta,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta heille unionin tietosuojalainsddddnnon mukaisesti
rekisterdityind kuuluvia oikeuksia. Tiedonsiirron osalta on aiheellista sdétii, ettd
todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta varten keréttyja ja kisiteltyja tietoja olisi
siirrettdvd kolmansiin maihin vain, jos siirrossa noudatetaan unionin oikeuden mukaisesti
sovellettavia asianmukaisia takeita, erityisesti unionin tietosuojalainsddddnndn mukaisten
henkil6tietojen siirtoa koskevien perustojen mukaisesti, kun taas muiden kuin
henkildtietojen osalta on otettava kdyttoon asianmukaiset takeet unionin oikeuden, kuten
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) 2022/8684* ja (EU) 2023/285443,

mukaisesti.

42
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/868, annettu 30 pdivand toukokuuta
2022, eurooppalaisen datan hallinnoinnista ja asetuksen (EU) 2018/1724 muuttamisesta
(datanhallinta-asetus) (EUVL L 152, 3.6.2022, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/2854, annettu 13 péivind joulukuuta
2023, datan oikeudenmukaista saatavuutta ja kdyttod koskevista yhdenmukaisista sddnnoisti
sekd asetuksen (EU) 2017/2394 ja direktiivin (EU) 2020/1828 muuttamisesta (datasdados)
(EUVL L, 2023/2854, 22.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2854/0j.
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(142)  Jotta voidaan varmistaa, ettd tekodlyn kayttd johtaa yhteiskunnan ja ympariston kannalta
suotuisiin tuloksiin, jdsenvaltioita kannustetaan tukemaan ja edistdméén sellaisten
tekodlyratkaisujen tutkimusta ja kehittdmisti, joilla tuetaan yhteiskunnan ja ympériston
kannalta suotuisia tuloksia, kuten tekoélypohjaisia ratkaisuja, joilla parannetaan
esteettomyyttd vammaisten henkildiden kannalta, vihennetéén sosiaalis-taloudellista
eriarvoisuutta tai saavutetaan ympdristotavoitteita, osoittamalla siithen riittdvésti resursseja,
my®0s julkista ja unionin rahoitusta, ja ottamalla tissd yhteydessd huomioon erityisesti
téllaisiin tavoitteisiin pyrkivit hankkeet, jos se on asianmukaista ja edellyttiden, ettd ne
tayttavit kelpoisuusvaatimukset ja valintaperusteet. Téllaisten hankkeiden olisi
perustuttava tekoédlyn kehittdjien ja eriarvoisuuteen, syrjiméttomyyteen, saavutettavuuteen,
kuluttaja-asioihin, ympdristoon ja digitaalisiin oikeuksiin perehtyneiden asiantuntijoiden

sekd tiedeyhteison vilisen poikkitieteellisen yhteistyon periaatteeseen.
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(143)  Innovoinnin edistamiseksi ja suojaamiseksi on tirkedi ottaa erityisesti huomioon pk-
yritysten, myds startup-yritysten, intressit tekodlyjérjestelmien tarjoajina ja
kayttoonottajina. Tétd varten jdsenvaltioiden olisi kehitettdva kyseisille toimijoille
suunnattuja aloitteita, jotka koskevat muun muassa tietimyksen lisdédmista ja tiedotusta.
Jasenvaltioiden olisi annettava niille pk-yrityksille, my0s startup-yrityksille, joilla on
sadntomairdinen kotipaikka tai sivutoimipiste unionissa, ensisijainen paisy tekodlyn
sddntelyn testiympaéristoihin, edellyttiden ettd ne tayttavét kelpoisuusvaatimukset ja
valintaperusteet, mutta jasenvaltiot eivit saa estdd muilta tarjoajilta ja mahdollisilta
tarjoajilta padsyéd testiympdristoihin, jos ndmé tayttidvit samat vaatimukset ja perusteet.
Jasenvaltioiden olisi kdytettdva olemassa olevia kanavia ja perustettava tarvittaessa uusia
kanavia viestintddn pk-yritysten, mukaan lukien startup-yritykset, kdyttoonottajat, muut
innovoijat ja tarvittaessa paikallisviranomaiset, kanssa, jotta voidaan tukea pk-yrityksia
koko niiden kehityksen ajan antamalla ohjeistusta ja vastaamalla kysymyksiin timén
asetuksen tdytdntoonpanosta. Ndiden kanavien olisi toimittava tarvittaessa yhteistyossi
keskendin synergioiden luomiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd niiden pk-yrityksille, myds
startup-yrityksille, ja kdyttoonottajille antamat ohjeet ovat yhdenmukaisia. Liséksi
jasenvaltioiden olisi helpotettava pk-yritysten ja muiden asiaankuuluvien sidosryhmien
osallistumista standardien laatimisprosesseihin. Tarjoajina toimivien pk-yritysten, myos
startup-yritysten, erityisintressit ja -tarpeet olisi otettava huomioon, kun ilmoitetut laitokset
vahvistavat vaatimustenmukaisuuden arvioinnista perittdvid maksuja. Komission olisi
arvioitava sddnnollisesti sertifioinnista ja vaatimusten noudattamisesta pk-yrityksille, myos
startup-yrityksille, aiheutuvia kustannuksia avointen kuulemisten avulla, ja sen olisi

pyrittavad alentamaan néitd kustannuksia yhdessé jdsenvaltioiden kanssa.
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Esimerkiksi pakollisen dokumentaation ja viranomaisviestinndn kdéntdmisestd voi
aiheutua merkittdvid kustannuksia tarjoajille ja muille, etenkin pienemmille toimijoille.
Jasenvaltioiden olisi mahdollisesti varmistettava, ettd yksi kielistd, jotka ne ovat
madrittdneet ja hyviksyneet kaytettaviksi asiaankuuluvien tarjoajien dokumentaatiossa ja
viestinnéssa toimijoiden kanssa, on kieli, jota mahdollisimman monet rajatylittédvit
kayttoonottajat ymmartavét. Jotta voidaan vastata pk-yritysten, myos startup-yritysten,
erityistarpeisiin, komission olisi tekodlyneuvoston pyynndsti esitettdva standardoidut
mallit timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvia aloja varten. Liséksi komission olisi
tdydennettivi jdsenvaltioiden toimia tarjoamalla yhtendinen tietoalusta, jossa esitetidén tata
asetusta koskevia helppokayttoisid tietoja kaikille tarjoajille ja kdyttdonottajille,
jarjestamailla asianmukaisia tiedotuskampanjoita tietimyksen lisddmiseksi tistd asetuksesta
johtuvista velvoitteista ja arvioimalla ja edistimaéllé tekoélyjarjestelmid koskevien julkisten
hankintamenettelyjen parhaiden kdytantdjen lahentdmistd. Nédiden tukitoimien olisi oltava
sellaisten keskisuurten yritysten saatavilla, jotka katsottiin viime aikoihin asti komission
suosituksen 2003/361/EY# liitteessd tarkoitetuiksi pieniksi yrityksiksi, koska téllaisilla
uusilla keskisuurilla yrityksilld ei vélttimatté aina ole tarvittavia oikeudellisia resursseja ja

koulutusta asetuksen asianmukaisen ymmartdmisen ja noudattamisen varmistamiseksi.

4 Komission suositus, annettu 6 pdivini toukokuuta 2003, mikroyritysten sekd pienten ja
keskisuurten yritysten mééritelmésta (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36).
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(144)  Jotta voidaan edistédd ja suojella innovointia, tekodlyyn keskittyvian tilauspohjaisen alustan
ja kaikkien asiaankuuluvien unionin rahoitusohjelmien ja -hankkeiden, kuten Digitaalinen
Eurooppa -ohjelman ja Horisontti Eurooppa -ohjelman, jotka komissio ja jasenvaltiot
panevat tdytdntoon unionin tai kansallisella tasolla, olisi tarvittaessa edistettdva timén

asetuksen tavoitteiden saavuttamista.

(145)  Jotta voidaan minimoida markkinoilla olevan tiedon ja asiantuntemuksen puutteesta
aiheutuvat riskit tdytdntdonpanolle ja tukea tarjoajia, erityisesti pk-yrityksid, myos startup-
yrityksid, ja ilmoitettuja laitoksia tdimén asetuksen mukaisten velvoitteiden
noudattamisessa, tekodlyyn keskittyvin tilauspohjaisen alustan, eurooppalaisten digitaali-
innovointikeskittymien sekéd komission ja jasenvaltioiden unionin tai kansallisella tasolla
perustamien testaus- ja kokeilulaitosten olisi edistettdva tdimén asetuksen tdytintoonpanoa.
Tekodlyyn keskittyvi tilauspohjainen alusta, eurooppalaiset digitaali-innovointikeskittymét
sekd testaus- ja kokeilulaitokset voivat tehtdviensd ja toimivaltuuksiensa puitteissa antaa

erityisesti teknistd ja tieteellisti tukea tarjoajille ja ilmoitetuille laitoksille.
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(146)  Jotta voidaan liséksi ottaa huomioon joidenkin toimijoiden erittdin pieni koko ja varmistaa
innovointikustannusten oikeasuhteisuus, on asianmukaista sallia mikroyritysten tayttda
yksi eniten kustannuksia aiheuttavista velvoitteista — eli laadunhallintajérjestelméan
perustaminen — yksinkertaistetusti, jotta voidaan vahentéé niille aiheutuvaa hallinnollista
rasitetta ja kustannuksia vaikuttamatta suojelun tasoon ja tarpeeseen noudattaa suuririskisii
tekodlyjdrjestelmid koskevia vaatimuksia. Komission olisi laadittava suuntaviivat, joissa
tdsmennetddn ne laadunhallintajérjestelmin osiot, jotka mikroyritykset voivat tayttaa

yksinkertaistetusti.

(147)  On aiheellista, ettd komissio helpottaa mahdollisuuksien mukaan sellaisten elinten,
ryhmien ja laboratorioiden mahdollisuuksia kéyttda testaus- ja kokeilulaitoksia, jotka on
perustettu tai akkreditoitu asiaa koskevan unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon nojalla
ja jotka suorittavat kyseisen unionin yhdenmukaistamislainsddddannon soveltamisalaan
kuuluvien tuotteiden tai laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvid tehtavia.
Tama koskee erityisesti asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaisia ladkinnallisia
laitteita késittelevid asiantuntijapaneeleja, asiantuntijalaboratorioita ja

vertailulaboratorioita.
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(148)

Téllé asetuksella olisi vahvistettava hallintokehys, jonka avulla voidaan koordinoida ja
tukea tdmin asetuksen soveltamista kansallisella tasolla sekd vahvistaa valmiuksia unionin
tasolla ja ottaa sidosryhmét mukaan tekoédlyn alan toimintaan. Timén asetuksen tehokas
tdytantoonpano ja noudattamisen valvonta edellyttiavit hallintokehystd, jonka avulla
voidaan koordinoida ja kehittdd unionin tason keskitettyd asiantuntemusta.
Tekodlytoimisto perustettiin komission pditokselld4’, ja sen tehtivini on kehittidd unionin
asiantuntemusta ja valmiuksia tekodlyn alalla ja edistdi tekodlyd koskevan unionin
oikeuden tdytdntoonpanoa. Jasenvaltioiden olisi helpotettava tekodlytoimiston tyotd, jotta
voidaan tukea unionin asiantuntemuksen ja unionin tason valmiuksien kehittimisti ja
vahvistaa digitaalisten sisémarkkinoiden toimintaa. Liséksi olisi perustettava
jasenvaltioiden edustajista koostuva tekodlyneuvosto, tiedeyhteisén yhteen tuova
tiedelautakunta ja neuvoa-antava foorumi, jonka kautta sidosryhmaét voivat antaa
panoksensa tdmin asetuksen tiytdntdonpanoon unionin ja kansallisella tasolla. Unionin
asiantuntemuksen ja valmiuksien kehittdmisen olisi sisdllettivd myds olemassa olevien
resurssien ja asiantuntemuksen kaytto erityisesti synergiassa unionin tasolla tapahtuvan
muun lainsdddédnndn tdytdntdonpanon yhteydessa perustettujen rakenteiden ja asiaan
liittyvien unionin tason aloitteiden kanssa. Niitd ovat Euroopan suurteholaskennan
yhteisyritys ja Digitaalinen Eurooppa -ohjelman mukaiset tekoélyn testaus- ja

kokeilulaitokset.

45

Komission péétds, annettu 24 pdivini tammikuuta 2024, Euroopan tekoélytoimiston
perustamisesta (C(2024) 390).
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(149)

Tédmin asetuksen sujuvan, tehokkaan ja yhdenmukaisen tdytantdonpanon helpottamiseksi
olisi perustettava tekodlyneuvosto. Tekodlyneuvoston olisi edustettava
tekodlyekosysteemin eri intressejé ja koostuttava jésenvaltioiden edustajista. Sen olisi
vastattava useista neuvoa-antavista tehtévistd, kuten lausuntojen, suositusten ja neuvojen
antamisesta ja ohjeiden edistdmisesti timin asetuksen tdytdntoonpanoon liittyvissi
asioissa, joita ovat tdytantdonpanon valvonta seka tissd asetuksessa vahvistettuja
vaatimuksia koskevat tekniset eritelmit ja voimassa olevat standardit, ja neuvojen
antamisesta komissiolle ja jdsenvaltioille ja niiden kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille tekodlyyn liittyvissd erityiskysymyksissd. Joustavuuden varmistamiseksi
jasenvaltiot voisivat nimittié tekodlyneuvostoon edustajakseen esimerkiksi
julkisyhteisoihin kuuluvia henkil6ité, joilla olisi oltava asiaankuuluva pitevyys ja
toimivalta, jotta he voivat helpottaa koordinointia kansallisella tasolla ja osallistua
tekodlyneuvoston tehtdvien suorittamiseen. Tekodlyneuvoston olisi perustettava kaksi
pysyvaa alaryhmaia, jotka tarjoavat alustan yhteistyolle ja viestinnille
markkinavalvontaviranomaisten kesken kysymyksissé, jotka liittyvét markkinavalvontaan,
ja ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten kesken kysymyksissé, jotka liittyvét
ilmoitettuihin laitoksiin. Markkinavalvonnan pysyvén alaryhmén on tarkoitus toimia
asetuksen (EU) 2019/1020 30 artiklassa tarkoitettuna hallinnollisen yhteistyon ryhména
tdméan asetuksen osalta. Kyseisen asetuksen 33 artiklan mukaisesti komission olisi tuettava
markkinavalvonnan pysyvén alaryhmén toimia toteuttamalla markkina-arviointeja tai -
tutkimuksia erityisesti timén asetuksen sellaisten ndkokohtien médrittimiseksi, jotka
edellyttivét erityistd ja kiireellistd koordinointia markkinavalvontaviranomaisten kesken.
Tekodlyneuvosto voi tarvittaessa perustaa muita pysyvia tai viliaikaisia alaryhmii tiettyjen
kysymysten tarkastelua varten. Tekodlyneuvoston olisi myo0s tehtdvi tarvittaessa
yhteisty6td unionin oikeuden puitteissa aktiivisten unionin elinten, asiantuntijaryhmien ja
verkostojen kanssa, mukaan lukien erityisesti ne, joiden toiminta liittyy dataa, digitaalisia

tuotteita ja palveluja koskevaan unionin oikeuteen.
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(150)

(151)

Jotta voidaan varmistaa sidosryhmien osallistuminen tdmin asetuksen taytdntdonpanoon ja
soveltamiseen, olisi perustettava neuvoa-antava foorumi, joka neuvoo tekodlyneuvostoa ja
komissiota ja antaa niiden kéyttoon teknistd asiantuntemusta. Jotta voidaan varmistaa
kaupallisia ja ei-kaupallisia intressejd edustavien sidosryhmien monipuolinen ja
tasapainoinen edustus ja jotta pk-yritykset ja muut yritykset olisivat monipuolisesti ja
tasapuolisesti edustettuina kaupallisten intressien luokassa, neuvoa-antavassa foorumissa
olisi oltava jdsenid muun muassa teollisuudesta, startup- ja pk-yrityksistd, tiedeyhteisosta,
kansalaisyhteiskunnasta, johon kuuluvat myos tyomarkkinaosapuolet, seka
perusoikeusvirastosta, ENISAsta, Euroopan standardointikomiteasta (CEN), Euroopan
sahkdtekniikan standardointikomiteasta (Cenelec) ja Euroopan telealan

standardointilaitoksesta (ETSI).

Olisi perustettava riippumattomista asiantuntijoista koostuva tiedelautakunta, joka tukee
tadmin asetuksen tdytintoonpanoa ja noudattamisen valvontaa erityisesti tekoédlytoimiston
suorittaman yleiskéyttoisten tekodlymallien seurannan osalta. Tiedelautakunnan
asiantuntijat olisi valittava tekodlyalan ajantasaisen tieteellisen tai teknisen
asiantuntemuksen perusteella, ja heidén olisi suoritettava tehtdvinséd puolueettomasti ja
objektiivisesti sekd varmistettava tehtdviddn ja toimiaan suorittaessaan saamiensa tietojen
ja datan luottamuksellisuus. Jotta voidaan lujittaa timin asetuksen tehokkaan
taytantoonpanon edellyttdmid kansallisia valmiuksia, jdsenvaltioiden olisi voitava pyytid

noudattamisen valvontaa varten tukea tiedelautakunnan asiantuntijapoolilta.
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(152)  Jotta voidaan tukea asianmukaista noudattamisen valvontaa tekodlyjérjestelmien alalla ja
lujittaa jasenvaltioiden valmiuksia, olisi perustettava unionin tekoélyn testauksen

tukirakenteita, jotka annetaan jasenvaltioiden kéyttoon.

(153) Jasenvaltioilla on keskeinen rooli tdiméan asetuksen soveltamisessa ja noudattamisen
valvonnassa. Téltéd osin kunkin jasenvaltion olisi nimettdva vahintdén yksi ilmoittamisesta
vastaava viranomainen ja véahintdén yksi markkinavalvontaviranomainen kansallisiksi
toimivaltaisiksi viranomaisiksi valvomaan tdmin asetuksen soveltamista ja
tdytantoonpanoa. Jasenvaltiot voivat pddttdd nimittdd minka tahansa julkisyhteison
suorittamaan tdssé asetuksessa tarkoitettuja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
tehtivia erityisten kansallisten organisatoristen ominaisuuksiensa ja tarpeidensa
mukaisesti. Jotta voidaan lisétd organisoinnin tehokkuutta jdsenvaltioissa ja perustaa
keskitetty yhteyspiste yleisolle ja muille vastaaville tahoille jdsenvaltioissa ja unionissa,
kunkin jasenvaltion olisi nimettdvd markkinavalvontaviranomainen, joka toimii

keskitettynd yhteyspisteena.

(154) Kyseisten kansallisten toimivaltaisten viranomaisten olisi kdytettdva valtuuksiaan
itsendisesti, puolueettomasti ja ilman ennakkoasenteita, jotta voidaan turvata
objektiivisuusperiaatteen noudattaminen niiden toiminnassa ja tehtidvien hoitamisessa ja
varmistaa tdmin asetuksen soveltaminen ja tdytdntdonpano. Viranomaisten henkildston
olisi pidityttdva kaikesta toiminnasta, joka on ristiriidassa sen tehtdvien kanssa, ja sithen

olisi sovellettava timén asetuksen mukaisia luottamuksellisuussdantoja.
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(155)

Sen varmistamiseksi, ettd suuririskisten tekodlyjdrjestelmien tarjoajat voivat ottaa
huomioon suuririskisten tekodlyjérjestelmien kaytostd saadut kokemukset jarjestelmiensa
ja suunnittelu- ja kehitysprosessiensa parantamiseksi ja toteuttaa ajoissa kaikki mahdolliset
korjaavat toimet, kaikilla tarjoajilla olisi oltava kdytossd markkinoille saattamisen
jélkeinen seurantajirjestelmé. Markkinoille saattamisen jélkeiseen seurantaan olisi
tarvittaessa sisédllyttdvid analyysi vuorovaikutuksesta muiden tekoilyjérjestelmien, myos
muiden laitteiden ja ohjelmistojen, kanssa. Markkinoille saattamisen jilkeisen seurannan ei
pitéisi kattaa niiden kéyttoOnottajien arkaluonteisia operatiivisia tietoja, jotka ovat
lainvalvontaviranomaisia. Tdma jarjestelmé on keskeisessd asemassa myds sen
varmistamisessa, ettd riskeihin, joita voi aiheutua tekoalyjérjestelmistd, jotka jatkavat
oppimista markkinoille saattamisen tai kdyttoonoton jilkeen, voidaan puuttua
tehokkaammin ja oikea-aikaisemmin. Tédssd yhteydessi olisi myds edellytettiva, etti
tarjoajilla on kdytossi jarjestelmd, jolla ne voivat ilmoittaa asiaankuuluville viranomaisille
kaikista vakavista vaaratilanteista, jotka ovat seurausta niiden tekoélyjérjestelmien
kaytostd, kuten vaaratilanne tai toimintahiirid, joka johtaa kuolemaan tai vakavaan
terveysvahinkoon, vakava tai peruuttamaton hdirio kriittisen infrastruktuurin hallinnassa ja
toiminnassa, perusoikeuksien suojaamiseen tarkoitettujen unionin oikeuden mukaisten

velvoitteiden rikkominen tai vakava vahinko omaisuudelle tai ympéristolle.
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(156)  Jotta voidaan varmistaa tdssd asetuksessa, joka on osa unionin
yhdenmukaistamislainsdédintod, vahvistettujen vaatimusten ja velvollisuuksien
asianmukainen ja tehokas tidytantodnpano, asetuksella (EU) 2019/1020 perustettua
markkinavalvontaa ja tuotteiden vaatimustenmukaisuutta koskevaa jarjestelméaa olisi
sovellettava kokonaisuudessaan. Tdmén asetuksen mukaisesti nimetyilla
markkinavalvontaviranomaisilla olisi oltava kaikki tdssd asetuksessa ja asetuksessa (EU)
2019/1020 sdddetyt tdytantoonpanovaltuudet, ja niiden olisi kdytettdva valtuuksiaan ja
suoritettava tehtdvansa itsendisesti, puolueettomasti ja ilman ennakkokasityksid. Vaikka
suurimpaan osaan tekoélyjdrjestelmid ei sovelleta timén asetuksen mukaisia
erityisvaatimuksia tai -velvoitteita, markkinavalvontaviranomaiset voivat toteuttaa
tekodlyjdrjestelmid koskevia toimenpiteitd, jos jirjestelmistd aiheutuu timén asetuksen
mukainen riski. Kun otetaan huomioon tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien
unionin toimielinten, virastojen ja elinten erityisluonne, on aiheellista nimetd niiden
toimivaltaiseksi markkinavalvontaviranomaiseksi Euroopan tietosuojavaltuutettu. Tima ei
saisi vaikuttaa jisenvaltioiden suorittamaan kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
nimedmiseen. Markkinavalvontatoimet eivét saisi vaikuttaa valvottujen yhteisdjen kykyyn
suorittaa tehtidvinsa riippumattomasti, kun téllaista riippumattomuutta edellytetian unionin

oikeudessa.
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(157) Tamaé asetus ei rajoita perusoikeuksien suojelusta annetun unionin oikeuden soveltamista
valvovien asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten tai elinten, mukaan lukien tasa-
arvoelimet ja tietosuojaviranomaiset, toimivaltaa, tehtdvid, valtuuksia ja
riippumattomuutta. Ndiden kansallisten viranomaisten ja elinten olisi my0s voitava saada
kéyttoonsa kaikki timén asetuksen nojalla laadittu dokumentaatio, jos se on tarpeen niiden
toimeksiannon kannalta. Olisi otettava kéyttoon erityinen suojamenettely, jolla
varmistetaan riittdva ja oikea-aikainen tdytantoonpano sellaisten tekodlyjarjestelmien
osalta, joihin liittyy terveyteen, turvallisuuteen tai perusoikeuksiin kohdistuva riski.
Téllaisia riskin aiheuttavia tekodlyjérjestelmid koskevaa menettelya olisi sovellettava
suuririskisiin tekodlyjérjestelmiin, joihin liittyy riski, kiellettyihin jérjestelmiin, jotka on
saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon tai joita kdytetdéin tdssi asetuksessa sdddettyjen
kaytantdjd koskevien kieltojen vastaisesti, ja tekodlyjérjestelmiin, jotka on asetettu
saataville tissd asetuksessa sdddettyjen avoimuusvaatimusten vastaisesti ja joihin liittyy

riski.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 137



(158)  Rahoituspalveluja koskevaan unionin oikeuteen siséltyy sisdistéd hallintoa ja riskinhallintaa
koskevia sddnndksid ja vaatimuksia, joita sovelletaan sdénneltyihin rahoituslaitoksiin
niiden tarjotessa kyseisid palveluja, myos silloin, kun ne kéyttévit tekodlyjarjestelmid.
Jotta voidaan varmistaa tdmin asetuksen mukaisten velvoitteiden ja rahoituspalveluja
koskevan unionin sddddsten asiaa koskevien sdéintdjen ja vaatimusten johdonmukainen
soveltaminen ja tdytdntdonpano, rahoituspalvelulainsddddnnon valvonnasta ja
tdytantoonpanosta vastaavat toimivaltaiset viranomaiset, sellaisina kuin ne on mééritelty
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) No 575/201346 ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiveissd 2008/48/EY#7, 2009/138/EY*8, 2013/36/EU*°,
2014/17/EU% ja (EU) 2016/9751, olisi nimettévi toimivaltuuksiensa puitteissa
toimivaltaisiksi viranomaisiksi valvomaan tdmén asetuksen tdytdntGnpanoa, myos
markkinavalvontatoimia, sdénneltyjen ja valvottujen rahoituslaitosten tarjoamien tai
kéyttimien tekodlyjédrjestelmien osalta, elleivét jasenvaltiot paédtd nimetd muuta

viranomaista tdyttimain ndmé markkinavalvontatehtavit.

46 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 575/2013, annettu 26 pédivand

kesdkuuta 2013, luottolaitosten ja sijoituspalveluyritysten vakavaraisuusvaatimuksista ja
asetuksen (EU) N:o 648/2012 muuttamisesta (EUVL L 176, 27.6.2013, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/48/EY, annettu 23 pdivand huhtikuuta
2008, kulutusluottosopimuksista ja neuvoston direktiivin 87/102/ETY kumoamisesta
(EUVL L 133, 22.5.2008, s. 66).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/138/EY, annettu 25 pdivinad marraskuuta
2009, vakuutus- ja jilleenvakuutustoiminnan aloittamisesta ja harjoittamisesta (Solvenssi II)
(EUVL L 335, 17.12.2009, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/36/EU, annettu 26 pdivand kesdkuuta
2013, oikeudesta harjoittaa luottolaitostoimintaa ja luottolaitosten ja sijoituspalveluyritysten
vakavaraisuusvalvonnasta, direktiivin 2002/87/EY muuttamisesta seka direktiivien
2006/48/EY ja 2006/49/EY kumoamisesta (EUVL L 176, 27.6.2013, s. 338).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/17/EU, annettu 4 pdivina

helmikuuta 2014, kuluttajille tarkoitetuista kiintedd asunto-omaisuutta koskevista
luottosopimuksista ja direktiivien 2008/48/EY ja 2013/36/EU seki asetuksen (EU)

N:0 1093/2010 muuttamisesta (EUVL L 60, 28.2.2014, s. 34).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/97, annettu 20 pdivdni tammikuuta
2016, vakuutusten tarjoamisesta (EUVL L 26, 2.2.2016, s. 19).

47

48

49

50

51
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Niill4 toimivaltaisilla viranomaisilla olisi oltava kaikki timén asetuksen ja asetuksen (EU)
2019/1020 mukaiset valtuudet valvoa timén asetuksen vaatimusten ja velvoitteiden
noudattamista, mukaan lukien valtuudet toteuttaa jalkikdteen markkinavalvontatoimia,
jotka voidaan integroida tarvittaessa niiden olemassa oleviin asiaankuuluvan unionin
rahoituspalvelulainsdddannon mukaisiin valvontamekanismeihin ja -menettelyihin. On
aiheellista sddtda, ettd kun ne toimivat timan asetuksen mukaisina
markkinavalvontaviranomaisina, kansallisten viranomaisten, jotka vastaavat sellaisten
direktiivilld 2013/36/EU sddnneltyjen luottolaitosten valvonnasta, jotka osallistuvat
neuvoston asetuksella (EU) N:o 1024/2013%% perustettuun yhteiseen valvontamekanismiin,
olisi ilmoitettava viipymattd Euroopan keskuspankille kaikki markkinavalvontatoimiensa
yhteydessd madrittaimét tiedot, joilla voi olla merkitystd Euroopan keskuspankin
vakavaraisuuden valvontatehtéville sellaisina kuin ne mééritetdan kyseisessd asetuksessa.
Jotta voidaan edelleen lisdtd johdonmukaisuutta timén asetuksen ja direktiivilla
2013/36/EU séaanneltyihin luottolaitoksiin sovellettavien sdantdjen vélilld, direktiivin
2013/36/EU mukaisiin nykyisiin velvoitteisiin ja menettelyihin on aiheellista siséllyttia
my0s jotkin tarjoajien menettelylliset velvoitteet, jotka liittyvét riskinhallintaan,
markkinoille saattamisen jélkeiseen seurantaan ja dokumentaatioon. Pééllekkéisyyksien
valttdmiseksi olisi sdddettdva myds rajoitettuja poikkeuksia tarjoajien
laadunhallintajérjestelméén ja suuririskisten tekodlyjérjestelmien kayttoonottajille
asetettuun seurantavelvoitteeseen siltd osin kuin niitd sovelletaan direktiivilld 2013/36/EU
sadnneltyihin luottolaitoksiin. Samaa jirjestelyd olisi sovellettava direktiivin 2009/138/EY
mukaisiin vakuutus- ja jilleenvakuutusyrityksiin ja vakuutushallintayhtitihin ja direktiivin
(EU) 2016/97 mukaisiin vakuutusedustajiin ja muun tyyppisiin rahoituslaitoksiin, joihin
sovelletaan asiaankuuluvan unionin rahoituspalvelulainsdddannon mukaisesti vahvistettuja
sisdisid hallintojérjestelyjd tai -prosesseja koskevia vaatimuksia, jotta voidaan varmistaa

johdonmukaisuus ja yhdenvertainen kohtelu rahoitusalalla.

2 Neuvoston asetus (EU) N:o 1024/2013, annettu 15 pdivana lokakuuta 2013, luottolaitosten
vakavaraisuusvalvontaan liittyvad polititkkaa koskevien erityistehtdvien antamisesta
Euroopan keskuspankille (EUVL L 287, 29.10.2013, s. 63).
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(159)  Kullakin sellaisten biometriikan alan suuririskisten tekoélyjirjestelmien
markkinavalvontaviranomaisella, jotka on lueteltu timéan asetuksen liitteessa, siltd osin
kuin kyseisié jérjestelmid kdytetddn lainvalvonnan, muuttoliikkeen hallinnan, turvapaikka-
asioiden ja rajavalvonnan tarkoituksiin tai oikeudenkdytdssa ja demokraattisissa
prosesseissa, olisi oltava tehokkaat tutkinta- ja korjaavat valtuudet, mukaan lukien ainakin
valtuudet saada padsy kaikkiin késiteltaviin henkilGtietoihin ja kaikkiin sen tehtévien
suorittamisen kannalta tarvittaviin tietoihin. Markkinavalvontaviranomaisten olisi voitava
kayttdd valtuuksiaan tdysin riippumattomasti. Mahdollisten rajoitusten, joita tassi
asetuksessa asetetaan markkinaviranomaisten paésylle arkaluonteisiin operatiivisiin
tietoihin, ei pitdisi vaikuttaa niille direktiivilld (EU) 2016/680 annettuihin valtuuksiin.
Téssd asetuksessa sdddettyjen poikkeusten, jotka koskevat tietojen luovuttamista
kansallisille tietosuojaviranomaisille, ei pitdisi vaikuttaa ndiden viranomaisten nykyisiin tai

tuleviin valtuuksiin timén asetuksen soveltamisalan ulkopuolella.

(160)  Markkinavalvontaviranomaisten ja komission olisi voitava ehdottaa yhteisid toimia, myos
yhteisid tutkimuksia, jotka markkinavalvontaviranomaiset toteuttavat itse tai yhdessi
komission kanssa ja joiden tavoitteena on edistdd vaatimusten noudattamista, havaita
vaatimusten noudattamatta jattdminen, lisité tietdmysti ja antaa neuvoja tdhin asetukseen
liittyvistd asioista ja niistd suuririskisten tekodlyjirjestelmien luokista, joihin on todettu
liittyvén vakava riski kahdessa tai useammassa jdsenvaltiossa. Vaatimusten noudattamista
edistdvit toimet olisi toteutettava asetuksen (EU) 2019/1020 9 artiklan mukaisesti.

Tekodlytoimiston olisi annettava koordinointitukea yhteisid tutkimuksia varten.
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(161)

On aiheellista selventdd unionin ja kansallisen tason vastuut ja toimivalta niiden
tekodlyjdrjestelmien osalta, jotka perustuvat yleiskdyttdisiin tekodlymalleihin. Kun
tekodlyjarjestelma perustuu yleiskayttdiseen tekodlymalliin ja kun mallia ja jarjestelméaa
tarjoaa sama tarjoaja, valvonta olisi pééllekkaisten toimivaltuuksien valttdmiseksi
toteutettava unionin tasolla tekodlytoimistossa, jolla olisi tdta tarkoitusta varten oltava
asetuksessa (EU) 2019/1020 tarkoitetun markkinavalvontaviranomaisen valtuudet.
Kaikissa muissa tapauksissa tekodlyjarjestelmien valvonnasta vastaavat kansalliset
markkinavalvontaviranomaiset. Niiden yleiskdyttoisten tekodlymallien osalta, joita
kéyttoonottajat voivat kdyttdd suoraan vihintdan yhteen suuririskiseksi luokiteltuun
tarkoitukseen, markkinavalvontaviranomaisten olisi kuitenkin tehtdva yhteistyoti
tekodlytoimiston kanssa vaatimustenmukaisuuden arviointien suorittamisessa ja
ilmoitettava arviointien tuloksista tekodlyneuvostolle ja muille
markkinavalvontaviranomaisille. Lisdksi markkinavalvontaviranomaisten olisi voitava
pyytdd apua tekoédlytoimistolta, jos ne eivit pysty saattamaan paatokseen suuririskista
tekodlyjdrjestelméd koskevaa tutkintaa, koska niillé ei ole paésya tiettyihin tietoihin, jotka
liittyvit yleiskdyttdiseen tekodlymalliin, jonka pohjalta suuririskinen tekodlyjirjestelmé on
rakennettu. Téllaisissa tapauksissa olisi sovellettava soveltuvin osin asetuksen (EU)

2019/1020 VI luvussa sdédettya rajatylittdvan keskindisen avunannon menettelya.
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(162)  Jotta unionin tason keskitetystd asiantuntemuksesta ja unionin tason synergioista saataisiin
paras hyoty, yleiskéyttoisten tekodlymallien tarjoajien valvonnan ja niiden velvoitteiden
noudattamisen valvonnan olisi kuuluttava komission toimivaltaan. Tekodlytoimiston olisi
voitava toteuttaa kaikki tarvittavat toimet timén asetuksen tehokkaan taytantoonpanon
seuraamiseksi yleiskdyttoisten tekodlymallien osalta. Sen olisi voitava tutkia
yleiskdyttoisten tekodlymallien tarjoajia koskevien sddntdjen mahdollisia rikkomisia sekd
omasta aloitteestaan seurantatoimiensa tulosten perusteella tai
markkinavalvontaviranomaisten pyynndsté tésséd asetuksessa sdddettyjen edellytysten
mukaisesti. Jotta voidaan tukea tekodlytoimiston suorittamaa tehokasta seurantaa,
tekodlytoimiston olisi tarjottava ketjun loppupdén toimijoille mahdollisuus tehda valituksia
yleiskéyttoisten tekodlymallien ja -jarjestelmien tarjoajia koskevien sdéntdjen

mahdollisista rikkomisista.

(163) Jotta tdydennettdisiin yleiskdyttoisten tekodlymallien hallintojérjestelmid, tiedelautakunnan
olisi tuettava tekodlytoimiston seurantatoimia ja se voi tietyissi tapauksissa toimittaa
tekodlytoimistolle perusteltuja varoituksia, joilla kdynnistetdin jatkotoimia, kuten
tutkimuksia. Néin olisi oltava silloin, kun tiedelautakunnalla on aihetta epéilld, ettd
yleiskdyttdinen tekodlymalli aiheuttaa konkreettisen ja tunnistettavan riskin unionin
tasolla. Niin olisi oltava myos silloin, kun tiedelautakunnalla on aihetta epéilla, ettd
yleiskdyttdinen tekodlymalli tiyttdd perusteet, joiden mukaisesti se olisi luokiteltava
yleiskayttoiseksi tekodlymalliksi, johon liittyy systeeminen riski. Jotta tiedelautakunta saisi
ndiden tehtdviensa suorittamiseen tarvittavat tiedot, olisi perustettava mekanismi, jonka

avulla tiedelautakunta voi pyytdd komissiota vaatimaan tarjoajalta asiakirjoja tai tietoja.
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(164) Tekodlytoimiston olisi voitava toteuttaa tarvittavat toimet seuratakseen téssd asetuksessa
sdddettyjen yleiskdyttdisten tekodlymallien tarjoajia koskevien velvoitteiden tehokasta
tdytantoonpanoa ja noudattamista. Tekodlytoimiston olisi voitava tutkia mahdollisia
rikkomisia tissé asetuksessa sdddettyjen valtuuksiensa mukaisesti, mukaan lukien
pyytdmailld asiakirjoja ja tietoja, suorittamalla arviointeja ja pyytdmaélld yleiskdyttoisten
tekodlymallien tarjoajia toteuttamaan toimenpiteiti. Jotta voidaan hyddyntédd riippumatonta
asiantuntemusta arviointien suorittamisessa, tekodlytoimiston olisi voitava pyytia
riippumattomia asiantuntijoita suorittamaan arvioinnit sen puolesta. Velvoitteiden
noudattamista olisi voitava valvoa muun muassa asianmukaisten toimenpiteiden
toteuttamiseen kehottavilla pyynndilld, mukaan lukien riskinvéhentdmistoimenpiteet
tunnistettujen systeemisten riskien tapauksessa, ja rajoittamalla mallin asettamista
saataville markkinoilla, poistamalla se markkinoilta tai soveltamalla mallin
palautusmenettelyd. Téssd asetuksessa sdddettyjen menettelyllisten oikeuksien liséksi
voidaan tarvittaessa soveltaa takeita, joiden mukaan yleiskéyttoisten tekoédlymallien
tarjoajilla olisi oltava asetuksen (EU) 2019/1020 18 artiklassa sdddetyt menettelylliset
oikeudet, joita olisi sovellettava soveltuvin osin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tassé

asetuksessa sdddettyjen yksityiskohtaisempien menettelyllisten oikeuksien soveltamista.
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(165)  Muiden tekodlyjérjestelmien kuin suuririskisten tekoélyjarjestelmien kehittiminen timéin
asetuksen vaatimusten mukaisesti voi johtaa eettisen ja luotettavan tekoélyn laajempaan
kdyttdonottoon unionissa. Muiden kuin suuririskisten tekoélyjérjestelmien tarjoajia olisi
kannustettava laatimaan kdytdnnesddnt6jd, mukaan lukien asiaankuuluvat
hallintomekanismit, joilla pyritdén edistiméén joidenkin tai kaikkien suuririskisiin
tekodlyjdrjestelmiin sovellettavien pakollisten vaatimusten vapaaehtoista soveltamista ja
jotka on mukautettu jarjestelmien kdyttdtarkoituksen ja niihin liittyvdn pienemman riskin
perusteella ja joissa otetaan huomioon saatavilla olevat tekniset ratkaisut ja alan parhaat
kéytdnndt, kuten malli- ja datakortit. Kaikenlaisten, sekd suuririskisten ettd muiden
tekodlyjdrjestelmien ja tekodlymallien tarjoajia ja tapauksen mukaan kdyttoonottajia olisi
my0s kannustettava soveltamaan vapaaehtoisesti lisdvaatimuksia, jotka liittyvit
ympdaristokestdvyyteen, tekodlylukutaitoa edistdviin toimenpiteisiin, tekoilyjarjestelmien
osallistavaan ja monimuotoiseen suunnitteluun ja kehittimiseen, mukaan lukien
haavoittuvassa asemassa olevien henkildéiden huomiointi ja vammaisten henkildiden
esteettdmyys, sidosryhmien osallistumiseen, mukaan lukien tarvittaessa asiaankuuluvien
sidosryhmien, kuten litke-eldmén ja kansalaisyhteiskunnan jarjestdjen, tiedeyhteison ja
tutkimusorganisaatioiden, ammattiliittojen ja kuluttajansuojajéarjestdjen osallistuminen,
tekodlyjarjestelmien suunnitteluun ja kehittdmiseen seka kehitysryhmien moninaisuuteen,
mukaan lukien sukupuolten tasapuolinen edustus. Jotta voidaan varmistaa vapaaehtoisten
kdytdnnesddntdjen tehokkuus, niiden olisi perustuttava selkeisiin tavoitteisiin ja keskeisiin
tulosindikaattoreihin, joilla mitataan ndiden tavoitteiden saavuttamista. Niitd olisi myos
kehitettdva osallistavalla tavalla ottamalla mukaan tarvittaessa asiaankuuluvia sidosryhmié,
kuten liike-eldmaén ja kansalaisyhteiskunnan jérjestot, tiedeyhteiso ja
tutkimusorganisaatiot, ammattiliitot ja kuluttajansuojajérjestot. Komissio voi kehittaa
aloitteita, myds alakohtaisia aloitteita, vihentddkseen tekodlyn kehittdmistd varten
tapahtuvaa rajat ylittdvad datanvaihtoa haittaavia teknisié esteitd, muun muassa datan
kéayttoinfrastruktuurin seka eri datatyyppien semanttisen ja teknisen yhteentoimivuuden

aloilla.
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(166)

(167)

On tdrkedd, ettd tuotteisiin liittyvét tekodlyjérjestelmait, jotka eivét ole tdmén asetuksen
mukaisesti suuririskisi ja joiden ei ndin ollen tarvitse tayttidéd suuririskisille
tekodlyjarjestelmille vahvistettuja vaatimuksia, ovat kuitenkin turvallisia, kun ne saatetaan
markkinoille tai otetaan kdyttoon. Tdmén tavoitteen saavuttamiseksi Euroopan parlamentin

ja neuvoston asetusta (EU) 2023/988%3 sovellettaisiin turvaverkkona.

Jotta voidaan varmistaa toimivaltaisten viranomaisten luotettava ja rakentava yhteistyo
unionin ja kansallisella tasolla, kaikkien timén asetuksen soveltamiseen osallistuvien
osapuolten olisi kunnioitettava tehtidvidén suorittaessaan saamiensa tietojen ja datan
luottamuksellisuutta unionin tai kansallisen lainsdddannon mukaisesti. Niiden olisi
hoidettava tehtdvénsa ja toimensa siten, ettd suojellaan erityisesti teollis- ja
tekijanoikeuksia, luottamuksellisia liiketoimintatietoja ja liikesalaisuuksia, timéin
asetuksen tehokasta taytdntoonpanoa, yleisid ja kansallisia turvallisuusetuja,
rikosoikeudellisten ja hallinnollisten menettelyjen koskemattomuutta seké

turvallisuusluokiteltujen tietojen eheytta.

53

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/988, annettu 10 pdivani toukokuuta
2023, yleisestd tuoteturvallisuudesta, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:0 1025/2012 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2020/1828
muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/95/EY ja
neuvoston direktiivin 87/357/ETY kumoamisesta (EUVL L 135, 23.5.2023, s. 1).
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(168)

(169)

Tédmin asetuksen noudattamisen varmistamiseksi olisi voitava méériti seuraamuksia ja
muita tdytdntdonpanotoimenpiteitd. Jasenvaltioiden olisi toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd timin asetuksen sddnnokset pannaan taytantoon,
myds sddtamalld niiden rikkomiseen sovellettavista tehokkaista, oikeasuhteisista ja
varoittavista seuraamuksista, ja ne bis in idem -periaatteen noudattamiseksi. Jotta voidaan
tehostaa ja yhdenmukaistaa timén asetuksen rikkomisesta maarattavid hallinnollisia
seuraamuksia, tietyistd rikkomisista mééréattéville hallinnollisille sakoille olisi
vahvistettava enimmaisméaérat. Sakkojen mairii arvioidessaan jdsenvaltioiden olisi
kussakin yksittdistapauksessa otettava huomioon kaikki kyseisen tilanteen kannalta
merkittdvit olosuhteet seki erityisesti rikkomisen ja sen seurausten luonne, vakavuus ja
kesto sekd tarjoajan organisaation koko erityisesti, jos tarjoaja on pk-yritys, startup-
yritykset mukaan lukien. Euroopan tietosuojavaltuutetulla olisi oltava valtuudet méarata
sakkoja timian asetuksen soveltamisalaan kuuluville unionin toimielimille, virastoille ja

elimille.

Yleiskayttoisten tekodlymallien tarjoajille timéin asetuksen nojalla asetettujen velvoitteiden
noudattamisen varmistamiseksi olisi voitava méaéritd muun muassa sakkoja. Titd varten
olisi my0s vahvistettava asianmukaiset tasot sakoille, joita maaritdén kyseisten
velvoitteiden rikkomisesta, mukaan lukien komission timén asetuksen mukaisesti
pyytdmien toimenpiteiden noudattamatta jattdminen, jollei suhteellisuusperiaatteen
mukaisista asianmukaisista vanhentumisajoista muuta johdu. Kaikki timén asetuksen
mukaiset komission péddtokset voidaan Euroopan unionin toiminnasta tehdyn Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen mukaisesti saattaa Euroopan unionin
tuomioistuimen tutkittaviksi, mukaan lukien unionin tuomioistuimen tdysi harkintavalta
seuraamusten osalta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 261 artiklan

nojalla.
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(170)  Unionin oikeudessa ja kansallisessa lainsdddannossé sdédetddn jo tehokkaista
oikeussuojakeinoista luonnollisille henkildille ja oikeushenkilgille, joiden oikeuksiin ja
vapauksiin tekoélyjérjestelmien kaytto vaikuttaa haitallisesti. Kaikilla luonnollisilla
henkil6illa tai oikeushenkil6illd, joilla on perusteita katsoa, ettd tdta asetusta on rikottu,

olisi oltava oikeus tehdi valitus asianomaiselle markkinavalvontaviranomaiselle.

(171)  Henkilgilla, joihin vaikutukset kohdistuvat, olisi oltava oikeus saada selvitys, kun
kayttoonottajan paatoksen padasiallinen perusta on tdméan asetuksen soveltamisalaan
kuuluvien tiettyjen suuririskisten tekoélyjérjestelmien tuotos ja kun kyseiselld paatokselld
on oikeusvaikutuksia tai se vaikuttaa asianomaisiin henkildihin vastaavasti merkittévasti
tavalla, jonka asianomaiset henkil6t katsovat olevan haitallinen terveyteensé,
turvallisuuteensa tai perusoikeuksiinsa ndhden. Kyseisen selvityksen olisi oltava selked ja
merkityksellinen, ja sen olisi tarjottava henkil6ille, joihin vaikutukset kohdistuvat, perusta,
jonka avulla ndma voivat kdyttda oikeuksiaan. Oikeutta selvityksen saamiseen ei pitdisi
soveltaa sellaisten tekodlyjarjestelmien kayttoon, joita koskevat poikkeukset tai rajoitukset
johtuvat unionin oikeudesta tai kansallisesta lainsdddédnndst, ja titd olisi sovellettava vain

siltd osin kuin kyseessé olevasta oikeudesta ei ole jo sdddetty unionin oikeudessa.

(172)  Henkil6itd, jotka toimivat vaarinkdytosten paljastajina timén asetuksen
rikkomistapauksissa, olisi suojeltava unionin oikeuden nojalla. Témén asetuksen
rikkomisesta ilmoittamiseen ja rikkomisesta ilmoittavien henkiléiden suojeluun olisi nédin

ollen sovellettava Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid (EU) 2019/193754.

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/1937, annettu 23 pédivand
lokakuuta 2019, unionin oikeuden rikkomisesta ilmoittavien henkildiden suojelusta (EUVL
L 305, 26.11.2019, s. 17).
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(173)

Sen varmistamiseksi, ettd sdéntelykehystd voidaan tarvittaessa mukauttaa, komissiolle olisi
siirrettdva valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti sddddsvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan
niitd edellytyksii, joiden nojalla tekodlyjéarjestelmaa ei ole pidettdva suuririskisend,
suuririskisten tekoélyjarjestelmien luetteloa, teknistd dokumentaatiota koskevia
sddnnoksid, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen sisdltod, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjd koskevia sddnndksié, sddnnoksid, joilla mééritetddn suuririskiset
tekodlyjarjestelmat, joihin olisi sovellettava laadunhallintajérjestelman ja teknisen
dokumentaation arviointiin perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyé,
kynnysté, vertailuarvoja ja indikaattoreita, muun muassa tdydentéen kyseisid vertailuarvoja
ja indikaattoreita, joista on sdddetty sellaisten yleiskdyttoisten tekodlymallien, joihin liittyy
systeeminen riski, luokittelua koskevissa sddnndissé, kriteereitd yleiskdyttoisille
tekodlymalleille, joihin liittyy systeeminen riski, yleiskayttdisten tekodlymallien tarjoajia
koskevaa teknistd dokumentaatiota ja yleiskayttdisten tekodlymallien tarjoajia koskevia
avoimuustietoja. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa
asianmukaiset kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd niméa kuulemiset toteutetaan
paremmasta lainsdddannostd 13 paivanad huhtikuuta 2016 tehdyssa toimielinten vélisessi
sopimuksessa’® vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen sddddsten valmisteluun, Euroopan parlamentille
ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden
asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelmallisesti
oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan

delegoituja sdddoksia.

55

EUVL L 123,12.5.2016, s. 1.
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(174)  Koska teknologia kehittyy nopeasti ja timén asetuksen tehokas soveltaminen edellyttad
teknistd asiantuntemusta, komission olisi arvioitava ja tarkasteltava titi asetusta uudelleen
viimeistddn ... paivistd ...kuuta ... [viiden vuoden kuluttua asetuksen voimaantulosta] ja
sen jdlkeen joka neljds vuosi ja annettava asiasta kertomus Euroopan parlamentille ja
neuvostolle. Komission olisi lisdksi arvioitava kerran vuodessa tarvetta muuttaa
suuririskisten tekodlyjdrjestelmien luetteloa ja kiellettyjen kéytintojen luetteloa, ottaen
huomioon tdmén asetuksen soveltamisalaan kohdistuvat vaikutukset. Lisdksi komission
olisi ... pdivddn ...kuuta ... [neljd vuotta timén asetuksen voimaantulopdivistid] mennessa
ja sen jilkeen neljan vuoden vélein tehtéva arvio, joka koskee tarvetta muuttaa timén
asetuksen liitteessd olevaa suuririskisten alojen otsikoiden luetteloa, avoimuusvelvoitteiden
soveltamisalaan kuuluvia tekodlyjirjestelmid, valvonta- ja hallintojirjestelmén tehokkuutta
ja edistymisti yleiskdyttoisten tekodlymallien energiatehokasta kehittdmistd koskevien
standardointituotteiden kehittdmisessi, mukaan lukien lisdtoimenpiteiden tai toimien tarve,
ja raportoitava tistd Euroopan parlamentille ja neuvostolle. Komission olisi arvioitava ...
pdivéén ...kuuta ... [neljdn vuoden kuluttua timéin asetuksen voimaantulopéivistd]
mennessé ja sen jilkeen kolmen vuoden vélein vapaaehtoisten kdytdnnesdintdjen
vaikutusta ja sitd, kuinka tehokkaasti ne edistdvét suuririskisii tekoélyjarjestelmia
koskevien vaatimusten soveltamista muiden kuin suuririskisten tekoélyjirjestelmien
tapauksessa ja mahdollisesti muiden téllaisia tekodlyjirjestelmié koskevien lisdvaatimusten

soveltamista.
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(175)

(176)

Jotta voidaan varmistaa timédn asetuksen yhdenmukainen tdytantdonpano, komissiolle olisi
siirrettiva tdytdntoonpanovaltaa. Tatd valtaa olisi kdytettdva Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/20115¢ mukaisesti.

Jasenvaltiot eivét voi riittdvélld tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitetta eli parantaa
sisdmarkkinoiden toimintaa ja edistdd ihmiskeskeisen ja luotettavan tekodlyn
kayttoonottoa, samalla varmistaen terveyden, turvallisuuden ja perusoikeuskirjassa
vahvistettujen perusoikeuksien suojelun korkea taso, mukaan lukien demokratia,
oikeusvaltio ja tekodlyjarjestelmien haitallisia vaikutuksia torjuva ympéristonsuojelu
unionissa, ja tukea innovointia, vaan se voidaan toiminnan laajuuden tai vaikutusten vuoksi
saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteiti
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissa

asetuksessa ei ylitetd sitd, miké on tarpeen timén tavoitteen saavuttamiseksi.

56

Yleisistd sddnnoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytdntdonpanovallan kayttdd, 16 pdivand helmikuuta 2011 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011 (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(177)  Jotta voidaan taata oikeusvarmuus, varmistaa asianmukainen sopeutumisaika toimijoille ja
viélttdd markkinoiden vééristyminen, myds varmistamalla tekodlyjdrjestelmien kayton
jatkuvuus, on asianmukaista, ettd tdtd asetusta sovelletaan suuririskisiin
tekodlyjarjestelmiin, jotka on saatettu markkinoille tai otettu kidyttoon ennen asetuksen
yleistd soveltamispdivéd, ainoastaan, jos kyseisten jarjestelmien suunnitteluun tai
kéyttotarkoitukseen tehddén kyseisen pdivén jidlkeen huomattavia muutoksia. On
aiheellista selventid, ettd tdssd yhteydessd huomattavan muutoksen késitteella olisi
tarkoitettava sisélloltddn samaa kuin merkittdvin muutoksen késitteelld, jota kiytetdan
ainoastaan téssd asetuksessa tarkoitettujen suuririskisten tekodlyjarjestelmien osalta.
Poikkeuksellisesti ja julkisen vastuuvelvollisuuden vuoksi tdimén asetuksen liitteessi
luetelluilla sdddoksilld perustettujen laaja-alaisten tietojirjestelmien komponentteja olevien
tekodlyjdrjestelmien ylldpitéjien ja viranomaiskédyttoon tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien ylldpitdjien olisi toteutettava tarvittavat toimenpiteet, joilla ne osaltaan
varmistavat noudattavansa tdmin asetuksen vaatimuksia vuoden 2030 loppuun mennessé
ja viimeistdén ... pdivand ...kuuta ... [kuuden vuoden kuluttua timén asetuksen

voimaantulosta].

(178)  Suuririskisten tekoélyjirjestelmien tarjoajia kannustetaan aloittamaan vapaaehtoisesti

tamén asetuksen asiaankuuluvien velvoitteiden noudattaminen jo siirtymékauden aikana.
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(179)

Tété asetusta olisi sovellettava ... pdivistd ...kuuta ... [kahden vuoden kuluttua timén
asetuksen voimaantulopdivéstéd]. Kun kuitenkin otetaan huomioon tietyt tekodlyn
kdyttotavat, joita ei voida hyviksyd, kieltoja ja tdimén asetuksen yleisid sdannoksié olisi
sovellettava jo ... pdivistd ...kuuta ... [kuusi kuukautta timén asetuksen voimaantulosta].
Vaikka kyseiset kiellot vaikuttavat tdysiméardisesti titi asetusta koskevaan valvontaan ja
sen tdytdntdonpanoon, kieltojen soveltamistavan ennakointi on tirkeéd, jotta voidaan ottaa
huomioon sellainen riski, jota ei voida hyvéksyd, ja vaikuttaa muihin menettelyihin
esimerkiksi siviilioikeudessa. Hallintoon ja vaatimustenmukaisuuden
arviointijarjestelméén liittyvén infrastruktuurin olisi lisdksi oltava toiminnassa ennen ...
pdivéa .. .kuuta ...[kaksi vuotta timin asetuksen voimaantulosta], minka vuoksi
ilmoitettuja laitoksia ja hallintorakennetta koskevia sdédnndksid olisi sovellettava ...
paivistd ...kuuta ... [12 kuukautta timén asetuksen voimaantulopdivéstd]. Kun otetaan
huomioon teknologian nopea kehitys ja yleiskiyttdisten tekodlymallien kdyttoonotto,
yleiskdyttoisten tekodlymallien tarjoajia koskevia velvoitteita olisi sovellettava ... pdivésti
...kuuta ... [12 kuukauden kuluttua timin asetuksen voimaantulopéivéasta].
Kéytinnesddnnot olisi vahvistettava viimeistéén ... pdivand ...kuuta ... [9 kuukautta tdmén
asetuksen voimaantulopdivésti], jotta tarjoajat voivat ajoissa osoittaa toimintansa
vaatimustenmukaisuuden. Tekoélytoimiston olisi varmistettava, ettd luokitussaannot ja -
menettelyt ovat ajan tasalla teknologian kehitykseen nédhden. Jasenvaltioiden olisi lisdksi
vahvistettava sddnnot, jotka koskevat seuraamuksia, myos hallinnollisia sakkoja, ja
ilmoitettava niistd komissiolle sekd varmistettava, ettd ne pannaan asianmukaisesti ja
tehokkaasti tiytdntoon tdmén asetuksen soveltamispdivdadn mennessd. Sen vuoksi
seuraamuksia koskevia sddnnoksii olisi sovellettava ... paivéstd ...kuuta ... [12 kuukautta

tdman asetuksen voimaantulosta].
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(180)  Euroopan tietosuojavaltuutettua ja Euroopan tietosuojaneuvostoa on kuultu asetuksen (EU)
2018/1725 42 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti, ja ne ovat antaneet yhteisen lausuntonsa

18 pdivana kesdkuuta 2021,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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I luku

Yleiset sadannokset

1 artikla
Kohde

1. Taman asetuksen tarkoituksena on parantaa sisdmarkkinoiden toimintaa ja edistda
ithmiskeskeisen ja luotettavan tekoédlyn kayttéonottoa, samalla kun varmistetaan terveyden,
turvallisuuden, perusoikeuskirjassa vahvistettujen perusoikeuksien, mukaan lukien
demokratia, oikeusvaltio ja ympiriston korkeatasoinen suojelu, tekoilyjérjestelmien

haitallisilta vaikutuksilta unionissa, ja tukea innovointia.
2. Téssd asetuksessa vahvistetaan

a)  yhdenmukaistetut saannot tekodlyjérjestelmien markkinoille saattamiselle,

kayttoonotolle ja kdytolle unionissa;
b) tiettyjd tekodlyyn liittyvid kdytdnt6jd koskevat kiellot;

c)  suuririskisid tekodlyjirjestelmid koskevat erityisvaatimukset ja tillaisiin jérjestelmiin

liittyvien toimijoiden velvollisuudet;
d) avoimuutta koskevat yhdenmukaistetut sddnnét tietyille tekodlyjarjestelmille;

e) yleiskidyttoisten tekodlymallien markkinoille saattamista koskevat yhdenmukaistetut

saannot;
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markkinoiden seurantaa ja valvontaa seké hallinnointia ja tdytantdonpanoa koskevat

Saannot;

g) innovointia tukevat toimenpiteet, joissa keskitytiddn erityisesti pk-yrityksiin, startup-
yritykset mukaan lukien.

2 artikla
Soveltamisala
1. Tatéd asetusta sovelletaan

a) tekodlyjdrjestelmien tarjoajiin, jotka saattavat markkinoille tai ottavat kdyttoon
tekodlyjarjestelmii tai saattavat markkinoille yleiskayttoisid tekodlymalleja
unionissa, riippumatta siitd, ovatko kyseiset tarjoajat sijoittautuneet unioniin tai
kolmanteen maahan vai sijaitsevatko ne unionissa tai kolmannessa maassa;

b)  unioniin sijoittautuneisiin tai unionissa sijaitseviin tekodlyjirjestelmien
kayttoonottajiin;

c) kolmannessa maassa kolmanteen maahan sijoittautuneisiin tai sellaisessa sijaitseviin
tekodlyjdrjestelmien tarjoajiin ja kdyttoonottajiin, kun tekoélyjirjestelmén tuottamaa
tuotosta kiytetdén unionissa;

d) tekodlyjirjestelmien maahantuojiin ja jakelijoihin;

e) tuotteiden valmistajiin, jotka saattavat markkinoille tai ottavat kdyttoon
tekodlyjarjestelmén yhdessa tuotteensa kanssa ja omalla nimelldén tai
tavaramerkill4an;

f)  muualle kuin unioniin sijoittautuneisiin tarjoajien valtuutettuihin edustajiin;

g)  unioniin sijoittautuneisiin henkil6ihin, joihin vaikutukset kohdistuvat.
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2. Tekodlyjérjestelmiin, jotka on luokiteltu suuririskisiksi tekodlyjéarjestelmiksi 6 artiklan 1
kohdan mukaisesti ja jotka liittyvit liitteessd I olevassa B jaksossa luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsddddanndn soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin, sovelletaan
ainoastaan 6 artiklan 1 kohtaa, 102—109 artiklaa ja 112 artiklaa. Asetuksen 57 artiklaa
sovelletaan vain siltd osin kuin timéin asetuksen mukaiset suuririskisié tekoélyjarjestelmii

koskevat vaatimukset on siséllytetty kyseiseen unionin yhdenmukaistamislainsdadantdon.

3. Tata asetusta ei sovelleta aloihin, jotka eivdt kuulu unionin oikeuden soveltamisalaan, eikd
se missddn tapauksessa vaikuta kansalliseen turvallisuuteen liittyvddn jdsenvaltioiden
toimivaltaan riippumatta siitd, minka tyyppisid tahoja jasenvaltiot ovat valtuuttaneet

suorittamaan néihin toimivaltuuksiin liittyvié tehtivia.

Tata asetusta ei sovelleta tekodlyjérjestelmiin, jos ja siltd osin kuin ne saatetaan
markkinoille, otetaan kiyttoon tai niitd kdytetdéin muutettuina tai muuttamattomina
yksinomaan sotilaallisia, puolustuksen tai kansallisen turvallisuuden tarkoituksia varten,

riippumatta kyseisid toimia toteuttavan toimijan tyypista.

Tata asetusta ei sovelleta tekoélyjdrjestelmiin, joita ei saateta markkinoille tai oteta
kayttdon unionissa, jos tuotosta kdytetddn unionissa yksinomaan sotilaallisia, puolustuksen
tai kansallisen turvallisuuden tarkoituksia varten, riippumatta kyseisid toimia toteuttavan

toimijan tyypista.
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4. Tati asetusta ei sovelleta kolmannen maan viranomaisiin eikd timén asetuksen
soveltamisalaan 1 kohdan nojalla kuuluviin kansainvilisiin jérjestoihin, jos kyseiset
viranomaiset tai jarjestot kayttivét tekodlyjarjestelmid unionin tai yhden tai useamman
jasenvaltion kanssa tehtyjen lainvalvontaa ja rikosoikeudellista yhteistyotd koskevan
kansainvélisen yhteistyon tai sopimusten puitteissa, edellyttiden, ettd asianomainen kolmas
maa tai kansainvilinen jirjestd antaa yksityisyydensuojaa, perusoikeuksia ja yksilon

vapauksia koskevat riittavét takeet.

5. Tama asetus ei vaikuta asetuksen (EU) 2022/2065 II luvussa vahvistettujen

vilityspalvelujen tarjoajien vastuuta koskevien sdénndsten soveltamiseen.

6. Tati asetusta ei sovelleta tekoélyjarjestelmiin tai tekodlymalleihin, jotka on erityisesti
kehitetty ja otettu kdyttoon yksinomaan tieteellistd tutkimusta ja kehittimista varten, eikd

my0skddn niiden tuotoksiin.

7. Henkil6tietojen suojaa, yksityisyyttd ja viestinndn luottamuksellisuutta koskevaa unionin
oikeutta sovelletaan henkil6tietoihin, joita kasitelldén tdssd asetuksessa sdddettyjen
oikeuksien ja velvoitteiden yhteydessd. Tama asetus ei vaikuta asetusten (EU) 2016/679 ja
(EU) 2018/1725 eika direktiivien 2002/58/EY ja (EU) 2016/680 soveltamiseen, sanotun

kuitenkaan rajoittamatta timin asetuksen 10 artiklan 5 kohdan ja 59 artiklan soveltamista.

8. Tata asetusta ei sovelleta mihinkdén tekodlyjarjestelmié tai tekodlymalleja koskevaan
tutkimus-, testaus- ja kehittimistoimintaan ennen niiden markkinoille saattamista tai
kayttoonottoa. Tallaiset toimet on toteutettava noudattaen sovellettavaa unionin oikeutta.

Kyseinen poikkeus ei kata testausta tosieldmin olosuhteissa.
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9. Télla asetuksella ei rajoiteta muissa kuluttajansuojaan ja tuoteturvallisuuteen liittyvissi

unionin sdddoksissd vahvistettujen sdantdjen soveltamista.

10. Tatd asetusta ei sovelleta niiden kédyttoonottajien velvoitteisiin, jotka ovat luonnollisia
henkilGité, jotka kayttavit tekodlyjarjestelmia pelkéstddn henkilokohtaisessa muussa kuin

ammattitoiminnassa.

11. Talla asetuksella ei estetd unionia tai jisenvaltioita pitiméastd voimassa tai ottamasta
kayttoon lakeja, asetuksia tai hallinnollisia méérayksia, jotka ovat tyontekijoiden kannalta
suotuisampia ja suojelevat heidén oikeuksiaan liittyen tekodlyjdrjestelmien kayttoon
tyOnantajien toimesta, tai kannustamasta soveltamaan tyontekijoiden kannalta

suotuisampia tydehtosopimuksia tai sallimasta niiden soveltamisen.

12. Tata asetusta ei sovelleta vapaisiin ja avoimeen ldhdekoodiin perustuviin
tekodlyjdrjestelmiin, paitsi jos ne saatetaan markkinoille tai otetaan kdytt6on suuririskisind
tekodlyjarjestelmind taikka 5 tai 50 artiklan soveltamisalaan kuuluvina

tekodlyjérjestelmini.

3 artikla
Mddritelmdit
Téassid asetuksessa tarkoitetaan
1) "tekodlyjérjestelmilld’ konepohjaista jirjestelméa, joka on suunniteltu toimimaan

kayttoonoton jilkeen vaihtelevilla autonomian tasoilla ja jossa voi ilmetd mukautuvuutta
kéyttoonoton jéilkeen ja joka paittelee vastaanottamastaan syotteestd eksplisiittisid tai
implisiittisii tavoitteita varten, miten tuottaa tuotoksia, kuten ennusteita, sisiltod,

suosituksia tai padtoksid, jotka voivat vaikuttaa fyysisiin tai virtuaalisiin ympéristoihin;
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

’riskilld” haitan esiintymisen todennékdisyyden ja haitan vakavuuden yhdistelméaa;

’tarjoajalla’ luonnollista tai oikeushenkil6d, viranomaista, virastoa tai muuta elinté, joka
kehittda tai kehityttdd tekodlyjirjestelmén tai yleiskdyttoisen tekodlymallin ja saattaa sen
markkinoille tai ottaa tekoélyjdrjestelméan kdyttoon omalla nimelldén tai tavaramerkilldén

joko maksua vastaan tai maksutta;

“kéyttoonottajalla’ luonnollista tai oikeushenkil6d, viranomaista, virastoa tai muuta tahoa,
joka kéyttdd valvonnassaan olevaa tekodlyjarjestelmaa, paitsi jos tekodlyjarjestelméaa

kdytetddn henkilokohtaisessa muussa kuin ammattitoiminnassa;

’valtuutetulla edustajalla’ unionissa sijaitsevaa tai unioniin sijoittautunutta luonnollista tai
oikeushenkil64, joka on saanut ja hyviaksynyt tekodlyjérjestelmén tai yleiskdyttdisen
tekodlymallin tarjoajan antaman kirjallisen toimeksiannon tiyttda ja toteuttaa kyseisen

tarjoajan puolesta tisséd asetuksessa sdddetyt velvollisuudet ja menettelyt;

’maahantuojalla’ unionissa sijaitsevaa tai unioniin sijoittautunutta luonnollista tai
oikeushenkildd, joka saattaa markkinoille tekoélyjarjestelmin, jolla on kolmanteen maahan

sijoittautuneen luonnollisen tai oikeushenkilén nimi tai tavaramerkki,

’jakelijalla’ muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista tai oikeushenkildd kuin tarjoajaa

tai maahantuojaa, joka asettaa tekodlyjérjestelmin saataville unionin markkinoilla;

’toimijalla’ tarjoajaa, tuotteen valmistajaa, kiayttoonottajaa, valtuutettua edustajaa,

maahantuojaa tai jakelijaa;
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9) "markkinoille saattamisella’ tekodlyjarjestelmén tai yleiskdyttoisen tekodlymallin

asettamista ensimmaistd kertaa saataville unionin markkinoilla;

10) “asettamisella saataville markkinoilla’ tekodlyjéarjestelman tai yleiskdyttdisen tekodlymallin
toimittamista markkinoille liiketoiminnan yhteydessa jakelua tai kdyttod varten joko

maksua vastaan tai maksutta;

11) “kéyttoonotolla’ tekodlyjérjestelmén toimittamista ensimmaistd kédyttdd varten unionissa

sen kéyttotarkoitukseen suoraan kédyttoonottajalle tai omaan kayttoon;

12) “kayttotarkoituksella’ kdyttod, johon tarjoaja on tarkoittanut tekoélyjérjestelman, mukaan
lukien erityinen kiyttoyhteys ja erityiset kdyttdolosuhteet, siten kuin ne on méaaritelty
tiedoissa, jotka tarjoaja on antanut kdyttoohjeissa, markkinointi- tai myyntimateriaaleissa

ja -ilmoituksissa seka teknisessd dokumentaatiossa;

13) "kohtuudella ennakoitavissa olevalla vadrinkdytolla’ tekoélyjirjestelmén kéyttoa tavalla,
joka ei ole sen kéyttotarkoituksen mukainen mutta joka voi olla seurausta kohtuudella
ennakoitavissa olevasta ihmisen kiyttdytymisesti tai jarjestelmén vuorovaikutuksesta

muiden jérjestelmien, myds muiden tekodlyjirjestelmien, kanssa;

14) "turvakomponentilla’ tuotteen tai tekodlyjérjestelmén komponenttia, joka toteuttaa
kyseisen tuotteen tai tekodlyjirjestelmén turvallisuustoimintoa taikka jonka vika tai
toimintahdirid vaarantaa ihmisten terveyden ja turvallisuuden tai omaisuuden

turvallisuuden;

15) “kéyttoohjeilla’ tietoja, jotka tarjoaja antaa kdyttdonottajalle erityisesti tekoélyjirjestelméin

kéyttotarkoituksesta ja asianmukaisesta kadytostd;
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16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

"tekodlyjarjestelmin palautusmenettelylld’ kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on
palauttaa kiyttoonottajien saataville asetettu tekodlyjarjestelma takaisin sen tarjoajalle tai

poistaa se kdytostd tai tehdd sen kdyttdo mahdottomaksi;

'tekoédlyjérjestelmin markkinoilta poistamisella' kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena

on estdd toimitusketjussa olevan tekodlyjirjestelmén asettaminen saataville markkinoilla;

"tekodlyjarjestelmén suorituskyvylld’ tekodlyjérjestelman kykyé tayttdd aiottu
kayttotarkoitus;

“ilmoittamisesta vastaavalla viranomaisella’ kansallista viranomaista, joka vastaa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin, nimedmiseen ja ilmoittamiseen seké

niiden seurantaan tarvittavien menettelyjen perustamisesta ja toteuttamisesta;

’vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ prosessia, jolla osoitetaan, tayttyvétko I1I luvun

2 jaksossa vahvistetut suuririskistd tekodlyjirjestelméd koskevat vaatimukset;

’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ tahoa, joka suorittaa kolmantena osapuolena

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, kuten testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;

“ilmoitetulla laitoksella’ vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta, joka on ilmoitettu
tadmén asetuksen ja muun asiaankuuluvan unionin yhdenmukaistamislainsdddannon

mukaisesti;

"merkittdvalla muutoksella’ tekodlyjarjestelméén sen markkinoille saattamisen tai
kayttoonoton jidlkeen tehtyd muutosta, jota tarjoaja ei ennakoi tai suunnittele alustavassa
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ja joka vaikuttaa siithen, miten tekoilyjarjestelma
tayttdd timéan asetuksen III luvun 2 jaksossa vahvistetut vaatimukset, tai joka muuttaa

kayttotarkoitusta, jota varten tekodlyjarjestelma on arvioitu;
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

’CE-merkinnilld” merkintii, jolla tarjoaja osoittaa, ettd tekodlyjérjestelmé on niiden
vaatimusten mukainen, jotka vahvistetaan III luvun 2 jaksossa ja muussa sovellettavassa

unionin yhdenmukaistamislainsddddnnossé ja jossa sdddetddn merkinnédn kiinnittimisesti;

"markkinoille saattamisen jélkeiselld seurantajarjestelmélla’ kaikkia toimia, joita
tekodlyjdrjestelmien tarjoajat toteuttavat kerétdkseen ja tarkastellakseen niiden
markkinoille saattamien tai kdyttoon ottamien tekodlyjirjestelmien kéytosti saatuja
kokemuksia, jotta voidaan todeta, onko tarpeen toteuttaa valittomasti tarpeellisia korjaavia

tai ennalta ehkdisevid toimenpiteitd;

"markkinavalvontaviranomaisella’ kansallista viranomaista, joka toteuttaa asetuksen (EU)

2019/1020 mukaisia toimia;

’yhdenmukaistetulla standardilla’ asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 1 alakohdan ¢

alakohdassa maiiriteltyd yhdenmukaistettua standardia;

“yhteiselld eritelmilla’ asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 4 alakohdassa méériteltyja
teknisid eritelmid, joiden avulla voidaan noudattaa tiettyji tissd asetuksessa vahvistettuja

vaatimuksia;

"koulutusdatalla’ dataa, jota kiytetdéin tekoélyjarjestelmin kouluttamiseen sovittamalla sen

opittavia parametreja;

’validointidatalla’ dataa, jota kdytetddn koulutetun tekoélyjérjestelmén arviointiin ja sen ei-
opittavien parametrien ja oppimisprosessin hienosdatoon muun muassa ali- tai

ylisovittamisen estimiseksi;
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31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

’validointidatajoukolla’ erillistd datajoukkoa tai koulutusdatajoukon osaa joko kiinteilla tai

muuttuvalla jaolla;

"testausdatalla’ dataa, jota kdytetddn tekodlyjarjestelmén riippumattomaan arviointiin
kyseisen jarjestelmén odotetun suorituskyvyn toteamiseksi ennen jirjestelmén

markkinoille saattamista tai kdyttdonottoa;

“syottotiedoilla’ tekodlyjirjestelmédn syotettyd tai sen suoraan hankkimaa dataa, jonka

perusteella jarjestelma tuottaa tuloksen;

"biometrisilla tiedoilla’ kaikkia luonnollisen henkilon fyysisiin ja fysiologisiin
ominaisuuksiin tai kdyttdytymiseen liittyvélla tekniselld késittelylld saatuja henkil6tietoja,

kuten kasvokuvia tai sormenjilkitietoja;

"biometriselld tunnistuksella’ thmisen fyysisten, fysiologisten, kdyttdytymiseen liittyvien
tai psykologisten ominaisuuksien automaattista tunnistamista luonnollisen henkilén
henkil6llisyyden toteamiseksi vertaamalla kyseisen henkilon biometrisié tietoja

tietokantaan tallennettuihin toisten yksildiden biometrisiin tietoihin;

"biometriselld todennuksella’ luonnollisten henkildiden henkil6llisyyden automaattista yksi
yhteen -todentamista, tunnistautuminen mukaan lukien, vertaamalla ndiden biometrisid

tietoja aiemmin annettuihin biometrisiin tietoihin;

“erityisilld henkilotietoryhmilld’ asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 1 kohdassa,
direktiivin (EU) 2016/680 10 artiklassa ja asetuksen (EU) 2018/1725 10 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuja henkilGtietoryhmié;
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38)

39)

40)

41)

42)

43)

’arkaluonteisilla operatiivisilla tiedoilla’ operatiivisia tietoja, jotka liittyvét rikosten ennalta
ehkdisemistd, paljastamista, tutkimista tai niisti syytteeseenpanoa koskeviin toimiin ja

joiden paljastaminen voisi vaarantaa rikosoikeudellisen menettelyn luotettavuuden;

“tunteentunnistusjérjestelmalld’ tekodlyjdrjestelmad, jonka avulla luonnollisten henkiléiden
tunteita tai aitkomuksia voidaan tunnistaa tai paatella heidén biometristen tietojensa

perusteella;

"biometriselld luokittelujarjestelmalld’ tekoélyjérjestelmadd, jonka avulla luonnolliset
henkil6t luokitellaan heiddn biometristen tietojensa perusteella tiettyihin ryhmiin, paitsi jos
se on toisen kaupallisen palvelun oheistoiminto ja se on ehdottoman valttiméton

objektiivisista teknisistd syistd;

"biometriselld etdtunnistusjirjestelméilld’ tekodlyjirjestelméd, jonka avulla luonnolliset
henkil6t voidaan tunnistaa ilman heidén aktiivista osallistumistaan — tyypillisesti etdéltd —

vertaamalla henkilon biometrisii tietoja viitetietokantaan sisdltyviin biometrisiin tietoihin;

‘reaaliaikaisella biometriselld etdtunnistusjéarjestelmalla’ biometrista
etdtunnistusjdrjestelmid, jossa biometristen tietojen kerddminen, vertailu ja tunnistaminen
tapahtuvat ilman merkittdvia viivettd ja joka kattaa vélittdmén tunnistamisen lisdksi myos

vihdiset viiveet, joilla pyritddn ehkdisemddn harhaanjohtamista;

‘jalkikateiselld biometriselld etdtunnistusjirjestelmélla’ muuta kuin reaaliaikaista

biometristd etdtunnistusjéarjestelmas;
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44)

45)

46)

47)

’julkisella tilalla’ mité tahansa julkisessa tai yksityisessd omistuksessa olevaa fyysisti
paikkaa, johon madrittdiméattomalla maarilla luonnollisia henkil6itd on péésy, riippumatta
siitd, sovelletaanko tiettyjd padsya koskevia edellytyksii ja riippumatta mahdollisista

kapasiteettirajoituksista;
’lainvalvontaviranomaisella’

a)  kaikkia viranomaisia, joiden toimivalta kattaa rikosten ennalta estimisen, tutkimisen,
paljastamisen tai rikoksiin liittyvit syytetoimet tai rikosoikeudellisten seuraamusten
taytantoonpanon, mukaan lukien yleiseen turvallisuuteen kohdistuvilta uhkilta

suojelu ja téllaisten uhkien ehkaisy; tai

b)  kaikkia muita elimii tai yksikditd, joille on jasenvaltion lainsdddédnndssa annettu
tehtidvéksi kdyttda julkista valtaa tai valtuuksia rikosten ennalta estdmiseen,
tutkimiseen, paljastamiseen tai rikoksiin liittyviin syytetoimiin tai rikosoikeudellisten
seuraamusten tdytdntoonpanoon, mukaan lukien yleiseen turvallisuuteen

kohdistuvilta uhkilta suojelu ja téllaisten uhkien ehkaisy;

’lainvalvonnalla’ toimia, joita lainvalvontaviranomaiset toteuttavat tai joita toteutetaan
niiden puolesta rikosten ennalta estdmistd, tutkimista, paljastamista tai rikoksiin liittyvia
syytetoimia tai rikosoikeudellisten seuraamusten taytdntoonpanoa varten, mukaan lukien

yleiseen turvallisuuteen kohdistuvilta uhkilta suojelu ja téllaisten uhkien ehkaisy;

"tekoédlytoimistolla’ komission tehtidvaa edistdd 24 pdivand tammikuuta 2024 tehdyssi
komission paatoksessd sdddettyd tekodlyjarjestelmien, yleiskayttdisten tekodlymallien ja
tekodlyn hallinnoinnin tdytintdonpanoa, seurantaa ja valvontaa; téssd asetuksessa olevia

viittauksia tekodlytoimistoon pidetdédn viittauksina komissioon;
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48)

49)

50)

51)

52)

’kansallisella toimivaltaisella viranomaisella’ ilmoittamisesta vastaavaa viranomaista tai
markkinavalvontaviranomaista; kun kyseessi ovat unionin toimielinten, virastojen,
toimistojen ja elinten kdyttoon ottamat tai kayttdmaét tekodlyjarjestelmat, tdssa asetuksessa
olevia viittauksia kansallisiin toimivaltaisiin viranomaisiin tai
markkinavalvontaviranomaisiin on pidettiva viittauksina Euroopan

tietosuojavaltuutettuun;

’vakavalla vaaratilanteella’ vaaratilannetta tai tekodlyjirjestelmén toimintahéiriotd, joka

suoraan tai vélillisesti johtaa johonkin seuraavista:
a)  henkilon kuolema tai vakava vahinko henkilon terveydelle;
b)  vakava tai peruuttamaton héirio kriittisen infrastruktuurin hallinnassa ja toiminnassa.

c) perusoikeuksien suojaamiseen tarkoitettujen unionin oikeuden mukaisten

velvoitteiden rikkominen,
d)  vakava vahinko omaisuudelle tai ympéristolle;

“henkil6tiedoilla’ asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 1 alakohdassa méadriteltyja

henkil6tietoja;

'muilla kuin henkildtiedoilla' muuta dataa kuin asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan

1 alakohdassa méiriteltyjd henkilGtietoja;

‘profiloinnilla’ profilointia asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 4 alakohdassa tarkoitetulla

tavalla;

PE-CONS 24/1/24 REV 1 166



53)

54)

55)

56)

57)

"todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta koskevalla suunnitelmalla’ asiakirjaa, jossa
kuvataan todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen tavoitteet, menetelméit,
maantieteellinen, vdestdod koskeva ja ajallinen laajuus, seuranta, organisointi ja

toteuttaminen;

“testiympéristosuunnitelmalla’ osallistuvan tarjoajan ja toimivaltaisen viranomaisen valilld
sovittua asiakirjaa, jossa kuvataan testiympéristossa toteutettavien toimien tavoitteet,

edellytykset, aikataulu, menetelmaét ja vaatimukset;

"tekodlyn sddntelyn testiympéristolld’ toimivaltaisen viranomaisen perustamaa hallinnoitua
kehystd, joka tarjoaa tekodlyjarjestelmien tarjoajille tai mahdollisille tarjoajille
mahdollisuuden kehittdd, kouluttaa, validoida ja testata tarvittaessa todellisissa olosuhteissa
innovatiivista tekoélyjirjestelmad testisuunnitelman mukaisesti rajoitetun ajan

viranomaisvalvonnassa;

"tekodlylukutaidolla’ osaamista, tietimystd ja ymmaérrysti, joiden avulla tarjoajat,
kayttoonottajat ja henkil6t, joihin vaikutukset kohdistuvat, voivat ottaen huomioon
oikeutensa ja velvollisuutensa timén asetuksen puitteissa ottaa tietoon perustuen kayttoon
tekodlyjdrjestelmid sekd saada tietoa tekodlyn mahdollisuuksista ja riskeisti ja

mahdollisista vahingoista, joita se voi aiheuttaa;

"todellisissa olosuhteissa suoritettavalla testauksella’ tekoélyjarjestelmin tilapaisté
testaamista kayttotarkoituksensa mukaisesti todellisissa olosuhteissa muualla kuin
laboratoriossa tai muulla tavoin simuloidussa ympéristdssa luotettavan ja vankan datan
kerdadmiseksi ja tekodlyjérjestelmén vaatimustenmukaisuuden arvioimiseksi ja
todentamiseksi timén asetuksen vaatimuksiin ndhden, ja tdtd ei katsota tekodlyjirjestelmén
saattamiseksi markkinoille tai sen kdyttoonottamiseksi tdssd asetuksessa tarkoitetulla

tavalla, edellyttden ettd kaikki 57 tai 60 artiklassa sdddetyt edellytykset tiyttyvit;
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58)

59)

60)

61)

’osallistujalla’ todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen yhteydessd luonnollista

henkild4, joka osallistuu todellisissa olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen;

’tietoon perustuvalla suostumuksella’ osallistujan vapaasti annettua, tiettyd, yksiselitteista
ja vapaachtoista ilmaisua halukkuudestaan osallistua tiettyyn todellisissa olosuhteissa
tapahtuvaan testaukseen, sen jilkeen kun hin on saanut tiedot testauksen kaikista

nékokohdista, jotka ovat merkityksellisid osallistujan osallistumispddtoksen kannalta;

’syvavadrennokselld’ tekodlylld tuotettua tai kdsiteltyd kuva-, ddni- tai videosisdltod, joka
muistuttaa olemassa olevia henkil6itd, esineitd, paikkoja, toimijoita tai tapahtumia ja joka

antaa henkilolle valheellisen vaikutelman siitd, ettd se on aito tai totuudenmukainen;

’laajalle levinneelld rikkomisella’ yksityishenkildiden etuja suojaavan unionin oikeuden

vastaisia tekoja tai laiminlyontejd, jotka

a)  ovat vahingoittaneet tai ovat omiaan vahingoittamaan sellaisten yksityishenkil6iden
yhteisid etuja, joiden asuinpaikka on vahintdin kahdessa muussa jasenvaltiossa kuin

siind,
1) jossa teko tai laiminlyonti sai alkunsa tai tapahtui,

i1)  jossa asianomainen tarjoaja tai tapauksen mukaan sen valtuutettu edustaja sijaitsee

tai jonne se on sijoittautunut tai

i11)  jonne kdyttoonottaja on sijoittautunut silloin, kun hén syyllistyy rikkomiseen;
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b)  ovat vahingoittaneet, vahingoittavat tai ovat omiaan vahingoittamaan
yksityishenkildiden yhteisid etuja ja joilla on yhteisid piirteitd, kuten sama
lainvastainen menettely tai samat edut rikkomuksen kohteena ja jotka ilmenevit

samanaikaisesti ja joiden tekijd on sama toimija vihintddn kolmessa jdsenvaltiossa;

62) “kriittiselld infrastruktuurilla’ direktiivin (EU) 2022/2557 2 artiklan 4 alakohdassa

médriteltyd kriittistd infrastruktuuria;

63) “yleiskayttoiselld tekodlymallilla® tekodlymallia, myds silloin, kun téllainen tekodlymalli
on koulutettu suurella mééaralla dataa kéyttden laajamittaista itsevalvontaa, joka on hyvin
yleisluonteinen ja pystyy suorittamaan pétevisti monenlaisia erillisid tehtdvia riippumatta
siitd, miten malli saatetaan markkinoille, ja joka voidaan integroida erilaisiin ketjun
loppupéin jarjestelmiin tai sovelluksiin, lukuun ottamatta tekodlymalleja, joita kdytetdén

tutkimus-, kehitys- tai prototyyppitoimintaan ennen niiden saattamista markkinoille;

64) “vaikutuksiltaan merkittdvalla suorituskyvylld’ suorituskykyé, joka vastaa kehittyneimpien

yleiskdyttdisten tekodlymallien mitattuja valmiuksia tai ylittda ne;

65) > systeemiselld riskilld’ riskid, joka on yleiskédyttoisten tekodlymallien vaikutuksiltaan
merkittdville suorituskyvylle ominainen ja jolla on merkittdva vaikutus unionin
markkinoihin niiden kattavuuden tai kansanterveyteen, turvallisuuteen, yleiseen
turvallisuuteen, perusoikeuksiin tai koko yhteiskuntaan kohdistuvien tosiasiallisten tai
kohtuudella ennakoitavissa olevien kielteisten vaikutusten vuoksi ja jota voidaan levittdaa

laajamittaisesti koko arvoketjussa;
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66) “yleiskdyttoiselld tekodlyjdrjestelmélld’ tekodlyjarjestelmid, joka perustuu yleiskdyttoiseen
tekodlymalliin ja joka kykenee palvelemaan erilaisia tarkoituksia sekd suorassa kéytossd

ettd muihin tekoélyjérjestelmiin integroituna;

67) ’liukulukulaskennalla’ mitd tahansa matemaattista toimitusta tai tehtdvaa, johon liittyy
liukulukuja, jotka ovat niiden reaalilukujen alajoukko, joita tietokoneissa tyypillisesti
esitetddn pysyvin arvon kokonaislukuna, jota skaalataan kiintedkantaisella

kokonaislukueksponentilla;

68) “ketjun loppupéén tarjoajalla’ tekoélyjérjestelmin, myos yleiskdyttdisen
tekodlyjdrjestelmén, johon on integroitu tekodlymalli, tarjoajaa, riippumatta siitd, onko
tekodlymalli niiden itsensd tarjoama ja vertikaalisesti integroitu vai jonkin muun yhteison

sopimussuhteiden perusteella tarjoama.

4 artikla
Tekodlylukutaito

Tekodilyjarjestelmien tarjoajien ja kdyttoonottajien on parhaansa mukaan toteutettava toimenpiteita,
joilla ne varmistavat henkildstonsd ja muiden niiden puolesta tekoilyjédrjestelmien toiminnasta ja
kéaytostd vastaavien henkildiden riittdvén tekodlylukutaidon, minkd yhteydessé otetaan huomioon
heiddn tekninen tietimyksensd, kokemuksensa, koulutuksensa ja tekoélyjérjestelmien kayttoyhteys

sekd henkil6t tai henkiloryhmat, joihin tekoélyjérjestelmia on madra kayttaa.
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II luku
Kielletyt tekoilyyn liittyvit kiytannot

5 artikla
Kielletyt tekodlyyn liittyvit kdytinnot

1. Seuraavat tekodlyyn liittyvét kdytannot ovat kiellettyja:

a) sellaisen tekodlyjdrjestelmén markkinoille saattaminen, kdyttoonotto tai kdytto, jossa
kaytetdan subliminaalisia tekniikoita, joita henkilo ei havaitse tietoisesti, tai
tarkoituksellisesti manipuloivia tai harhaanjohtavia tekniikoita, joiden tavoitteena on
vadristid tai jotka olennaisesti vadristavét henkilon tai henkiloryhmén kéyttdytymisté
heikentéen tuntuvasti timén kykya tehdi tietoinen péétds ja saaden timén tekemiin
paitoksen, jota tima ei olisi muussa tapauksessa tehnyt, tavalla, joka aiheuttaa tai
kohtuullisella todenndkoisyydelld aiheuttaa kyseiselle henkildlle, toiselle henkildlle

tai henkiloryhmaélle merkittdvaa haittaa.

b)  sellaisen tekodlyjérjestelman markkinoille saattaminen, kdyttéonotto tai kiytto, jossa
hyddynnetddn luonnollisen henkil6n tai tietyn henkiléryhmén haavoittuvuuksia, jotka
liittyvét heidéan ikddnsd, vammaansa tai erityiseen sosiaaliseen tai taloudelliseen
tilanteeseensa, siten, ettd tavoitteena tai vaikutuksena on olennaisesti vaaristaa
kyseisen henkildn tai kyseiseen ryhmiin kuuluvan henkilon kédyttdytymista tavalla,
joka aiheuttaa tai kohtuullisella todennékdisyydelld aiheuttaa kyseiselle henkil6lle tai

toiselle henkilolle merkittdvaa haittaa;
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c) tekodlyjirjestelmien markkinoille saattaminen, kdyttdonotto tai kiyttd luonnollisten
henkildiden tai henkiléryhmien arvioimiseksi tai luokittelemiseksi tiettyna
ajanjaksona heidin sosiaalisen kdyttdytymisensa tai tunnettujen, padteltyjen tai
ennakoitujen henkilokohtaisten ominaisuuksiensa tai luonteenpiirteidensa perusteella

siten, ettd sosiaalinen pisteytys johtaa jompaankumpaan tai molempiin seuraavista:

i)  tiettyjen luonnollisten henkildiden tai henkiléryhmien haitallinen tai epdedullinen
kohtelu sosiaalisissa yhteyksissd, jotka eivit liity sithen asiayhteyteen, jossa tiedot

alun perin tuotettiin tai kerattiin;

ii)  tiettyjen luonnollisten henkil6iden tai henkiloryhmien haitallinen tai epdedullinen
kohtelu, joka on perusteetonta tai suhteetonta heiddn sosiaaliseen kdyttdytymiseensa

tai sen vakavuuteen nihden;

d) tekodlyjdrjestelmén markkinoille saattaminen, kiyttdonotto tétd erityistarkoitusta
varten tai kdyttd luonnollisia henkil6itd koskevien riskinarviointien tekemiseen, jotta
voidaan arvioida tai ennustaa sen riskid, ettd luonnollinen henkil6 syyllistyy
rikokseen, kun tdmi perustuu yksinomaan luonnollisen henkilon profilointiin tai
hénen persoonallisuuspiirteidensé ja persoonallisuusominaisuuksiensa arviointiin;
tatd kieltoa ei sovelleta tekodlyjarjestelmiin, joita kiytetddn tukemaan ihmisen
tekemdi arviointia jonkun henkilon osallistumisesta rikolliseen toimintaan, kun arvio
jo perustuu objektiivisiin ja todennettavissa oleviin tosiseikkoihin, jotka liittyvit

suoraan rikolliseen toimintaan;

e) sellaisten tekodlyjdrjestelmien saattaminen markkinoille, kiyttoonotto tdhén tiettyyn
tarkoitukseen tai kiytto, joilla luodaan tai laajennetaan kasvojentunnistustietokantoja

haravoimalla kasvokuvia kohdentamattomasti internetisti tai valvontakamerakuvista;
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f)  tekodlyjdrjestelmien markkinoille saattaminen, kdyttdonotto tatd tarkoitusta varten tai
kaytto luonnollisen henkilon tunteiden paittelemiseksi tyopaikalla ja oppilaitoksissa,
paitsi jos tekodlyjdrjestelmin kayttod on tarkoitus hyodyntda tai saattaa markkinoille

ladketieteellisiin tai turvallisuuteen liittyviin tarkoituksiin;

g)  sellaisten biometristen luokittelujarjestelmien markkinoille saattaminen, kdyttoonotto
tatd tiettyd tarkoitusta varten tai sellaisten biometristen luokittelujirjestelmien kéytto,
joissa luonnolliset henkil6t luokitellaan heiddn biometristen tietojensa perusteella
rodun, poliittisten mielipiteiden, ammattiliiton jisenyyden, uskonnollisen tai
filosofisen vakaumuksen, seksuaalisen kayttdytymisen tai seksuaalisen
suuntautumisen perusteella; tima kielto ei koske laillisesti hankittujen biometristen
tietoaineistojen, kuten kuvien, merkitsemistd tai suodattamista biometristen tietojen

perusteella lainvalvonta-alalla;

h)  reaaliaikaisten biometristen etitunnistusjirjestelmien kaytto julkisissa tiloissa
lainvalvontatarkoituksessa, paitsi jos ja siltd osin kuin se on ehdottoman

valttdimétontd jonkin seuraavan tavoitteen saavuttamiseksi:

1)  kaappauksen, ihmiskaupan ja seksuaalisen hyvéksikdyton uhrien kohdennettu etsinté

sekd kadonneiden henkildiden etsiminen;

i1)  luonnollisten henkildiden henkeen tai fyysiseen turvallisuuteen kohdistuvan
erityisen, merkittdvén ja vilittdomén uhan taikka aidon ja vilittomaén tai aidon ja

ennakoitavissa olevan terrori-iskun uhan ehkiiseminen;
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ii1) rikoksesta epdillyn henkilon paikantaminen tai tunnistaminen liitteessa II
tarkoitettujen rikosten tutkintaa tai syytteeseenpanoa tai rikosoikeudellisen
seuraamuksen tdytdntdOnpanoa varten ja joista voi asianomaisessa jasenvaltiossa
seurata vapaudenmenetyksen késittdva rangaistus tai turvaamistoimenpide, jonka

enimmadisaika on vihintddn nelja vuotta.

Ensimmaisen alakohdan h alakohta ei rajoita asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan
soveltamista, kun kyse on biometristen tietojen késittelystd muihin tarkoituksiin kuin

lainvalvontaan.

2. Kun reaaliaikaisia biometrisi etdtunnistusjéarjestelmid kéytetdan julkisissa tiloissa
lainvalvontatarkoituksessa minka tahansa 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan h alakohdassa
tarkoitetun tavoitteen saavuttamiseksi, kdyton on tapahduttava kyseisessd kohdassa
vahvistettuihin tarkoituksiin ainoastaan erityisesti kohteena olevan henkilon

henkil6llisyyden vahvistamiseksi, ja siind on otettava huomioon seuraavat seikat:

a)  mahdollisen kdyton aiheuttavan tilanteen luonne, erityisesti aiheutuvan vahingon

vakavuus, todennikdisyys ja laajuus siind tapauksessa, etté jarjestelmai ei kaytet;

b)  jirjestelmén kdyton seuraukset kaikkien asianomaisten henkildiden oikeuksille ja

vapauksille, erityisesti ndiden seurausten vakavuus, todenndkdisyys ja laajuus.
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Lisdksi kun reaaliaikaisia biometrisid etdtunnistusjérjestelmié kédytetéén julkisissa tiloissa
lainvalvontatarkoituksessa minké tahansa tdmin artiklan 1 kohdan ensimméiisen alakohdan
h alakohdassa tarkoitetun tavoitteen saavuttamiseksi, on noudatettava kayttoon liittyvia
vilttdmattomia ja oikeasuhteisia suojatoimia ja edellytyksid niiden kdyton sallivan
kansallisen lainsddddannon mukaisesti, erityisesti ajallisia, maantieteellisii ja henkil6tason
rajoituksia. Reaaliaikaisen biometrisen etdtunnistusjéirjestelman kaytto julkisissa tiloissa
sallitaan vain, jos lainvalvontaviranomainen on saattanut padtokseen 27 artiklassa
tarkoitetun perusoikeuksia koskevan vaikutustenarvioinnin ja rekisterdinyt jarjestelmén
EU:n tietokantaan 49 artiklan mukaisesti. Asianmukaisesti perustelluissa kiireellisissa
tapauksissa téllaisten jérjestelmien kayttd voidaan kuitenkin aloittaa ilman rekisterdintia
EU:n tietokantaan edellyttien, ettd rekisterdinti saatetaan paiatokseen ilman aiheetonta

viivytysta.

3. Edelld olevan 1 kohdan ensimmaisen alakohdan h alakohdan ja 2 kohdan tarkoituksiin
jokainen reaaliaikaisen biometrisen etitunnistusjirjestelmén kayttd
lainvalvontatarkoituksessa julkisissa tiloissa edellyttdd sen jdsenvaltion, jossa kéyttd
tapahtuu, sellaisen oikeusviranomaisen tai riippumattoman hallintoviranomaisen, jonka
paitos on sitova, myontdmai ennakkolupaa, joka annetaan perustellusta pyynnostd ja
5 kohdassa tarkoitetun kansallisen lainsdddannon yksityiskohtaisten sdéntojen mukaisesti.
Asianmukaisesti perustelluissa kiireellisissd tapauksissa téllaisen jirjestelmén kaytto
voidaan kuitenkin aloittaa ilman lupaa, kunhan asianmukainen lupa pyydetdén ilman
aiheetonta viivytystd ja viimeistdén 24 tunnin kuluessa. Jos tillainen lupa evitién, kiyttd
on lopetettava vélittomasti ja kaikki tiedot seki téllaiseen kdyttoon liittyvét tulokset ja

tuotokset on vélittomaésti poistettava.
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Toimivaltainen oikeusviranomainen tai riippumaton hallintoviranomainen, jonka pdétds on
sitova, saa myontdé luvan ainoastaan, jos se katsoo sille esitettyjen objektiivisten
todisteiden tai selkeiden seikkojen perusteella, ettd kyseessd oleva reaaliaikaisen
biometrisen etdtunnistusjarjestelmén kiytté on vilttdmatontd ja oikeasuhteista jonkin

1 kohdan ensimmdisen alakohdan h alakohdassa tarkoitetun ja pyynnossé yksiloidyn
tavoitteen saavuttamiseksi, ja se rajoittuu erityisesti sithen, miké on ehdottoman
valttdmatontd ajanjakson sekd maantieteellisen ja henkilGtason soveltamisalan osalta.
Toimivaltaisen viranomaisen on pyyntod koskevaa péétosta tehdessddn otettava huomioon
2 kohdassa tarkoitetut seikat. Pdatostd, jolla on henkiloon kohdistuvia kielteisié
oikeusvaikutuksia, ei saa tehdé pelkéstiéin reaaliaikaisen biometrisen

etdtunnistusjarjestelmin tuotosten perusteella.

4. Jokaisesta reaaliaikaisen biometrisen etdtunnistusjérjestelmin kaytostd julkisissa tiloissa
lainvalvontatarkoituksiin on ilmoitettava asianomaiselle markkinavalvontaviranomaiselle
ja kansalliselle tietosuojaviranomaiselle 5 kohdassa tarkoitettujen kansallisten sddntojen
mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3 kohdan soveltamista. [Imoituksen on
siséllettdva vihintddn 6 kohdassa tismennetyt tiedot, eikd se saa sisdltdd arkaluonteisia

operatiivisia tietoja.
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5. Jasenvaltio voi paittdd sddtdd mahdollisuudesta sallia kokonaan tai osittain reaaliaikaisten
biometristen etdtunnistusjirjestelmien kaytto julkisissa tiloissa lainvalvontatarkoituksessa
1 kohdan ensimmaéisen alakohdan h alakohdassa sekéd 2 ja 3 kohdassa luetelluin rajoituksin
ja edellytyksin. Asianomaisten jdsenvaltioiden on vahvistettava kansallisessa
lainsdddédnnossddn tarvittavat yksityiskohtaiset sddnnot 3 kohdassa tarkoitettujen lupien
pyytdmistd, myontdmistd ja kdyttod seki niihin liittyvad valvontaa ja raportointia varten.
Naissd sddnnoissd on my0Os tdsmennettdvd, minkd 1 kohdan ensimmadisen alakohdan
h alakohdassa lueteltujen tavoitteiden osalta, myds minkd mainitun h alakohdan iii
alakohdassa tarkoitettujen rikosten osalta, toimivaltaisille viranomaisille voidaan antaa
lupa kéyttad kyseisid jarjestelmid lainvalvontatarkoituksessa. Jasenvaltioiden on
ilmoitettava néistd sdédnnoistd komissiolle viimeistddn 30 paivan kuluttua niiden
hyviksymisestd. Jasenvaltiot voivat unionin oikeuden mukaisesti ottaa kdyttoon

rajoittavampaa lainsdadantod biometristen etitunnistusjirjestelmien kdyton osalta.

6. Kansallisten markkinavalvontaviranomaisten ja jdsenvaltioiden kansallisten
tietosuojaviranomaisten, joille on 4 kohdan mukaisesti ilmoitettu reaaliaikaisten
biometristen etitunnistusjirjestelmien kdytostd julkisissa tiloissa lainvalvontatarkoituksiin,
on toimitettava komissiolle vuosittain raportti tiallaisesta kiaytostd. Tétd varten komissio
toimittaa jasenvaltioille ja kansallisille markkinavalvonta- ja tietosuojaviranomaisille
mallin, joka sisdltdd tiedot sellaisen toimivaltaisen oikeusviranomaisen tai riippumattoman
hallintoviranomaisen, joiden pditds on sitova, tekemien péadtosten lukuméérastd, jotka

koskevat 3 kohdan mukaisia lupapyyntdjé, ja niiden tuloksista.
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7. Komissio julkaisee vuosittaisia raportteja reaaliaikaisten biometristen
etdtunnistusjarjestelmien kaytosta julkisissa tiloissa lainvalvontatarkoituksiin
jasenvaltioiden yhdistettyjen tietojen nojalla perustuen 6 kohdassa tarkoitettuihin
vuosittaisiin raportteihin. Vuosittaisiin raportteihin ei saa siséltyd arkaluonteisia

operatiivisia tietoja asiaan liittyvisti lainvalvontatoimista.

8. Téma artikla ei vaikuta kieltoihin, joita sovelletaan, jos tekodlyyn liittyvé kdytanto rikkoo

muuta unionin oikeutta.

I luku

Suuririskiset tekoalyjarjestelmat

1 JAKSO

TEKOALYJARJESTELMIEN LUOKITTELU SUURIRISKISIKSI

6 artikla

Suuririskisten tekodlyjdrjestelmien luokitussddnnot

1. Riippumatta siitd, saatetaanko tekoélyjarjestelma markkinoille tai otetaanko se kayttdon
erilldén a ja b alakohdassa tarkoitetuista tuotteista, kyseista tekodlyjérjestelmda on

pidettdava suuririskisend, jos molemmat seuraavista edellytyksisti tayttyvat:

a) tekodlyjarjestelmi on tarkoitettu kiytettdvéksi tuotteen turvakomponenttina tai
tekodlyjarjestelma on itse tuote, joka kuuluu liitteessa I luetellun unionin

yhdenmukaistamislainsddddnnon soveltamisalaan;
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b) tuotteelle, jonka turvakomponentti on a alakohdan mukaisesti tekoélyjérjestelma, tai
tekodlyjdrjestelmadlle, joka on itse tuote, on tehtdvd kolmannen osapuolen suorittama
vaatimustenmukaisuuden arviointi kyseisen tuotteen saattamiseksi markkinoille tai
kayttoon ottamiseksi liitteessé I luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdddannén

mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen suuririskisten tekodlyjdrjestelmien liséksi liitteessa 111

tarkoitettuja tekodlyjdrjestelmid pidetddn suuririskisina.

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetaan, liitteessa III tarkoitettua tekodlyjirjestelmaa ei
ole pidettiva suuririskisen, jos se ei aiheuta merkittdvaa vahingon riskii luonnollisten
henkildiden terveydelle, turvallisuudelle tai perusoikeuksille, mukaan lukien se, etti se ei

vaikuta olennaisesti padtoksenteon tulokseen.
Ensimmadisti alakohtaa sovelletaan, jos mikéd tahansa seuraavista edellytyksistd tayttyy:
a) tekodlyjirjestelmén tarkoituksena on suorittaa suppea menettelyllinen tehtavé;

b)  tekoilyjérjestelmin tarkoituksena on parantaa aiemmin suoritetun ihmisen toiminnan

tulosta;

c) tekodlyjdrjestelmin tarkoituksena on havaita pdéatoksentekotapoja tai poikkeamia
alemmista padtoksentekotavoista, eikd sen tarkoituksena ole korvata aiemmin tehtya
thmisen tekemai arviota tai vaikuttaa sithen ilman asianmukaista thmisen

suorittamaa arviota; tai

d) tekodlyjirjestelmi on tarkoitettu suorittamaan valmistelutehtévi, joka koskee

liitteessd III lueteltujen kéyttotapausten kannalta merkityksellistd arviointia.
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Sen estamattd, mitd ensimmaisessd alakohdassa sdadetéddn, liitteessa 111 tarkoitettua
tekodlyjdrjestelmdd on aina pidettdva suuririskisend, jos tekodlyjérjestelméd suorittaa

luonnollisten henkildiden profilointia.

4. Tarjoajan, joka katsoo, ettid liitteessa III tarkoitettu tekodlyjarjestelmé ei ole suuririskinen,
on dokumentoitava arvionsa ennen kuin kyseinen jérjestelmé saatetaan markkinoille tai
otetaan kéyttoon. Téllaiseen tarjoajaan sovelletaan 49 artiklan 2 kohdassa sdéddettya
rekisterdintivelvollisuutta. Tarjoajan on kansallisten toimivaltaisten viranomaisten

pyynndstd toimitettava arviointia koskevat asiakirjat.

5. Komissio antaa Euroopan tekodlyneuvostoa, jdljempéni "tekodlyneuvosto’, kuultuaan ja
viimeistddn ... pdivéni ...kuuta ... [18 kuukauden kuluttua tdmén asetuksen
voimaantulopdivistd] ohjeet, joissa tismennetddn tdmén artiklan kiytdnnon tdytdntoonpano
96 artiklan mukaisesti, seké kattavan luettelon kidytdnnon esimerkeistd sellaisten

tekodlyjdrjestelmien kdyttotapauksista, jotka ovat suuririskisid ja muita kuin suuririskisié.

6. Siirretdén komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 97 artiklan mukaisesti timén
artiklan 3 kohdan toisen alakohdan muuttamiseksi lisddmailla uusia ehtoja kyseisessa
alakohdassa sdddettyihin edellytyksiin tai muuttamalla niité, jos on konkreettista ja
luotettavaa ndyttdd sellaisten tekodlyjirjestelmien olemassaolosta, jotka kuuluvat liitteen
III soveltamisalaan mutta jotka eivét aiheuta merkittavad vahingon riskid luonnollisten

henkildiden terveydelle, turvallisuudelle tai perusoikeuksille.
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7. Komissio antaa delegoituja sdddoksid 97 artiklan mukaisesti timén artiklan 3 kohdan
toisen alakohdan muuttamiseksi poistamalla jonkin siind sdddetyn edellytyksen, jos on
konkreettista ja luotettavaa niyttdd siitd, ettd tima on tarpeen tdssd asetuksessa sdddetyn

terveyden, turvallisuuden ja perusoikeuksien suojelun tason sdilyttamiseksi.

8. Tadmaén artiklan 6 ja 7 kohdan mukaisesti hyviksytyt, 3 kohdan toisessa alakohdassa
sdddettyihin edellytyksiin tehtdvit muutokset eivit saa heikentéd tdssd asetuksessa
sdddetyn terveyden, turvallisuuden ja perusoikeuksien suojelun yleista tasoa, ja niilld on
varmistettava johdonmukaisuus 7 artiklan 1 kohdan nojalla annettujen delegoitujen

sdddosten kanssa ja otettava huomioon markkinoiden ja teknologian kehityksen.

7 artikla

Liitteen 11l muuttaminen

1. Siirretddn komissiolle valta antaa 97 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksia liitteen I11
muuttamiseksi lisddmalla sithen suuririskisié tekodlyjirjestelmid koskevia kayttdtapauksia

tai muokkaamalla niitd, jos molemmat seuraavista edellytyksisti tayttyvit:
a) tekodlyjdrjestelmid on tarkoitus kdyttad milld tahansa liitteessé III luetelluista aloista;

b) tekoilyjdrjestelmit aiheuttavat terveys- ja turvallisuushaitan riskin tai
perusoikeuksiin kohdistuvan kielteisen vaikutuksen riskin, joka on véhintddn yhta
suuri kuin liitteessd III jo tarkoitettujen suuririskisten tekodlyjérjestelmien

aitheuttaman haitan tai kielteisen vaikutuksen riski.
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2. Arvioidessaan 1 kohdan b alakohdan mukaista edellytystd komissio ottaa huomioon

seuraavat perusteet:
a) tekodlyjarjestelmén kayttotarkoitus;
b)  missd méérin tekodlyjérjestelmid on kéytetty tai todenndkoisesti kdytetddn;

c) tekodlyjirjestelmén kasittelemien ja kdyttdmien tietojen luonne ja méard, erityisesti

se, késitellaénko erityisid henkilGtietoryhmié;

d) missd médrin tekodlyjarjestelmé toimii itsendisesti, ja missd madrin ihmisen on
mahdollista kumota péétds tai suositukset, jotka voisivat aiheuttaa mahdollista

haittaa;

e)  missd madrin tekodlyjarjestelmén kayttd on jo aiheuttanut haittaa terveydelle ja
turvallisuudelle, vaikuttanut kielteisesti perusoikeuksiin tai herdttinyt merkittavia
huolta tillaisen haitan tai kielteisen vaikutuksen todennédkoisyydestd, mika kdy ilmi
esimerkiksi kansallisille toimivaltaisille viranomaisille toimitetuista raporteista tai

dokumentoiduista viitteisté taikka muista asianmukaisista raporteista;

f)  téllaisen haitan tai tillaisen haitallisen vaikutuksen mahdollinen laajuus, erityisesti
sen voimakkuus ja kyky vaikuttaa useisiin henkil6ihin tai vaikuttaa suhteettomasti

erityiseen henkiloryhméén;

g)  missd méérin henkil6t, joille mahdollisesti aiheutuu haittaa tai jothin mahdollisesti
kohdistuu kielteinen vaikutus, ovat riippuvaisia tekodlyjarjestelmén tuottamasta
tuloksesta, erityisesti koska kaytannollisistd tai oikeudellisista syistd ei ole

kohtuudella mahdollista olla noudattamatta tita tulosta;
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h)  missd mdirin on kyse vallan epétasapainosta tai missd maérin henkildt, joille
mahdollisesti aiheutuu haittaa tai kohdistuu kielteinen vaikutus, ovat haavoittuvassa
asemassa tekodlyjérjestelmin kayttoonottajaan ndhden, erityisesti aseman, valta-

aseman, tietdmyksen, taloudellisten tai sosiaalisten olosuhteiden tai idn vuoksi,

1)  missd miérin tekodlyjdrjestelmédn avulla tuotettu tulos on helposti korjattavissa tai
peruutettavissa, kun otetaan huomioon korjaukseen tai peruuttamiseen kaytettavissa
olevat tekniset ratkaisut, jolloin tulosten, joilla on haitallisia vaikutuksia terveyteen,
turvallisuuteen tai perusoikeuksiin, ei katsota olevan helposti korjattavissa tai

peruutettavissa;

j)  tekodlyjarjestelmin kayttoonotosta yksiloille, ryhmille tai koko yhteiskunnalle
koituvan hyddyn suuruus ja todenndkdisyys, tuoteturvallisuuden mahdolliset

parannukset mukaan lukien;
k)  missd madrin voimassa olevassa unionin oikeudessa sdddetiddn

i)  tekodlyjéirjestelmén aiheuttamiin riskeihin liittyvistd tehokkaista

oikeussuojakeinoista, lukuun ottamatta vahingonkorvausvaateita;

i1)  tehokkaista toimenpiteistd kyseisten riskien ehkdisemiseksi tai vihentdmiseksi

merkittavasti.
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3. Siirretdéin komissiolle valta antaa 97 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid liitteessd 111
olevan luettelon muuttamiseksi poistamalla siitd suuririskisié tekoélyjarjestelmid, jos

molemmat seuraavista edellytyksisti tayttyvat:

a)  kyseessd oleva suuririskinen tekodlyjarjestelma ei endd aiheuta merkittivia riskeja
perusoikeuksiin, terveyteen tai turvallisuuteen ndhden ottaen huomioon 2 kohdassa

luetellut kriteerit;

b)  poisto ei laske unionin oikeuden mukaisen terveyden, turvallisuuden ja

perusoikeuksien suojan yleisti tasoa.

2 JAKSO

SUURIRISKISIA TEKOALYJARJESTELMIA KOSKEVAT VAATIMUKSET

8 artikla

Vaatimustenmukaisuus

1. Suuririskisten tekodlyjarjestelmien on tiytettava tidssd jaksossa sdddetyt vaatimukset,
ottaen huomioon niiden suunnitellut kayttotarkoitukset seké tekoélyn ja tekoédlyyn
liittyvien teknologioiden yleisesti tunnustettu viimeisin kehitys. Jdljempéna olevassa
9 artiklassa tarkoitettu riskinhallintajédrjestelméd on otettava huomioon varmistettaessa, ettd

kyseisid vaatimuksia noudatetaan.
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2. Jos tuote sisdltdd tekodlyjérjestelmin, johon sovelletaan timén asetuksen vaatimuksia ja
liitteessd [ olevassa A jaksossa luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdddannon
vaatimuksia, tarjoajat ovat vastuussa sen varmistamisesta, ettd niiden tuote on kaikilta osin
vaatimustenmukainen kaikkiin sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsdddannon
mukaisiin vaatimuksiin ndhden. Varmistaessaan, ettd 1 kohdassa tarkoitetut suuririskiset
tekodlyjarjestelmét ovat téssd jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukaisia, ja jotta
voidaan varmistaa johdonmukaisuus, vilttdad paillekkaisyyttd ja minimoida lisérasitteita,
tarjoajien on voitava tarvittaessa sisillyttdd tarvittavat testaus- ja raportointiprosessit, tiedot
ja dokumentaatio, joita ne toimittavat tuotteeseensa liittyen, dokumentaatioon ja
menettelyihin, jotka ovat jo olemassa ja joita edellytetddn liitteessé I olevassa A jaksossa

luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdddannon nojalla.

9 artikla

Riskinhallintajdrjestelmd

1. Suuririskisille tekodlyjérjestelmille on perustettava, pantava taytintoon ja dokumentoitava

riskinhallintajdrjestelm4 ja sitd on pidettiva ylla.

2. Riskinhallintajérjestelmén on késitettiva iteratiiviseksi prosessiksi, joka jatkuu
suunnitellusti suuririskisen tekodlyjéirjestelmén koko elinkaaren ajan ja joka on
saannollisesti ja jarjestelmaéllisesti tarkastettava ja saatettava ajan tasalle. Sithen on

siséllyttava seuraavat vaiheet:

a) niiden tunnettujen ja kohtuudella ennakoitavissa olevien riskien tunnistaminen ja
analysointi, joita suuririskinen tekoilyjdrjestelma voi aiheuttaa liittyen terveyteen,
turvallisuuteen tai perusoikeuksiin, kun suuririskisté tekoélyjarjestelméaé kaytetdén

kayttotarkoituksensa mukaisesti;
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b)  niiden riskien arviointi, joita voi syntyd, kun suuririskistd tekoélyjarjestelmaa
kéytetddn kayttotarkoituksensa mukaisesti ja kohtuudella ennakoitavissa olevissa

vadrinkayttoolosuhteissa;

¢)  muiden mahdollisesti syntyvien riskien arviointi 72 artiklassa tarkoitetusta
markkinoille saattamisen jélkeisestd seurantajérjestelmédsté keréttyjen tietojen

analysoinnin perusteella;

d) sellaisten asianmukaisten ja kohdennettujen riskinhallintatoimenpiteiden
hyviaksyminen, joiden tarkoituksena on puuttua a alakohdan mukaisesti

tunnistettuihin riskeihin.

3. Tassa artiklassa tarkoitetut riskit koskevat ainoastaan niité, joita voidaan kohtuudella
lieventda ja poistaa suuririskisen tekoélyjdrjestelmin kehittdmisen tai suunnittelun avulla

tai asianmukaisten teknisten tietojen antamisella.

4. Edell4 2 kohdan d alakohdassa tarkoitetuissa riskinhallintatoimenpiteissi on otettava
asianmukaisesti huomioon vaikutukset ja mahdollinen vuorovaikutus, jotka johtuvat téssa
jaksossa sdddettyjen vaatimusten soveltamisesta yhdessd, jotta voidaan minimoida riskit
tehokkaammin ja saavuttaa samalla asianmukainen tasapaino toteutettaessa toimenpiteet

kyseisten vaatimusten tdyttdmiseksi.

5. Edelli 2 kohdan d alakohdassa tarkoitettujen riskinhallintatoimenpiteiden on oltava
sellaisia, ettd kuhunkin vaaraan liittyvédn asiaankuuluvan jddnndsriskin ja suuririskisten

tekodlyjdrjestelmien kokonaisjdénndsriskin katsotaan olevan hyvéksyttivilla tasolla.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 186



Tarkoituksenmukaisimpia riskinhallintatoimenpiteitd mééritettaessd on varmistettava

seuraavat seikat:

a) 2 kohdan nojalla miiritettyjen ja arvioitujen riskien poistaminen tai vdhentdminen
siind madrin kuin se on teknisesti mahdollista suuririskisen tekodlyjarjestelmén

asianmukaisella suunnittelulla ja kehittdmiselld;

b) tarvittaessa asianmukaisten riskinvahentdmis- ja valvontatoimenpiteiden

toteuttaminen sellaisiin riskeihin puuttumiseksi, joita ei voida poistaa;

c) vaadittavien tietojen antaminen 13 artiklan mukaisesti ja tarvittaessa kiyttoonottajille

annettava koulutus.

Suuririskisen tekodlyjarjestelmén kayttoon liittyvien riskien poistamiseksi tai
vihentdmiseksi on otettava asianmukaisesti huomioon kiyttdonottajalta odotettava
tekninen tietdmys, kokemus ja koulutus seki oletettu yhteys, jossa jdrjestelméda on tarkoitus

kiyttaa.

6. Suuririskiset tekodlyjérjestelmét on testattava tarkoituksenmukaisimpien ja
kohdennetuimpien riskinhallintatoimenpiteiden maarittimiseksi. Testauksella on
varmistettava, ettd suuririskiset tekoélyjirjestelmit toimivat johdonmukaisesti

kayttotarkoituksensa mukaisesti ja ettd ne ovat tdssi jaksossa vahvistettujen vaatimusten

mukaisia.

7. Testausmenettelyihin voi sisdltyid todellisissa olosuhteissa tapahtuva testaus 60 artiklan
mukaisesti.
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10.

Suuririskisten tekoélyjirjestelmien testaus on tapauksen mukaan suoritettava milloin
tahansa kehitysprosessin aikana ja joka tapauksessa ennen niiden markkinoille saattamista
tai kdyttoonottoa. Testauksessa on kdytettavd ennalta madriteltyjda mittareita ja
todenndkdisyyden kynnyksid, jotka soveltuvat suuririskisen tekoélyjérjestelman

suunniteltuun kéyttdtarkoitukseen.

Edelld 1-7 kohdassa kuvattua riskinhallintajarjestelmié tdytdntoon pantaessa tarjoajien on
kiinnitettdvd huomiota sithen, onko suuririskiselld tekoélyjarjestelmalld todennakoisesti
sen kéyttotarkoitus huomioon ottaen haitallinen vaikutus alle 18-vuotiaisiin henkil6ihin ja

tarvittaessa muihin haavoittuvassa asemassa oleviin ryhmiin.

Niiden suuririskisten tekoélyjirjestelmien tarjoajien osalta, joihin sovelletaan unionin
oikeuden muiden asiaankuuluvien sdidnndsten mukaisia sisdisid riskinhallintaprosesseja
koskevia vaatimuksia, 1-9 kohdassa tarkoitetut ndkdkohdat voivat olla osa kyseisen

lainsdddédnnon nojalla vahvistettuja riskinhallintamenettelyjé tai voidaan yhdistié niihin.

10 artikla

Data ja datanhallinta

Suuririskiset tekodlyjérjestelmit, joissa hyddynnetdén tekniikoita, joihin sisdltyy
tekodlymallien kouluttaminen datan avulla, on kehitettdva sellaisten koulutus-, validointi-
ja testausdatajoukkojen pohjalta, jotka tiyttavit 2—5 kohdassa tarkoitetut laatuvaatimukset,

kun téllaisia datajoukkoja kaytetadn.
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2. Koulutus-, validointi- ja testausdatajoukkoihin on sovellettava suuririskisen

tekodlyjdrjestelmén kédyttotarkoitukseen soveltuvia datanhallinta- ja hallinnointikaytantoja.

Naiden kédytdntojen on koskettava erityisesti seuraavia seikkoja:

a)  asiaankuuluvat suunnitteluvalinnat;

b)  datan keruuprosessit ja datan alkuperd sekd henkil6tietojen osalta datankeruun
alkuperéinen tarkoitus;

c) asiaankuuluvat tietojenkisittelytoimet, kuten huomautusten ja tunnisteiden
lisidminen, puhdistus, ajantasaistaminen, rikastaminen ja yhdistiminen;

d) oletusten muotoilu erityisesti niiden tietojen osalta, joita datan on tarkoitus mitata ja
edustaa;

e) tarvittavien datajoukkojen saatavuuden, médrin ja soveltuvuuden arviointi;

f)  sellaisten mahdollisten vinoutumien selvittiminen, jotka todenndkdisesti vaikuttavat
ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen, vaikuttavat kielteisesti perusoikeuksiin tai
johtavat unionin oikeudessa kiellettyyn syrjintién, erityisesti silloin, kun tuotokset
vaikuttavat tulevien toimintojen syd6ttotietoihin;

g)  asianmukaiset toimenpiteet f alakohdan mukaisesti havaittujen mahdollisten
vinoutumien havaitsemiseksi, ehkdisemiseksi ja lieventdmiseksi;

h)  sellaisten merkityksellisten puuttuvien tai puutteellisten tietojen tunnistaminen, jotka
estidvit noudattamasta titd asetusta, ja se, miten ndma puutteet voidaan korjata.
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3. Koulutus-, validointi- ja testausdatajoukkojen on oltava kédyttotarkoitukseen néhden
merkityksellisid, riittdvdn edustavia ja niin suurelta osin kuin mahdollista virheettomii ja
taydellisid. Niilld on oltava asianmukaiset tilastolliset ominaisuudet, tarvittacssa myos
niiden henkil6diden tai henkiloryhmien osalta, joihin liittyen suuririskisti
tekodlyjarjestelméd on tarkoitus kéyttdd. Kyseiset datajoukkojen ominaisuudet voidaan

saavuttaa yksittdisten datajoukkojen tai niiden yhdistelmén tasolla.

4. Datajoukoissa on otettava kéayttotarkoituksen edellyttdimisséd laajuudessa huomioon ne
ominaisuudet tai osatekijdt, jotka ovat ominaisia sille maantieteelliselle, viitekehyksena
olevalle, kdyttdytymiseen liittyville tai toiminnalliselle ymparistolle, jossa suuririskisti

tekodlyjdrjestelmdd on tarkoitus kayttaa.

5. Siind médrin kuin se on ehdottoman vélttdiméatonta suuririskisten tekodlyjarjestelmien
vinoutumien havaitsemisen ja korjaamisen varmistamiseksi tdmén artiklan 2 kohdan fja
g alakohdan mukaisesti, tdllaisten jarjestelmien tarjoajat voivat poikkeuksellisesti kisitella
erityisid henkil6tietoryhmii edellyttden, ettd luonnollisten henkiliden perusoikeudet ja -
vapaudet turvataan asianmukaisilla suojatoimilla. Téllainen kisittely edellyttda asetuksissa
(EU) 2016/679 ja (EU) 2018/1725 ja direktiivissd (EU) 2016/680 vahvistettujen

saannosten lisdksi kaikkien seuraavien ehtojen tayttymista:

a)  vinoutumia ei voida tehokkaasti havaita ja korjata kisittelemalld muita tietoja, kuten

synteettisid tai anonymisoituja tietoja;
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b)

d)

erityisiin henkilGtietoryhmiin sovelletaan henkil6tietojen uudelleenkéyttod koskevia
teknisid rajoituksia ja viimeisintéd kehitystd edustavia tietoturvaa ja yksityisyyden

suojaa parantavia toimenpiteitd, kuten pseudonymisointia;

erityisiin henkil6tietoryhmiin kohdistetaan toimenpiteitd, joilla varmistetaan, etté
késitellyt henkilotiedot turvataan ja suojataan asianmukaisia suojatoimia noudattaen,
mukaan lukien tietoihin padsyn tiukka valvonta ja dokumentointi, jotta viltetdén
vadrinkdytto ja varmistetaan, ettd ainoastaan valtuutetuilla henkil6illd on péédsy

kyseisiin henkilGtietoihin asianmukaista salassapitovelvollisuutta soveltaen;

erityisid henkil6tietoryhmia ei vélitetd, siirretd tai muutoin saateta muiden osapuolten

saataville;

erityisid henkil6tietoryhmid poistetaan, kun vinoutuma on korjattu tai kun
henkil6tietojen sdilytysaika on pdittynyt, sen mukaan kumpi ajankohdista on

aikaisempi;

asetusten (EU) 2016/679 ja (EU) 2018/1725 seka direktiivin (EU) 2016/680
mukaisiin késittelytoimia koskeviin selosteisiin siséltyvét syyt, joiden vuoksi
erityisten henkil6tietoryhmien késittely oli ehdottoman vélttdimétontd vinoutumien
havaitsemiseksi ja korjaamiseksi ja miksi tata tavoitetta ei voitu saavuttaa

kisittelemallda muita tietoja.

6. Sellaisen suuririskisten tekodlyjarjestelmien kehittimisen osalta, jossa ei kaytetd

tekniikoita, joihin sisdltyy tekodlymallien kouluttaminen, 2—5 kohtaa sovelletaan

ainoastaan datajoukkojen testaukseen.
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11 artikla

Tekninen dokumentaatio

1. Suuririskisen tekodlyjarjestelmén tekninen dokumentaatio on laadittava ennen kuin

jarjestelma saatetaan markkinoille tai otetaan kdyttoon, ja se on pidettidvé ajan tasalla.

Tekninen dokumentaatio on laadittava siten, ettd siind osoitetaan suuririskisen
tekodlyjdrjestelmén olevan tdssé jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukainen ja annetaan
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille ja ilmoitetuille laitoksille tarvittavat tiedot
selkedssd ja ymmarrettdvissd muodossa sen arvioimiseksi, tayttddko tekoédlyjérjestelma
kyseiset vaatimukset. Sen on siséllettdvé vihintddn liitteessd IV esitetyt tiedot. Pk-
yritykset, mukaan lukien startup-yritykset, voivat toimittaa liitteessd IV tdsmennetyn
teknisen dokumentaation osat yksinkertaistetulla tavalla. T4t varten komissio laatii
yksinkertaistetun teknisen dokumentaatiolomakkeen, joka on suunnattu pienten ja
mikroyritysten tarpeisiin. Jos pk-yritys, myo0s startup-yritys, padttda toimittaa liitteessad IV
vaaditut tiedot yksinkertaistetussa muodossa, sen on kéytettdva tdssi kohdassa tarkoitettua
lomaketta. Ilmoitettujen laitosten on hyvéksyttdvé kyseinen lomake

vaatimustenmukaisuuden arviointia varten.

2. Kun markkinoille saatetaan tai kdyttdon otetaan suuririskinen tekodlyjirjestelma, joka
liittyy tuotteeseen, johon sovelletaan liitteessé I olevassa A jaksossa lueteltua unionin
yhdenmukaistamislainsdddént6d, on laadittava kootusti tekninen dokumentaatio, joka

sisdltad kaikki 1 kohdassa esitetyt tiedot sekd kyseisissa sdddoksissd vaaditut tiedot.
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3. Siirretdéin komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 97 artiklan mukaisesti liitteen IV
muuttamiseksi tarvittaessa sen varmistamiseksi, ettd teknisessd dokumentaatiossa annetaan
tekniikan kehityksen perusteella kaikki tarvittavat tiedot sen arvioimiseksi, onko

jéarjestelma tdssa jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukainen.

12 artikla

Tietojen sdilyttdminen

1. Suuririskisissi tekodlyjarjestelmissd on mahdollistettava teknisesti tapahtumien

automaattinen tallentaminen (’lokitiedot”) jarjestelmén koko elinkaaren ajan.

2. Jotta voidaan varmistaa sellainen suuririskisen tekoélyjéarjestelmén toiminnan
jéljitettdvyyden taso, joka on oikeassa suhteessa jarjestelmén kayttdtarkoitukseen,
lokitusvalmiuksilla on mahdollistettava sellaisten tapahtumien tallentaminen, jotka ovat

merkityksellisid seuraaville:

a) sellaisten tilanteiden tunnistaminen, jotka voivat johtaa siihen, ettd suuririskinen
tekodlyjarjestelmé aiheuttaa 79 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun riskin tai johtaa

merkittdvain muutokseen;

b)  jdljempidnd 72 kohdassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jilkeisen seurannan

helpottaminen; seka

c) jdljempina 26 artiklan 5 kohdassa tarkoitettu suuririskisten tekoélyjdrjestelmien

toiminnan seuranta.

3. Liitteessd III olevan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen suuririskisten

tekodlyjdrjestelmien lokitusvalmiuksiin on siséllyttdva vahintddn seuraavat osatekijét:

a)  jaryestelmin kunkin kéyttojakson kirjaaminen (kunkin kayton alkamispéiva ja -aika

ja paittymispdivi ja -aika);

PE-CONS 24/1/24 REV 1 193



b)  viitetietokanta, jonka perusteella jarjestelmi on tarkastanut syottotiedot;
c)  syottdtiedot, joiden osalta haku on johtanut tulokseen;

d) 14 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen tulosten tarkastamiseen osallistuvien

luonnollisten henkildiden tunnistetiedot.

13 artikla

Avoimuus ja tietojen antaminen kdyttéonottajille

1. Suuririskiset tekodlyjarjestelmit on suunniteltava ja kehitettdva siten, ettd varmistetaan,
ettd niiden toiminta on riittdvén avointa, jotta kdyttoonottajat voivat tulkita jarjestelmén
tuotoksia ja kayttda niitd asianmukaisesti. On varmistettava sopiva avoimuuden tyyppi ja
taso, jotta voidaan taata 3 jaksossa sdddettyjen tarjoajan ja kdyttoonottajan asiaankuuluvien

velvoitteiden noudattaminen.

2. Suuririskisten tekodlyjarjestelmien mukana on oltava kiyttdohjeet asianmukaisessa
digitaalisessa tai muussa muodossa, ja niissd on annettava ytimekkéita, taydellisii,
paikkansapitévi ja selkeiti tietoja, jotka ovat kdyttoonottajien kannalta olennaisia,

esteettdmid ja ymmarrettivid.
3. Kayttdohjeiden on sisdllettdva ainakin seuraavat:

a) tarjoajan ja tarvittaessa tdimin valtuutetun edustajan henkil6llisyys ja yhteystiedot;
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b)  suuririskisen tekodlyjédrjestelmén ominaisuudet, valmiudet ja suorituskyvyn

rajoitukset, mukaan lukien seuraavat:
1) jdrjestelmén kayttotarkoitus;

i1) 15 artiklassa tarkoitettu tarkkuuden, mukaan lukien sen mittarit, vakauden ja
kyberturvallisuuden taso, johon nihden suuririskinen tekodlyjirjestelmé on testattu ja
validoitu ja jota voidaan odottaa, seké kaikki tunnetut ja ennakoitavissa olevat
olosuhteet, joilla voi olla vaikutusta kyseiseen tarkkuuden, vakauden ja

kyberturvallisuuden odotettuun tasoon;

ii1)  kaikki tunnetut tai ennakoitavissa olevat olosuhteet, jotka liittyvét suuririskisen
tekodlyjdrjestelman kiyttoon sen kayttotarkoituksen mukaisesti tai kohtuudella
ennakoitavissa olevissa vddrinkdyton olosuhteissa ja jotka voivat aiheuttaa 9 artiklan
2 kohdassa tarkoitettuja terveyteen ja turvallisuuteen tai perusoikeuksiin kohdistuvia

riskejé;

iv)  tapauksen mukaan suuririskisen tekodlyjarjestelmén tekniset valmiudet ja
ominaisuudet, jotta voidaan antaa tietoja, jotka ovat merkityksellisid sen tuotoksen

selittdmiseksi;

v)  tarvittaessa sen kdyttdytyminen niiden henkildiden tai henkiléryhmien osalta, joihin

jarjestelmad on tarkoitus kayttaa;

vi) tarvittaessa syottotietoja koskevat spesifikaatiot tai muut kiytettyja koulutus-,
validointi- ja testausdatajoukkoja koskevat olennaiset tiedot ottaen huomioon

suuririskisen tekodlyjdrjestelmén kdyttotarkoitus;
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vii) tapauksen mukaan tiedot, joiden avulla kdyttoonottajat voivat tulkita suuririskisen

tekodlyjarjestelmén tuotoksia ja kayttda niitd asianmukaisesti;

c) suuririskisen tekodlyjirjestelmén ja sen suorituskyvyn muutokset, jotka tarjoaja on
madritellyt ennalta ensimmaéisen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin yhteydessa, jos

sellaisia on;

d) 14 artiklassa tarkoitetut ihmisen suorittamat valvontatoimenpiteet, mukaan lukien
tekniset toimenpiteet, jotka on otettu kdyttoon, jotta kayttdonottajien olisi helpompi

tulkita suuririskisten tekoélyjarjestelmien tuotoksia;

e) tarvittavat laskenta- ja laiteresurssit, suuririskisen tekodlyjéirjestelmén odotettu
kayttoika ja kaikki tarvittavat huolto- ja hoitotoimenpiteet, mukaan lukien niiden
aikavilit, joilla varmistetaan tekodlyjédrjestelmén asianmukainen toiminta, mukaan

lukien ohjelmistopdivitykset;

f)  tarpeen mukaan kuvaus suuririskiseen tekodlyjirjestelmiin sisiltyvista
mekanismeista, joiden avulla kiyttoonottajat voivat asianmukaisesti kerété, tallentaa

ja tulkita lokitietoja 12 artiklan mukaisesti.

14 artikla

Thmisen suorittama valvonta

1. Suuririskiset tekodlyjdrjestelmit on suunniteltava ja kehitettava siten, ettd luonnolliset
henkil6t voivat tehokkaasti valvoa niitd niiden ollessa kdytdssd, mukaan lukien

asianmukaisten kayttoliittyméatyokalujen kaytto.
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2. Ihmisen suorittamalla valvonnalla on pyrittdvd ehkdiseméén tai minimoimaan terveydelle,
turvallisuudelle tai perusoikeuksille aiheutuvat riskit, joita voi syntyé, kun suuririskisti
tekodlyjarjestelmaa kaytetddn kayttotarkoituksensa mukaisesti tai kohtuudella
ennakoitavissa olevissa vadrinkdyton olosuhteissa, erityisesti jos tillaiset riskit jatkuvat

huolimatta muiden tdssé jaksossa vahvistettujen vaatimusten soveltamisesta.

3. Valvontatoimenpiteiden on oltava oikeassa suhteessa suuririskisen tekodlyjérjestelmén
riskeihin, itsendisyyden tasoon ja kayttoympéristoon, ja ne on varmistettava

jommallakummalla tai molemmilla seuraavista toimenpidetyypeista:

a)  toimenpiteet, jotka tarjoaja on madrittinyt ja, jos se on teknisesti toteutettavissa,
sisdllyttdnyt suuririskiseen tekodlyjérjestelméédn ennen sen markkinoille saattamista

tai kdyttoonottoa;

b) toimenpiteet, jotka tarjoaja on méadrittinyt ennen suuririskisen tekodlyjérjestelmén
markkinoille saattamista tai kdyttdonottoa ja jotka on tarkoituksenmukaista toteuttaa

kéyttoonottajan toimesta.

4. Edelld 1, 2 ja 3 kohdan tdytdntdonpanoa varten suuririskinen tekodlyjérjestelmé on
tarjottava kéyttoonottajalle siten, ettd luonnolliset henkil6t, joiden tehtdviksi ihmisen
suorittama valvonta on annettu, voivat tapauksen mukaan ja oikeassa suhteessa niihin

ndhden

a)  ymmirtidd asianmukaisesti suuririskisen tekodlyjéirjestelmén asiaankuuluvat
valmiudet ja rajoitukset ja seurata sen toimintaa asianmukaisesti, myds poikkeamien,
toimintahdirididen ja odottamattoman toiminnan havaitsemiseksi ja niihin

puuttumiseksi;
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b)  pysyd tietoisina mahdollisesta taipumuksesta luottaa automaattisesti tai liiallisesti
suuririskisen tekodlyjdrjestelmén tuottamiin tuotoksiin (’automaatiovinouma’),
erityisesti sellaisten suuririskisten tekodlyjirjestelmien osalta, joita kiytetddn tietojen

tai suositusten antamiseen luonnollisten henkildiden tekemid paatoksid varten;

c) tulkita oikein suuririskisen tekoélyjirjestelmén tuotoksia ottaen huomioon

esimerkiksi kéytettédvissé olevat tulkintavélineet ja -menetelmat;

d) péaittdd missd tahansa erityistilanteessa, ettd suuririskisti tekodlyjirjestelméaé ei
kdytetd, tai muutoin jattdd huomiotta, korjata tai peruuttaa suuririskisen

tekodlyjarjestelmén tuotokset;

e)  puuttua suuririskisen tekodlyjérjestelmén toimintaan tai pysédyttda jarjestelmén
pysdytyspainikkeella tai vastaavalla menettelylld, jonka avulla jérjestelmé voidaan

pysdyttdd turvalliseen tilaan.

5. Liitteessd III olevan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjarjestelmien osalta timén artiklan 3 kohdassa tarkoitetuilla toimenpiteilld on liséksi
varmistettava, ettd kiyttdonottaja ei tee mitddn toimia tai padtosta jirjestelmésti seuraavan
tunnistamisen perusteella, ellei vahintdin kaksi luonnollista henkild4, joilla on tarvittava

patevyys, koulutus ja valtuudet, ole erikseen todentanut ja vahvistanut sit4.

Vaatimusta vihintddn kahden luonnollisen henkilon erikseen tekemésti todentamisesta ei
sovelleta suuririskisiin tekodlyjarjestelmiin, joita kiytetddn lainvalvonnan, muuttoliikkeen
hallinnan, rajavalvonnan tai turvapaikka-asioiden tarkoituksiin, jos unionin tai
jasenvaltioiden lainsdddidnndssd timédn vaatimuksen soveltaminen katsotaan

kohtuuttomaksi.
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15 artikla

Tarkkuus, vakaus ja kyberturvallisuus

1. Suuririskiset tekoélyjarjestelmit on suunniteltava ja kehitettdva siten, ettd ne saavuttavat
asianmukaisen tarkkuuden, vakauden ja kyberturvallisuuden tason ja toimivat tassi

suhteessa johdonmukaisesti koko elinkaarensa ajan.

2. Jotta voitaisiin késitelld teknisid ndkokohtia, jotka liittyvét 1 kohdassa vahvistettujen
tarkkuuden ja vakauden tasojen mittaamiseen ja muihin mahdollisiin merkityksellisiin
suorituskykymittareihin, komissio kannustaa kehittimiin vertailuarvoja ja
mittausmenetelmii, tarvittacssa yhteistyossa asiaankuuluvien sidosryhmien ja
organisaatioiden, kuten metrologiasta ja vertailuanalyysista vastaavien viranomaisten,

kanssa.

3. Suuririskisten tekodlyjarjestelmien tarkkuustasot ja nithin liittyvét tarkkuusmittarit on

ilmoitettava jirjestelmin mukana olevissa kéyttdohjeissa.

4. Suuririskisten tekoélyjarjestelmien on siedettivd mahdollisimman paljon virheita, vikoja
tai epdjohdonmukaisuuksia, joita saattaa esiintyd jarjestelméssa tai ympéristossi, jossa
Jjérjestelma toimii, erityisesti siksi, ettd jarjestelméat ovat vuorovaikutuksessa luonnollisten
henkil6iden tai muiden jérjestelmien kanssa. Téltd osin on toteutettava teknisid ja

organisatorisia toimenpiteita.

Suuririskisten tekodlyjirjestelmien vakaus voidaan saavuttaa teknisilld vararatkaisuilla,

joihin voivat kuulua varasuunnitelmat tai vikavarmistussuunnitelmat.
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Suuririskiset tekodlyjérjestelmit, jotka jatkavat oppimista markkinoille saattamisen tai
kéyttoonoton jilkeen, on kehitettiva siten, ettd poistetaan tai vihennetddan mahdollisimman
suurelta osin riski mahdollisesti vinoutuneista tuotoksista, jotka vaikuttavat tulevien
toimintojen syottotietoihin (palautesilmukat) ja varmistetaan, ettd tallaisiin

palautesilmukoihin puututaan asianmukaisin lieventévin toimenpitein.

5. Suuririskisten tekoélyjirjestelmien on kestettdva asiaankuulumattomien ulkopuolisten
tahojen yritykset muuttaa jarjestelmén kayttod, tuotoksia tai suorituskykya hyodyntamalla

jéarjestelmin haavoittuvuuksia.

Suuririskisten tekoélyjarjestelmien kyberturvallisuuden varmistamiseen tdhtdivien
teknisten ratkaisujen on oltava asianmukaisia asiaan liittyviin olosuhteisiin ja riskeihin

ndhden.

Teknisiin ratkaisuihin, joilla puututaan tekodlyn erityisiin haavoittuvuuksiin, on
tarvittaessa sisdllyttdva toimenpiteitd, joilla ehkéistddn, havaitaan ja rajoitetaan sellaisia
hyokkayksié ja vastataan sellaisiin hyokkayksiin ja ratkaistaan sellaiset hyokkaykset, joilla
pyritddn manipuloimaan koulutusdatajoukkoa (datamyrkytys) tai koulutuksessa kaytettyja
koulutusta edeltdvid komponentteja (mallimyrkytys), syottotietoja, joiden tarkoituksena on
saada tekodlymalli tekeméén virhe (adversariaaliset esimerkit tai mallin kiertdminen),

luottamuksellisuushyokkaykset tai mallin puutteet.
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3 JAKSO

SUURIRISKISTEN TEKOALYJARJESTELMIEN TARJOAJIEN JA KAYTTOONOTTAJIEN

SEKA MUIDEN OSAPUOLTEN VELVOLLISUUDET

16 artikla

Suuririskisten tekodlyjdrjestelmien tarjoajien velvollisuudet

Suuririskisten tekodlyjarjestelmien tarjoajien on

a)  varmistettava, ettd niiden suuririskiset tekodlyjirjestelmét ovat 2 jaksossa
vahvistettujen vaatimusten mukaisia;

b) ilmoitettava suuririskisessé tekodlyjarjestelméssa tai, jos se ei ole mahdollista, sen
pakkauksessa tai sen mukana seuraavassa dokumentaatiossa tapauksen mukaan
nimensd, rekisterdity tuotenimensa tai rekisterdity tavaramerkkinsé seké osoite, josta
niihin saa yhteyden;

c) Kkaytettdva 17 artiklan mukaista laadunhallintajirjestelmaa;

d) sdilytettdva 18 artiklassa tarkoitettu dokumentaatio;

e) sdilytettava 19 artiklassa tarkoitetut suuririskisten tekoélyjirjestelmiensa
automaattisesti tuottamat lokitiedot, kun nidma tiedot ovat niiden hallinnassa;

f)  varmistettava, ettd suuririskiselle tekodlyjarjestelmaille tehddén 43 artiklassa
tarkoitettu asiaankuuluva vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely ennen sen
markkinoille saattamista tai kiyttoonottoa;
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g) laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 47 artiklan mukaisesti;

h)  kiinnitettdvd CE-merkintd 48 artiklan mukaisesti suuririskiseen tekoélyjirjestelmain
tai, jos se ei ole mahdollista, sen pakkaukseen tai sen mukana seuraavaan

dokumentaatioon sen osoittamiseksi, ettd jarjestelma on timén asetuksen mukainen;
1)  noudatettava 49 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja rekisterdintivelvollisuuksia;

j)  toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet ja annettava 20 artiklassa vaaditut

tiedot;

k)  osoitettava kansallisen toimivaltaisen viranomaisen perustellusta pyynndsta, ettd

suuririskinen tekoélyjarjestelma on 2 jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukainen;

1)  varmistettava, ettd suuririskinen tekodlyjarjestelma tayttad direktiivien (EU)

2016/2102 ja (EU) 2019/882 mukaiset esteettomyysvaatimukset.

17 artikla

Laadunhallintajdrjestelmd

1. Suuririskisten tekoélyjirjestelmien tarjoajien on otettava kayttoon
laadunhallintajérjestelmd, jolla varmistetaan timén asetuksen noudattaminen. Jérjestelma
on dokumentoitava jirjestelméllisesti ja tdsmillisesti kirjallisiksi periaatteiksi,

menettelyiksi ja ohjeiksi, ja sithen on sisdllyttdva ainakin seuraavat seikat:

a)  strategia sddnndsten noudattamista varten, mukaan lukien
vaatimustenmukaisuusmenettelyjen ja suuririskisiin tekodlyjérjestelmiin tehtyjen

muutosten hallintamenettelyjen noudattaminen;
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b)

d)

g)

h)

suuririskisen tekoélyjérjestelmin suunnittelussa, suunnittelun valvonnassa ja
rakenteen tarkastuksessa kiytettavit tekniikat, menettelyt ja jarjestelmailliset

toimenpiteet;

suuririskisen tekodlyjirjestelmén kehittimisessd, laadunvalvonnassa ja
laadunvarmistuksessa kaytettavit tekniikat, menettelyt ja jarjestelmalliset

toimenpiteet;

tarkastus-, testaus- ja validointimenettelyt, jotka on suoritettava ennen suuririskisen
tekodlyjarjestelman kehittdmistd, sen aikana ja sen jdlkeen, sekd niiden

suoritustiheys;

sovellettavat tekniset eritelmat, standardit mukaan luettuina, ja, jos asiaankuuluvia
yhdenmukaistettuja standardeja ei sovelleta tdysiméaéraisesti tai ne eivit kata kaikkia
2 jaksossa vahvistettuja asiaankuuluvia vaatimuksia, keinot, joilla varmistetaan, ettd

suuririskinen tekoélyjérjestelma on kyseisten vaatimusten mukainen;

datanhallintajérjestelmait ja -menettelyt, mukaan lukien datanhankinta, datankeruu,
datan analysointi, tunnisteiden lisddminen, datan tallentaminen, datan suodattaminen,
datanlouhinta, datan yhdistdminen, datan séilyttdminen ja kaikki muut dataan
liittyvit toimet, jotka suoritetaan ennen suuririskisten tekoélyjérjestelmien

markkinoille saattamista tai kiayttoonottoa ja niitd toimia varten;
9 artiklassa tarkoitettu riskinhallintajérjestelmai;

markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevan jarjestelmén perustaminen,

toteutus ja ylldpito 72 artiklan mukaisesti;

PE-CONS 24/1/24 REV 1 203



1)  menettelyt, jotka liittyvét vakavasta vaaratilanteesta ilmoittamiseen 73 artiklan

mukaisesti;

J)  kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, muiden asianomaisten viranomaisten,
my®ds niiden, jotka tarjoavat pddsyn dataan tai tukevat sitd, ilmoitettujen laitosten,
muiden toimijoiden, asiakkaiden tai muiden asianomaisten osapuolten kanssa

kaytdvin viestinndn jarjestiminen.

k)  jarjestelmét ja menettelyt kaiken asiaankuuluvan dokumentaation ja tiedon

sdilyttdmistd varten;
1)  resurssien hallinta, mukaan lukien toimitusvarmuuteen liittyvit toimenpiteet;

m) vastuuvelvollisuuskehys, jossa maritellddn johdon ja muun henkildston vastuut

kaikkien tdssd kohdassa lueteltujen seikkojen osalta.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen seikkojen toteutuksen on oltava oikeassa suhteessa
tarjoajan organisaation kokoon. Tarjoajien on joka tapauksessa noudatettava sellaista
kurinalaisuutta ja suojelun tasoa, jota edellytetddan sen varmistamiseksi, ettd suuririskinen

tekodlyjdrjestelmé on tdmin asetuksen mukainen.

3. Suuririskisten tekoilyjarjestelmien tarjoajat, joihin sovelletaan asiaankuuluvan
alakohtaisen unionin oikeuden mukaisia laadunhallintajdrjestelmii tai vastaavia toimintoja
koskevia velvoitteita, voivat sisdllyttdd 1 kohdassa kuvatut seikat osaksi kyseisen

lainsddddannon mukaisia laadunhallintajédrjestelmia.
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4. Niiden tarjoajien osalta, jotka ovat rahoituslaitoksia, joihin sovelletaan niiden sisdisid
hallintojdrjestelyja tai -prosesseja koskevia vaatimuksia unionin
rahoituspalvelulainsdddannon nojalla, velvoite ottaa kiayttoon laadunhallintajirjestelméa
lukuun ottamatta timén artiklan 1 kohdan g, h ja i alakohtaa katsotaan téytetyksi, kun
noudatetaan asiaankuuluvan unionin rahoituspalvelulainsdddannon mukaisia sisédisia
hallintojérjestelyjé tai -prosesseja koskevia sdéntdjd. Tatd varten on otettava huomioon

40 artiklassa tarkoitetut yhdenmukaistetut standardit.
18 artikla
Dokumentaation sdilyttdminen

1. Tarjoajan on pidettdva seuraavat asiakirjat kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla 10 vuoden ajan sen jilkeen, kun suuririskinen tekoélyjérjestelma on saatettu

markkinoille tai otettu kdyttoon:

a) 11 artiklassa tarkoitettu tekninen dokumentaatio,

b) 17 artiklassa tarkoitettu laadunhallintajéarjestelmad koskeva dokumentaatio,

c) tarvittaessa ilmoitettujen laitosten hyviksymid muutoksia koskeva dokumentaatio,

d) tarvittaessa ilmoitettujen laitosten tekemat paitokset ja niiden antamat muut

asiakirjat,

e) 47 artiklassa tarkoitettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus.
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2. Kunkin jésenvaltion on méiritettdvé olosuhteet, joissa 1 kohdassa tarkoitettu
dokumentaatio on kansallisten toimivaltaisten viranomaisten saatavilla kyseisessi
kohdassa esitetyn ajan silloin, kun tarjoaja tai sen alueelle sijoittautunut valtuutettu

edustaja menee konkurssiin tai lopettaa toimintansa ennen kyseisen kauden loppua.

3. Tarjoajien, jotka ovat rahoituslaitoksia, joihin sovelletaan niiden siséisid hallintojérjestelyja
tai -prosesseja koskevia vaatimuksia unionin rahoituspalvelulainsdidannon nojalla, on
sdilytettdva tekninen dokumentaatio osana asiakirjoja, jotka sdilytetdén asiaankuuluvan

unionin rahoituspalvelulainsddddnnon nojalla.

19 artikla

Automaattisesti tuotetut lokitiedot

1. Suuririskisten tekodlyjarjestelmien tarjoajien on sdilytettdva suuririskisten
tekodlyjdrjestelmiensd automaattisesti tuottamat 12 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
lokitiedot siltd osin kuin téllaiset lokitiedot ovat niiden hallinnassa. Lokitietoja on
sdilytettdva suuririskisen tekodlyjérjestelman kiyttdtarkoitukseen ndhden asianmukaisen
ajanjakson ajan, kuitenkin vihintdin kuusi kuukautta, jollei sovellettavassa unionin tai
kansallisessa lainsddddnndssa, erityisesti henkildtietojen suojaa koskevassa unionin
oikeudessa, toisin sdddetd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta sovellettavan unionin tai

kansallisen lainsdadannon soveltamista.

2. Tarjoajien, jotka ovat rahoituslaitoksia, joihin sovelletaan niiden siséisid hallintojarjestelyja
tai -prosesseja koskevia vaatimuksia unionin rahoituspalvelulainsdiddannon nojalla, on
sdilytettava suuririskisten tekodlyjérjestelmiensd automaattisesti tuottamat lokitiedot osana

asiakirjoja, jotka sdilytetdén asiaankuuluvan rahoituspalvelulainsdédddnnon nojalla.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 206



20 artikla

Korjaavat toimenpiteet ja ilmoitusvelvollisuus

1. Suuririskisten tekodlyjirjestelmien tarjoajien, jotka katsovat tai joilla on syytéd uskoa, etti
niiden markkinoille saattama tai kdyttoon ottama jarjestelma ei ole timén asetuksen
mukainen, on vilittdmaésti toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen
jarjestelmin saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai
kaytostd taikka sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi. Niiden on ilmoitettava
asiasta kyseisen suuririskisen tekodlyjarjestelmén jakelijoille ja tarvittaessa

kayttoonottajille, valtuutetulle edustajalle ja maahantuojille.

2. Jos suuririskinen tekoélyjérjestelmé aiheuttaa 79 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun riskin ja
tarjoaja tulee tietoiseksi kyseisestd riskistd, tarjoajan on vilittomaésti selvitettdva sen syyt
tarvittaessa yhteistyossd raportoivan kédyttoonottajan kanssa ja ilmoitettava erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja asiaankuuluvista toteutetuista korjaavista toimenpiteista
asianomaisen suuririskisen tekodlyjarjestelmén osalta toimivaltaisille
markkinavalvontaviranomaisille ja tarvittaessa sille ilmoitetulle laitokselle, joka on antanut

44 artiklan mukaisesti todistuksen kyseiselle suuririskiselle tekoélyjarjestelmaélle.
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21 artikla

Yhteistyo toimivaltaisten viranomaisten kanssa

1. Suuririskisten tekodlyjirjestelmien tarjoajien on toimivaltaisen viranomaisen perustellusta
pyynndstid toimitettava kyseiselle viranomaiselle kaikki tieto ja dokumentaatio, joka on
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd suuririskinen tekodlyjirjestelmé on 2 jaksossa
vahvistettujen vaatimusten mukainen, asianomaisen jasenvaltion ilmaisemalla
viranomaisen helposti ymmartdmalld kielelld, joka on yksi unionin toimielinten virallisista

kielista.

2. Tarjoajien on toimivaltaisen viranomaisen perustellusta pyynnostd myos annettava
pyynnon esittineelle toimivaltaiselle viranomaiselle tapauksen mukaan padsy 12 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun suuririskisen tekodlyjirjestelméin automaattisesti luotuihin

lokitietoihin siltd osin kuin téallaiset lokitiedot ovat niiden hallinnassa.

3. Kaikkea tietoa, jonka toimivaltainen viranomainen saa timén artiklan nojalla, on

kasiteltava 78 artiklassa sdddettyjen salassapitovelvollisuuksien mukaisesti.

22 artikla

Suuririskisten tekodlyjdrjestelmien tarjoajien valtuutetut edustajat

1. Kolmansiin maihin sijoittautuneiden tarjoajien on ennen suuririskisten
tekodlyjarjestelmiensd asettamista saataville unionin markkinoilla nimettava kirjallisella

toimeksiannolla unioniin sijoittautunut valtuutettu edustaja.
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2. Tarjoajan on valtuutettava edustajansa suorittamaan tarjoajalta saamassaan

toimeksiannossa mairitellyt tehtivit.

3. Valtuutetun edustajan on suoritettava tarjoajalta saamassaan toimeksiannossa maaritellyt
tehtdavit. Valtuutetun edustajan on toimitettava markkinavalvontaviranomaisille pyynnosté
jéljennds toimeksiannosta jollakin toimivaltaisen viranomaisen maarittiméall4 unionin
toimielinten virallisella kielelld. Tdmén asetuksen soveltamiseksi toimeksiannossa

valtuutetulle edustajalle on annettava valtuudet suorittaa seuraavat tehtavit:

a)  varmistaa, ettd 47 artiklassa tarkoitettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja 11
artiklassa tarkoitettu tekninen dokumentaatio on laadittu ja etti tarjoaja on toteuttanut

asianmukaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn;

b)  pitdd toimivaltaisten viranomaisten ja 74 artiklan 10 kohdassa tarkoitettujen
kansallisten viranomaisten tai elinten saatavilla 10 vuoden ajan sen jilkeen, kun
suuririskinen tekoélyjérjestelma on saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon,
valtuutetun edustajan nimenneen tarjoajan yhteystiedot, jaljennos 47 artiklassa
tarkoitetuista EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta, teknisestd dokumentaatiosta

ja tarvittaessa ilmoitetun laitoksen antamasta todistuksesta;

c) antaa toimivaltaiselle viranomaiselle perustellusta pyynnosta kaikki tieto ja
dokumentaatio, mukaan lukien edelld olevan b alakohdan mukainen tieto ja
dokumentaatio, joka on tarpeen sen osoittamiseksi, ettd suuririskinen
tekodlyjdrjestelmé on 2 jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukainen, mukaan
lukien pédsy suuririskisen tekodlyjarjestelmin automaattisesti tuottamiin 12 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuihin lokitietoihin siltd osin kuin téllaiset lokitiedot ovat

tarjoajan hallinnassa;
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d)  tehda perustellusta pyynnostd yhteistyotd toimivaltaisten viranomaisten kanssa
kaikissa toimissa, joita ndma toteuttavat suuririskisen tekodlyjérjestelman suhteen,
erityisesti suuririskisen tekodlyjirjestelmén aiheuttamien riskien vihentdmiseksi ja

lieventamiseksi;

e) tarpeen mukaan noudattaa 49 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
rekisterdintivelvoitteita tai, jos rekisterdinnin suorittaa tarjoaja itse, varmistaa, ettd

liitteessd VIII olevan A jakson 3 alakohdassa tarkoitetut tiedot pitdvit paikkansa.

Toimeksiannon ansiosta toimivaltaiset viranomaiset voivat ottaa toimijan liséksi tai sen
puolesta yhteyttd valtuutettuun edustajaan kaikissa timin asetuksen noudattamisen

varmistamiseen liittyvissd kysymyksissa.

4. Valtuutetun edustajan on péétettidva toimeksianto, jos se katsoo tai silld on syyti katsoa,
ettd tarjoaja toimii tdmén asetuksen mukaisten velvoitteidensa vastaisesti. Téssa
tapauksessa sen on vélittomasti ilmoitettava toimeksiannon pééttymisesté ja sen syista
asiaankuuluvalle markkinavalvontaviranomaiselle sekd tapauksen mukaan

asiaankuuluvalle ilmoitetulle laitokselle.

23 artikla

Maahantuojien velvollisuudet

1. Suuririskisen tekodlyjarjestelmdn maahantuojien on ennen téllaisen jirjestelmén
markkinoille saattamista varmistettava, ettd jarjestelmé on timén asetuksen mukainen

tarkistamalla, ettd

a)  kyseisen suuririskisen tekodlyjérjestelmén tarjoaja on suorittanut 43 artiklassa

tarkoitetun asiaankuuluvan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn;
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b)  tarjoaja on laatinut teknisen dokumentaation 11 artiklan ja liitteen IV mukaisesti;

c) jarjestelmilld on vaadittu CE-merkinti ja sen mukana on 47 artiklassa tarkoitettu

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja kéyttoohjeet.
d) tarjoaja on nimittdnyt valtuutetun edustajan 22 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

2. Jos maahantuojalla on riittdvét syyt katsoa, ettd suuririskinen tekodlyjirjestelma ei ole
tamén asetuksen mukainen tai se on vddrennetty tai sen mukana on vairennetty
dokumentaatio, se ei saa saattaa kyseistéd tekodlyjarjestelmad markkinoille ennen kuin se on
saatettu vaatimusten mukaiseksi. Jos suuririskinen tekodlyjirjestelma aiheuttaa 79 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun riskin, maahantuojan on ilmoitettava asiasta jérjestelmén tarjoajalle,

valtuutetuille edustajille ja markkinavalvontaviranomaisille.

3. Maahantuojien on ilmoitettava nimensa, rekisterdity tuotenimensa tai rekisterdity
tavaramerkkinsé seké osoite, josta maahantuojaan voidaan saada yhteys, suuririskisessé
tekodlyjarjestelméssd ja sen pakkauksessa tai tarvittaessa sen mukana seuraavassa

dokumentaatiossa.

4. Maahantuojien on varmistettava, ettd sini aikana, jona suuririskinen tekoalyjérjestelma on
niiden vastuulla, tapauksen mukaan varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivét vaaranna sen

tdméan osaston 2 jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukaisuutta.
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5. Maahantuojien on sdilytettdvd 10 vuoden ajan sen jdlkeen, kun suuririskinen
tekodlyjdrjestelma on saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon, jédljennds ilmoitetun
laitoksen antamasta todistuksesta, tarvittaessa kayttoohjeista ja 47 artiklassa tarkoitetusta

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

6. Maahantuojien on asiaankuuluvien toimivaltaisten viranomaisten perustellusta pyynndsti
toimitettava niille kaikki tieto ja dokumentaatio, mukaan lukien 5 kohdassa tarkoitettu tieto
ja dokumentaatio, joka on tarpeen sen osoittamiseksi, ettd suuririskinen tekodlyjarjestelma
on 2 jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukainen, kyseessd olevan viranomaisen helposti
ymmaértdmalla kielelld. Tatd varten niiden on my0s varmistettava, ettd tekninen

dokumentaatio voidaan asettaa kyseisten viranomaisten saataville.

7. Maahantuojien on tehtdvé yhteistyotd asiaankuuluvien toimivaltaisten viranomaisten
kanssa kaikissa toimissa, joita kyseiset viranomaiset toteuttavat maahantuojien
markkinoille saattaman suuririskisen tekoélyjarjestelman suhteen, erityisesti sen

aiheuttamien riskien vihentdmiseksi ja lieventdmiseksi.

24 artikla

Jakelijoiden velvollisuudet

1. Jakelijoiden on ennen suuririskisen tekodlyjirjestelmén asettamista saataville markkinoilla
tarkastettava, ettd siind on vaadittu CE-merkintd, ettd sen mukana on jédljennds 47 artiklassa
tarkoitetusta EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta ja kiyttoohjeista ja ettd tapauksen
mukaan kyseisen jérjestelmén tarjoaja ja maahantuoja ovat noudattaneet 16 artiklan b ja c

alakohdassa ja 23 artiklan 3 kohdassa sdddettyjd velvoitteitaan.
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2. Mikdli jakelija katsoo tai silld on hallussaan olevien tietojen perusteella syytd uskoa, ettd
suuririskinen tekoélyjérjestelma ei ole 2 jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukainen, se
el saa asettaa suuririskistd tekoélyjérjestelmid saataville markkinoilla ennen kuin
jarjestelma on saatettu kyseisten vaatimusten mukaiseksi. Lisdksi jos suuririskinen
tekodlyjarjestelmé aiheuttaa 79 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun riskin, jakelijan on

ilmoitettava asiasta tapauksen mukaan tarjoajalle tai maahantuojalle.

3. Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona suuririskinen tekoélyjérjestelma on
niiden vastuulla, tapauksen mukaan varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivét vaaranna sen 2

jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukaisuutta.

4. Jakelijan, joka katsoo tai jolla on hallussaan olevien tietojen perusteella syytéd uskoa, etti
sen markkinoilla saataville asettama suuririskinen tekodlyjirjestelmé ei ole 2 jaksossa
vahvistettujen vaatimusten mukainen, on toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet
kyseisen jarjestelmin saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestimiseksi tai varmistettava, etti
tarvittaessa tarjoaja, maahantuoja tai miké tahansa asiaankuuluva toimija toteuttaa kyseiset
korjaavat toimenpiteet. Mikili suuririskinen tekoélyjarjestelma aiheuttaa 79 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun riskin, jakelijan on vélittdmaésti ilmoitettava asiasta jarjestelman
tarjoajalle tai maahantuojalle ja asianomaisen suuririskisen tekoélyjérjestelman osalta
toimivaltaisille viranomaisille ja annettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti

vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista toimenpiteista.
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5. Suuririskisen tekodlyjarjestelmin jakelijoiden on asiaankuuluvan toimivaltaisen
viranomaisen perustellusta pyynnosté toimitettava kyseiselle viranomaiselle kaikki niiden
1-4 kohdan mukaisia toimia koskevat tiedot ja dokumentaatio, jotka ovat tarpeen sen
osoittamiseksi, ettd kyseinen jirjestelmé on 2 jaksossa vahvistettujen vaatimusten

mukainen.

6. Jakelijoiden on tehtdva yhteistyotd asiaankuuluvien toimivaltaisten viranomaisten kanssa
kaikissa toimissa, joita ndma viranomaiset toteuttavat jakelijoiden markkinoilla saataville
asettaman suuririskisen tekodlyjarjestelmén suhteen, erityisesti sen aiheuttamien riskien

vihentdmiseksi tai lieventidmiseksi.

25 artikla

Vastuut tekodlyn arvoketjussa

1. Mité tahansa jakelijaa, maahantuojaa, kdyttdonottajaa tai muuta kolmatta osapuolta
pidetdén titd asetusta sovellettaessa suuririskisen tekodlyjirjestelmén tarjoajana ja niitd
koskevat samat velvoitteet kuin tarjoajaa 16 artiklan mukaisesti missé tahansa seuraavissa

olosuhteissa:

a)  ne laittavat nimensa tai tavaramerkkinsd suuririskiseen tekoélyjarjestelmiin, joka on
jo saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

sopimusjarjestelyjd, joissa madratddn, ettd velvoitteet jaetaan muulla tavoin;

b)  ne tekevit jo markkinoille saatettuun tai jo kiyttoon otettuun suuririskiseen
tekodlyjdrjestelmadn merkittdvan muutoksen siten, ettd se pysyy 6 artiklan

mukaisena suuririskisend tekoélyjarjestelmana;
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c)  ne muuttavat tekodlyjarjestelmdn, my0ds yleiskdyttdisen tekodlyjérjestelmén, jota ei
ole luokiteltu suuririskiseksi ja joka on jo saatettu markkinoille tai otettu kéyttoon,
kayttotarkoitusta siten, ettd tekodlyjarjestelmasta tulee 6 artiklan mukainen

suuririskinen tekodlyjarjestelma.

2. Edella 1 kohdassa tarkoitetuissa tilanteissa tarjoajaa, joka on alun perin saattanut
tekodlyjdrjestelmédn markkinoille tai ottanut sen kédyttdon, ei endd pidetéd kyseisen
tekodlyjarjestelman tarjoajana tdtd asetusta sovellettaessa. Kyseisen alkuperdisen tarjoajan
on tehtdva tiivistd yhteistyotd uusien tarjoajien kanssa ja asetettava saataville tarvittavat
tiedot ja tarjottava kohtuudella odotettavissa olevat tekninen pddsy ja muu apu, joita timén
asetuksen mukaisten velvoitteiden tdyttiminen edellyttia, erityisesti suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien vaatimustenmukaisuuden arvioinnin noudattamisen osalta. Tata
kohtaa ei sovelleta tapauksissa, joissa alkuperdinen tarjoaja on selkeisti tdsmentényt, ettd
sen tekodlyjarjestelmii ei saa muuttaa suuririskiseksi tekodlyjéarjestelméksi eiké siithen sen

vuoksi sovelleta dokumentaation luovuttamisvelvoitetta.

3. Niiden suuririskisten tekodlyjdrjestelmien osalta, jotka ovat sellaisten tuotteiden
turvakomponentteja, joihin sovelletaan liitteessd I olevassa A jaksossa lueteltua unionin
yhdenmukaistamislainsdddantdd, tuotteen valmistajaa pidetddn suuririskisen
tekodlyjarjestelmén tarjoajana, ja sithen sovelletaan 16 artiklan mukaisia velvoitteita

jommassakummassa seuraavista olosuhteista:

a)  suuririskinen tekodlyjérjestelmé saatetaan markkinoille yhdessé tuotteen kanssa

tuotteen valmistajan nimelld tai tavaramerkilld;

b)  suuririskinen tekodlyjérjestelma otetaan kayttoon tuotteen valmistajan nimelld tai

tavaramerkilld sen jdlkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.
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4. Suuririskisen tekodlyjdrjestelmédn tarjoajan ja kolmannen osapuolen, joka toimittaa
suuririskisessé tekodlyjarjestelmédssé kéytettivid tai sithen integroitavia tekoélyjirjestelmid,
vilineitd, palveluja, komponentteja tai prosesseja, on mééritettava kirjallisella
sopimuksella tarvittavat tiedot, valmiudet, tekninen paisy ja muu apu, jotka perustuvat
yleisesti tunnustettuun alan viimeisimpéén kehitykseen, jotta suuririskisen
tekodlyjdrjestelmédn tarjoaja voi noudattaa tdysiméadriisesti timan asetuksen mukaisia
velvoitteita. Tatd kohtaa ei sovelleta kolmansiin osapuoliin, jotka asettavat yleison
saataville maksuttomalla ja avoimen ldhdekoodin lisenssilla vélineitd, palveluja, prosesseja

tai komponentteja, jotka ovat muita kuin yleiskéyttoisid tekodlymalleja.

Tekoilytoimisto voi laatia ja suositella vapaachtoisia mallisopimusehtoja suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien tarjoajien ja sellaisten kolmansien osapuolten vilisid sopimuksia
varten, jotka toimittavat vilineitd, palveluja, komponentteja tai prosesseja, joita kdytetdin
suuririskisissd tekodlyjarjestelmissi tai integroidaan niihin. Laatiessaan kyseisid
vapaacehtoisia mallisopimusehtoja tekodlytoimisto ottaa huomioon tietyilld aloilla tai
tietyissd litkketoimintamalleissa mahdollisesti sovellettavat sopimusperusteiset vaatimukset.
Vapaaehtoiset mallisopimusehdot on julkaistava, ja niiden on oltava saatavilla maksutta

helposti kdytettdvassd sdhkoisessd muodossa.

5. Edelld olevat 2 ja 3 kohta eivét rajoita tarvetta kunnioittaa ja suojata teollis- ja
tekijanoikeuksia ja luottamuksellisia litketoimintatietoja ja liikesalaisuuksia unionin ja

kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.

26 artikla

Suuririskisten tekodlyjdrjestelmien kdyttoonottajien velvollisuudet

1. Suuririskisten tekodlyjirjestelmien kiyttoonottajien on toteutettava asianmukaiset tekniset
ja organisatoriset toimenpiteet varmistaakseen, etti ne kdyttavét tillaisia jirjestelmid niiden

mukana seuraavien kadyttdohjeiden mukaisesti 3 ja 6 kohdassa séddetylld tavalla.
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2. Kayttdonottajien on annettava ihmisen suorittama valvonta tehtdvaksi luonnollisille
henkildille, joilla on tarvittava pétevyys, koulutus ja valtuudet, sekéd annettava tarvittavaa

tukea.

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa sdddetyt velvollisuudet eivit rajoita muiden unionin tai kansallisesta
lainsdddédnnostd johtuvien kayttdonottajien velvollisuuksien soveltamista eivatka
kayttoonottajan vapautta jarjestdd omat resurssinsa ja toimintansa tarjoajan ilmoittamien

ithmisen suorittamien valvontatoimien toteuttamiseksi.

4. Siltd osin kuin kdyttéonottaja valvoo syottotietoja, kiyttdonottajan on varmistettava, ettd
syottotiedot ovat merkityksellisid ja riittdvén edustavia suuririskisen tekoélyjarjestelman

kayttotarkoituksen kannalta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 ja 2 kohdan soveltamista.

5. Kéyttdonottajien on seurattava suuririskisen tekoilyjérjestelmén toimintaa kiyttdohjeiden
perusteella ja tarvittaessa ilmoitettava asiasta tarjoajille 72 artiklan mukaisesti. Jos
kayttoonottajilla on syytd katsoa, ettd suuririskisen tekodlyjarjestelmén kayttoohjeiden
mukainen kayttd voi johtaa siihen, ettd kyseinen tekoélyjarjestelma aiheuttaa 79 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun riskin, niiden on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava asiasta
tarjoajalle tai jakelijalle ja asianomaiselle markkinavalvontaviranomaiselle ja keskeytettdva
kyseisen jérjestelmén kaytto. Jos kdyttdonottajat ovat havainneet vakavan vaaratilanteen,
niiden on myos vélittdmaésti ilmoitettava kyseisesté vaaratilanteesta ensin tarjoajalle ja sen
jalkeen tuojalle tai jakelijalle sekd asianomaisille markkinavalvontaviranomaisille. Jos
kéyttoonottaja ei pysty tavoittamaan tarjoajaa, 73 artiklaa sovelletaan soveltuvin osin. Tati
velvoitetta ei sovelleta niiden tekoélyjarjestelmien kdyttoonottajien arkaluonteiseen

operatiiviseen tietoon, jotka ovat lainvalvontaviranomaisia.
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Niiden kayttoonottajien osalta, jotka ovat rahoituslaitoksia, joihin sovelletaan niiden
sisdisid hallintojirjestelyjé tai -prosesseja koskevia vaatimuksia unionin
rahoituspalvelulainsddddanndn nojalla, ensimmaisesséd alakohdassa esitetty seurantavelvoite
katsotaan tdytetyksi, kun noudatetaan asiaankuuluvan rahoituspalvelulainsdddannon

mukaisia sisdisid hallintojirjestelyji, -prosesseja ja -mekanismeja koskevia sdiantdja.

6. Suuririskisten tekodlyjarjestelmien kdyttoonottajien on sdilytettdva kyseisen suuririskisen
tekodlyjarjestelman automaattisesti tuottamat lokitiedot siltd osin kuin tillaiset lokitiedot
ovat heidin hallinnassaan, suuririskisen tekodlyjarjestelmén kayttdtarkoitukseen nihden
asianmukaisen ajanjakson ajan, kuitenkin vihintdan kuuden kuukauden ajan, jollei
sovellettavassa unionin tai kansallisessa lainsdddannossé, erityisesti henkiltietojen suojaa

koskevassa unionin oikeudessa, toisin sdaddeta.

Kéyttdonottajien, jotka ovat rahoituslaitoksia, joihin sovelletaan niiden sisdisié
hallintojérjestelyja tai -prosesseja koskevia vaatimuksia unionin
rahoituspalvelulainsdddannon nojalla, on sdilytettdva lokitiedot osana asiakirjoja, jotka

sdilytetddn asiaankuuluvan unionin rahoituspalvelulainsdddédnnon nojalla.

7. Ennen suuririskisen tekodlyjédrjestelmén kayttoonottoa tai kiyttda tyopaikalla
kayttoonottajien, jotka ovat tyonantajia, on ilmoitettava tyontekijoiden edustajille ja
asianomaisille tyontekijoille, ettd heihin sovelletaan suuririskistd tekoélyjérjestelmaa.
Nama tiedot on tarvittaessa annettava tyontekijoille ja heidin edustajilleen tiedottamista
koskevassa unionin ja kansallisessa lainsdddannossa ja kiytdnnossd vahvistettujen

sddntdjen ja menettelyjen mukaisesti.
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8. Suuririskisten tekodlyjarjestelmin kiyttoonottajien, jotka ovat viranomaisia tai unionin
toimielimié, elimii tai laitoksia, on noudatettava 49 artiklassa tarkoitettuja
rekisterdintivelvollisuuksia. Jos tillaiset kdyttoonottajat toteavat, ettd suuririskista
tekodlyjarjestelmad, jota ne aikovat kdyttdd, ei ole rekisterdity 71 artiklassa tarkoitettuun
EU:n tietokantaan, ne eivit saa kéyttdd kyseistd jarjestelmdi ja niiden on ilmoitettava

asiasta tarjoajalle tai jakelijalle.

0. Suuririskisten tekodlyjirjestelmien kiyttoonottajien on tarvittaessa kaytettava timan
asetuksen 13 artiklan mukaisesti toimitettuja tietoja noudattaakseen velvollisuuttaan tehda
tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi asetuksen (EU) 2016/679 35 artiklan tai

direktiivin (EU) 2016/680 27 artiklan mukaisesti.

10. Rikoksesta epdillyn tai tuomitun henkilon kohdennettua etsintééd koskevan tutkinnan
yhteydessi suuririskisen tekoélyjarjestelmén, joka on tarkoitettu kéytettavéksi
jélkikéteiseen biometriseen etdtunnistukseen, kdyttoonottajan on pyydettava
oikeusviranomaiselta tai hallintoviranomaiselta, jonka patds on sitova ja johon sovelletaan
tuomioistuinvalvontaa, lupaa kyseisen jirjestelmén kdyttoon etukiteen tai ilman aiheetonta
viivytystd ja viimeistddn 48 tunnin kuluessa kyseisen jirjestelmén kdyttoon, paitsi jos sitd
kaytetdan mahdollisen epdillyn alustavaan tunnistamiseen rikokseen suoraan liittyvien
objektiivisten ja todennettavissa olevien tosiseikkojen perusteella, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta direktiivin (EU) 2016/680 soveltamista. Kukin kadyttd on rajoitettava siithen,

mika on ehdottoman vilttimatonta kyseessd olevan rikoksen tutkintaa varten.

Jos ensimmadisen alakohdan nojalla haettu lupa hylédtadn, kyseiseen lupaan linkitetyn
jéalkikdteisen biometrisen etdtunnistusjirjestelmén kéyttd on lopetettava vilittomasti ja sen
suuririskisen tekodlyjirjestelmén kdyttoon liittyvat henkilGtiedot, jota varten lupaa haettiin,

on poistettava.
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Téllaista suuririskisté tekodlyjdrjestelmad, joka on tarkoitettu kéytettiaviksi jélkikateiseen
biometriseen etitunnistukseen, ei saa missddn tapauksessa kayttaa
lainvalvontatarkoituksiin kohdentamattomalla tavalla ilman minkdanlaista yhteytta tiettyyn
rikokseen, rikosoikeudelliseen menettelyyn, todelliseen ja vilittomain tai todelliseen ja
ennakoitavissa olevaan rikoksen uhkaan tai tietyn kadonneen henkilon etsimiseen. On
varmistettava, ettd padtostd, jolla on yksittdiseen henkiloon kohdistuvia kielteisié
oikeusvaikutuksia, ei saa tehda pelkéstdan tillaisen jéalkikateisen biometrisen

etatunnistusjdrjestelmén tuotosten perusteella.

Tédmai kohta ei rajoita asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan ja direktiivin (EU) 2016/680 10

artiklan soveltamista biometristen tietojen kisittelyn osalta.

Kaéyttotarkoituksesta tai kdyttoonottajasta riippumatta téllaisten suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien kaikenlainen kdyttdé on dokumentoitava asianomaiseen
poliisitiedostoon ja asetettava pyynndstéd asianomaisen markkinavalvontaviranomaisen ja
kansallisen tietosuojaviranomaisen saataville, lukuun ottamatta lainvalvontaan liittyvien
arkaluonteisten operatiivisten tietojen luovuttamista. Tima alakohta ei rajoita

valvontaviranomaisille direktiivin (EU) 2016/680 nojalla annettuja valtuuksia.

Kayttdonottajien on toimitettava asianomaisille markkinavalvonta- ja kansallisille
tietosuojaviranomaisille vuosittain raportit jalkikéteisten biometristen
etdtunnistusjérjestelmien kaytostd, lukuun ottamatta lainvalvontaan liittyvien
arkaluonteisten operatiivisten tietojen luovuttamista. Raportit voidaan koota yhteen siten,

ettd ne kattavat useamman kuin yhden kiyttokerran.

Jasenvaltiot voivat unionin oikeuden mukaisesti ottaa kayttoon jélkikéteisten biometristen

etdtunnistusjdrjestelmien kayttod koskevaa rajoittavampaa lainsdadantoa.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 220



11. Sellaisten liitteessd III tarkoitettujen suuririskisten tekoélyjirjestelmien kayttoonottajien,
jotka tekevit tai auttavat tekemédn luonnollisiin henkil6ihin liittyvid paatoksié, on
ilmoitettava luonnollisille henkil®dille, ettd heihin sovelletaan suuririskista
tekodlyjarjestelmadd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timén asetuksen 50 artiklan
soveltamista. Lainvalvontatarkoituksiin kéytettédviin suuririskisiin tekoélyjirjestelmiin

sovelletaan direktiivin (EU) 2016/680 13 artiklaa.

12. Kéyttoonottajien on tehtdvid yhteistyotd asiaankuuluvien toimivaltaisten viranomaisten
kanssa kaikissa toimissa, joita kyseiset viranomaiset toteuttavat suuririskisen

tekodlyjdrjestelmédn suhteen tdmén asetuksen tdytantdonpanemiseksi.

27 artikla

Suuririskisten tekodlyjdrjestelmien perusoikeusvaikutusten arviointi

1. Kayttoonottajien, jotka ovat julkisoikeudellisia laitoksia tai julkisia palveluja tarjoavia
yksityisid yhteisojé, ja liitteessé III olevassa 5 kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitettujen
suuririskisten tekoélyjarjestelmien kiyttoonottajien on tehtdva arviointi téllaisen
jarjestelman kidyton mahdollisista perusoikeusvaikutuksista ennen 6 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun suuririskisen tekoélyjérjestelmin kiyttdonottoa, lukuun ottamatta suuririskisia
tekodlyjarjestelmid, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi liitteessa I1I olevassa 2 kohdassa
luetellulla alueella. Tétd varten kdyttoonottajien on suoritettava arviointi, joka sisaltdd

seuraavat:

a)  kuvaus kdyttoonottajan prosesseista, joissa suuririskistd tekodlyjarjestelmaa

kéytetddn kayttotarkoituksensa mukaisesti;

b)  kuvaus ajanjaksosta, jonka kuluessa kutakin suuririskista tekoélyjdrjestelmii on

tarkoitus kéyttdd, ja kuinka usein;
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c) niiden luonnollisten henkildiden ja ryhmien luokat, joihin jérjestelmén kayttd

todennékoisesti vaikuttaa;

d) erityiset sellaisen haitan riskit, joka todennékoisesti kohdistuu timén kohdan c
alakohdan mukaisesti yksiloityihin luokkiin kuuluviin luonnollisiin henkil6ihin tai

henkildryhmiin, ottaen huomioon tarjoajan 13 artiklan mukaisesti antamat tiedot;

e)  kuvaus ihmisen suorittamien valvontatoimenpiteiden toteuttamisesta kdyttdohjeiden

mukaisesti;

f)  toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisten riskien toteutuessa, mukaan lukien

sisdistd hallintoa ja valitusmekanismeja koskevat jéarjestelyt.

2. Edelld 1 kohdassa sdéddettyd velvoitetta sovelletaan suuririskisen tekoélyjarjestelman
ensimmaiseen kayttokertaan. Kéyttdonottaja voi samanlaisissa tapauksissa tukeutua
aiemmin tehtyyn perusoikeusvaikutusten arviointiin tai tarjoajan tekeméén olemassa
olevaan vaikutustenarviointiin. Jos kdyttoonottaja katsoo suuririskisen tekoilyjarjestelman
kéyton aikana, ettd jokin 1 kohdassa luetelluista elementeistd on muuttunut tai ei ole enda
ajan tasalla, kdyttoonottajan on toteutettava tarvittavat toimenpiteet tietojen

paivittamiseksi.

3. Kun tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettu arviointi on suoritettu, kayttoonottajan on
ilmoitettava markkinavalvontaviranomaiselle sen tuloksista, ja palautettava timén artiklan
5 kohdassa tarkoitettu tdytetty lomake ilmoituksen osana. Kiyttoonottajat voidaan 46

artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa vapauttaa téstd ilmoitusvelvoitteesta.
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4. Jos jokin tdssé artiklassa sdddetyistd velvoitteista on jo tdytetty asetuksen (EU)
2016/679 35 artiklan tai direktiivin (EU) 2016/680 27 artiklan nojalla suoritetun
tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin avulla, timén artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla
perusoikeuksia koskevalla vaikutustenarvioinnilla tiydennetdén kyseisté tietosuojaa

koskevaa vaikutustenarviointia.

5. Tekodlytoimisto laatii mallin kyselylomakkeelle, kdyttimélld my0s automaattista vélinett,
jotta kdyttoonottajia voidaan auttaa tdyttiméaédn tdman artiklan mukaiset velvoitteensa

yksinkertaistetulla tavalla.

4 JAKSO

ILMOITTAMISESTA VASTAAVAT VIRANOMAISET JA ILMOITETUT LAITOKSET

28 artikla

Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

1. Kunkin jasenvaltion on nimettdvé tai perustettava vahintdan yksi ilmoittamisesta vastaava
viranomainen, joka vastaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin,
nimedmiseen ja ilmoittamiseen sekd niiden valvontaan liittyvien tarvittavien menettelyjen
perustamisesta ja toteuttamisesta. Kyseiset menettelyt on kehitettdvi yhteistyossé kaikkien

jdsenvaltioiden ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten kesken.

2. Jasenvaltiot voivat pdittdd, ettd 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin ja valvonnan suorittaa
asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaisesti mainitussa asetuksessa tarkoitettu kansallinen

akkreditointielin.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 223



3. IImoittamisesta vastaavien viranomaisten on oltava toteutukseltaan, organisaatioltaan ja
toiminnaltaan sellaisia, ettd eturistiriitoja vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten

kanssa ei synny ja ettd niiden toimien objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu.

4. [Imoittamisesta vastaavien viranomaisten organisaation on oltava sellainen, ettad
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ilmoittamista koskevat paatokset tekevét eri

toimivaltaiset henkil6t kuin ne, jotka ovat suorittaneet ndiden laitosten arvioinnin.

5. [Imoittamisesta vastaavat viranomaiset eivit saa tarjota mitdan toimintoja, joita
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset suorittavat, eivitkd mitdian

konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

6. IImoittamisesta vastaavien viranomaisten on turvattava saamiensa tietojen

luottamuksellisuus 78 artiklan mukaisesti.

7. [Imoittamisesta vastaavilla viranomaisilla on oltava kédytossdan riittdvd méara patevad
henkil0stod tehtédviensd asianmukaista hoitamista varten. Péatevélld henkilostolld on
tarvittaessa oltava tehtdviensi edellyttima asiantuntemus esimerkiksi tietotekniikan,

tekodlyn ja lainsdddédnnon aloilla, mukaan lukien perusoikeuksien valvonta.
29 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoittamista koskeva hakemus

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on toimitettava ilmoittamista koskeva hakemus

sen jdsenvaltion ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle, johon ne ovat sijoittautuneet.
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2. Ilmoittamista koskevaan hakemukseen on liitettdva kuvaus vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja
tekodlyjarjestelmatyypeistd, joiden osalta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos katsoo
olevansa patevi, sekd mahdollinen akkreditointitodistus, jonka kansallinen
akkreditointielin on antanut ja jossa todistetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden

arviointilaitos tdyttda 31 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

Hakemukseen on liitettdva kaikki voimassa olevat asiakirjat, jotka liittyvit hakemuksen
esittdvén ilmoitetun laitoksen voimassa oleviin nimedmisiin jonkin muun unionin

yhdenmukaistamislainsédédédnnon nojalla.

3. Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voi toimittaa
akkreditointitodistusta, sen on toimitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle
kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan tarkastaa, tunnustaa ja

saannollisesti valvoa, ettd se tiyttdd 31 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

4. Kun on kyse muun unionin yhdenmukaistamislainsdddannon nojalla nimetyisté
ilmoitetuista laitoksista, kaikkia ndihin nimedmisiin liittyvid asiakirjoja ja todistuksia
voidaan tarvittaessa kéyttdd timén asetuksen mukaisen nimedmismenettelyn tukena.
Ilmoitetun laitoksen on péivitettdva timén artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut asiakirjat
aina, kun merkityksellisid muutoksia esiintyy, jotta ilmoitetuista laitoksista vastaava
viranomainen voi seurata ja todentaa, ettd 31 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia noudatetaan

jatkuvasti.
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30 artikla

llmoitusmenettely

1. Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan sellaisia
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia, jotka ovat tiyttdneet 31 artiklassa sdddetyt

vaatimukset.

2. Ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten on tehtéva kustakin 1 kohdassa tarkoitetusta
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksesta ilmoitus komissiolle ja muille jasenvaltioille

kayttden komission kehittiméa ja hallinnoimaa sédhkoistd ilmoitusvalinetta.

3. Tamaén artiklan 2 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen on sisdllettdva tdydelliset tiedot
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista
tai -moduuleista, asianomaisista tekoélyjirjestelmityypeisti seké asiaankuuluva todistus
patevyydestd. Jos ilmoitus ei perustu 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun
akkreditointitodistukseen, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on toimitettava
komissiolle ja muille jdsenvaltioille asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan todistaa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen patevyys ja toteutetut jérjestelyt, joilla
varmistetaan, ettd laitosta valvotaan sddannollisesti ja ettd se tdyttdd edelleen 31 artiklassa

sdddetyt vaatimukset.

4. Asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen
tehtdvid ainoastaan siind tapauksessa, ettd komissio tai muut jdsenvaltiot eivit esiti
vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen ilmoituksesta
siind tapauksessa, ettd kdytetddn 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua akkreditointitodistusta,
ja kahden kuukauden kuluessa ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen ilmoituksesta siind

tapauksessa, ettd kaytetddn 29 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja asiakirjatodisteita.
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5. Jos vastalauseita esitetddn, komissio kuulee viipymaéttd asiaankuuluvia jésenvaltioita ja
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta. Komissio pééttaa kyseisten kuulemisten
perusteella, onko lupa perusteltu vai ei. Komissio osoittaa padtoksensd asianomaiselle

jasenvaltiolle seké asiaankuuluvalle vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokselle.

31 artikla

Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1. IImoitettu laitos on perustettava jasenvaltion kansallisen lainsdddanndn mukaisesti ja sen

on oltava oikeushenkilo.

2. Ilmoitettujen laitosten on tiytettdva organisaatiota, laadunhallintaa, resursseja ja prosessia
koskevat vaatimukset, jotka ovat tarpeen niiden tehtdvien suorittamiseksi, seka

asiaankuuluvat kyberturvallisuusvaatimukset.

3. [Imoitetun laitoksen organisaatiorakenteen, vastuunjaon, raportointisuhteiden ja toiminnan
on oltava sellaiset, ettd niilld varmistetaan luottamus kyseisen laitoksen toimiin ja sen

toteuttamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin.

4. [Imoitettujen laitosten on oltava riippumattomia sen suuririskisen tekoilyjérjestelmén
tarjoajasta, jonka vaatimustenmukaisuutta ne arvioivat. [lmoitettujen laitosten on oltava
riippumattomia myds kaikista muista toimijoista, joilla on arvioitavaan suuririskiseen
tekodlyjarjestelmadn liittyvid taloudellisia intressejd, sekéd kaikista tarjoajan kilpailijoista.
Tama ei sulje pois sellaisten arvioitujen suuririskisten tekoélyjérjestelmien kayttoa, jotka
ovat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toimien kannalta tarpeellisia, tai tillaisten

suuririskisten tekodlyjarjestelmien kiyttod henkilokohtaisiin tarkoituksiin.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 227



5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkildsto eivit saa olla suoraan mukana
suuririskisten tekodlyjarjestelmien suunnittelussa, kehityksessd, markkinoinnissa tai
kdytossa eivitkd saa edustaa ndissd toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivét saa
osallistua mihinkdén toimintaan, joka saattaisivat olla ristiriidassa niiden suorittaman
arvioinnin riippumattomuuden kanssa tai vaarantaa niiden luotettavuuden
vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimissa, joita varten ne on ilmoitettu. Timé koskee

erityisesti konsultointipalveluja.

6. [Imoitettujen laitosten on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellaisia, ettd niiden
toimien riippumattomuus, objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu. Iimoitettujen
laitosten on dokumentoitava ja toteutettava rakenne ja menettelyt, joilla turvataan
puolueettomuus seki edistetdén ja sovelletaan puolueettomuuden periaatteita koko niiden

organisaatiossa ja henkilOstossi ja kaikissa arviointitoimissa.

7. Ilmoitetuilla laitoksilla on oltava kiytossddn dokumentoidut menettelyt, joilla
varmistetaan, ettd niiden henkil6std, asiantuntijaryhmét, tytiryhtiot, alihankkijat ja niihin
liittyvét tahot tai ulkoisten tahojen henkildstd noudattavat 78 artiklan mukaisesti
luottamuksellisuutta sellaisten tietojen osalta, jotka ne saavat haltuunsa
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisen aikana, paitsi kun lainsdadannossa
edellytetddn tietojen luovuttamista. [lmoitettujen laitosten henkil6stolld on
vaitiolovelvollisuus kaikkien niiden tietojen suhteen, joita ne saavat suorittaessaan timén
asetuksen mukaisia tehtévidén, paitsi sen jdsenvaltion ilmoittamisesta vastaaviin

viranomaisiin ndhden, jossa ne toimivat.
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10.

1.

12.

IImoitetuilla laitoksilla on oltava kdytdssdan menettelyt tehtdvien hoitamiseksi siten, ettéd
tarjoajan koko, toimiala ja rakenne seka kyseessd olevan tekodlyjérjestelmén

monimutkaisuus otetaan asianmukaisesti huomioon.

[Imoitetuilla laitoksilla on oltava asianmukainen vastuuvakuutus vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimiensa varalle, jollei vastuu kuulu jdsenvaltiolle, johon ne ovat sijoittautuneet,
kansallisen lainsddaddnndn mukaisesti tai jollei jdsenvaltio itse ole suoraan vastuussa

vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

[Imoitettujen laitosten on kyettdva suorittamaan kaikki niille tdimén asetuksen mukaisesti
kuuluvat tehtévit osoittaen mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseisella
erityisalalla vaadittavaa pétevyytta riippumatta siitd, suorittavatko ilmoitetut laitokset

kyseiset tehtédvit itse vai suoritetaanko ne niiden puolesta ja vastuulla.

[Imoitetuilla laitoksilla on oltava riittdvisti sisdistd osaamista, jotta ne voivat tehokkaasti
arvioida ulkoisten osapuolten niiden puolesta suorittamat tehtavit. Ilmoitetulla laitoksella
on oltava pysyvisti kdytettidvissadn riittdvd madra hallinnollista, teknisté, oikeudellista ja
tieteellistd henkildstod, jolla on asiaankuuluviin tekodlyjirjestelmétyyppeihin, dataan ja
datalaskentaan seki 2 jaksossa vahvistettuihin vaatimuksiin liittyvdd kokemusta ja

tietdmysta.

[Imoitettujen laitosten on osallistuttava 38 artiklassa tarkoitettuthin koordinointitoimiin.
Niiden on myds osallistuttava suoraan tai oltava edustettuina eurooppalaisissa
standardointiorganisaatioissa tai varmistettava, ettd ne ovat tietoisia asiaa koskevista

standardeista ja ajan tasalla niiden suhteen.
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32 artikla

Olettama ilmoitettuja laitoksia koskevien vaatimusten noudattamisesta

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa olevansa sellaisissa asiaankuuluvissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai niiden osissa vahvistettujen edellytysten mukainen, joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, sen oletetaan tiyttavin 31 artiklassa

sdadetyt vaatimukset, mikéli sovellettavat yhdenmukaistetut standardit kattavat nimé vaatimukset.

33 artikla

IImoitettujen laitosten tytiryhtiot ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu laitos antaa tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvit tehtivat
alihankintaan tai kdyttda tytaryhtiotd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytaryhtio
tayttdd 31 artiklassa sdddetyt vaatimukset, ja tiedotettava asiasta ilmoittamisesta

vastaavalle viranomaiselle.

2. Ilmoitettujen laitosten on kannettava tiysi vastuu tehtivisti, jotka mitké tahansa

alihankkijat tai tytiryhtiot suorittavat.

3. Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytiryhtiolla ainoastaan, jos siitd on sovittu
tarjoajan kanssa. [lmoitettujen laitosten on asetettava julkisesti saataville luettelo

tytaryhtidistaan.

4. Asiaankuuluvat asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytiryhtion patevyyden arviointia
sekd tyotd, jonka ndma ovat suorittaneet timén asetuksen nojalla, on pidettiva
ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen saatavilla viiden vuoden ajan alihankinnan

padttymispdivast.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 230



34 artikla

Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyvit velvoitteet

1. [Imoitettujen laitosten on tarkastettava suuririskisen tekoélyjérjestelmien
vaatimustenmukaisuus 43 artiklassa olevien vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyjen mukaisesti.

2. IImoitettujen laitosten on viltettiva tarpeetonta rasitetta tarjoajille niiden toteuttaessa
toimintaansa ja otettava asianmukaisesti huomioon tarjoajan koko, toimiala, sen rakenne ja
kyseisen suuririskisen tekodlyjadrjestelmian monimutkaisuus, erityisesti jotta voidaan
minimoida suosituksessa 2003/361/EY tarkoitetuille mikroyrityksille ja pienille yrityksille
aiheutuvat hallinnolliset rasitteet ja sidnndsten noudattamisesta aiheutuvat kustannukset.
[lmoitetun laitoksen on kuitenkin noudatettava sellaista tarkkuutta ja suojelun tasoa, jota
suuririskisen tekodlyjarjestelmin vaatimustenmukaisuudelta edellytetdédn timén asetuksen

mukaisesti.

3. Ilmoitettujen laitosten on asetettava saataville ja pyynndsté toimitettava kaikki
asiaankuuluvat asiakirjat, myos tarjoajien dokumentaatio, 28 artiklassa tarkoitetulle
ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle, jotta kyseinen viranomainen voisi suorittaa
arviointi-, nimedmis-, ilmoitus- ja seurantatoimensa ja jotta helpotetaan tdssé jaksossa

kuvattua arviointia.
35 artikla
IImoitettujen laitosten tunnusnumerot ja luettelot

1. Komissio antaa kullekin ilmoitetulle laitokselle yhden tunnusnumeron, vaikka laitos olisi

ilmoitettu useamman kuin yhden unionin sdddoksen nojalla.
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2. Komissio julkaisee tdmén asetuksen mukaisesti ilmoitettujen laitosten luettelon, joka
sisdltdd niiden tunnusnumerot ja toimet, joita varten ne on ilmoitettu. Komissio huolehtii

luettelon pitdmisestd ajan tasalla.

36 artikla

IImoituksiin tehtdvit muutokset

1. Ilmoittamisesta vastaava viranomainen ilmoittaa komissiolle ja muille jdsenvaltioille
merkityksellisistd muutoksista ilmoitettua laitosta koskevaan ilmoitukseen kéyttaen

30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdhkoista ilmoitusvalinetta.

2. Edella 29 ja 30 artiklassa vahvistettuja menettelyja on sovellettava ilmoituksen

soveltamisalan laajentamisiin.

Jaljempiand 3-9 kohdassa vahvistettuja menettelyjd on sovellettava ilmoitusta koskeviin

muutoksiin, jotka eivit koske sen soveltamisalan laajentamista.

3. Jos ilmoitettu laitos pééttia lopettaa vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat
toimensa, sen on tiedotettava asiasta ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle ja
kyseisille tarjoajille mahdollisimman pian ja suunnitellun toimien lopettamisen tapauksessa
vihintddn yksi vuosi ennen toimien lopettamista. [Imoitettujen laitosten todistukset voivat
pysya voimassa yhdeksén kuukauden ajan ilmoitetun laitoksen toimien lopettamisesta
edellyttien, ettd toinen ilmoitettu laitos on kirjallisesti vahvistanut, ettd se ottaa vastuulleen
kyseisten todistusten kattamat suuririskiset tekodlyjarjestelmét. Viimeksi mainitun
ilmoitetun laitoksen on saatettava suuririskisten tekodlyjérjestelmien tidydellinen arviointi
paitokseen kyseisen yhdeksén kuukauden jakson loppuun mennessé ennen uusien
todistusten myontdmisté kyseisille jarjestelmille. Jos ilmoitettu laitos on lopettanut

toimintansa, ilmoittamisesta vastaava viranomainen peruuttaa nimeamisen.
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4. Jos ilmoittamisesta vastaavalla viranomaisella on riittdva syy katsoa, ettei ilmoitettu laitos
endd tidytd 31 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia tai ettei se tdytd velvollisuuksiaan,
ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on tutkittava asia viipymétti ja perinpohjaisesti.
Sen on tdssd yhteydessa ilmoitettava asianomaiselle ilmoitetulle laitokselle esitetyisti
vditteistd ja annettava sille mahdollisuus esittdd nikemyksensé. Jos ilmoittamisesta
vastaava viranomainen tulee johtopditokseen, ettei ilmoitettu laitos enéé tdyti 31 artiklassa
sdddettyjd vaatimuksia tai ettei se tdytd velvollisuuksiaan, sen on kyseisten vaatimusten tai
velvollisuuksien tiyttdmisen laiminlydonnin vakavuudesta riippuen rajoitettava nimedmista
taikka peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan. Sen on ilmoitettava tistd viipymatta

komissiolle ja muille jédsenvaltioille.

5. Jos sen nimedminen on peruutettu mairdaikaisesti, sitd on rajoitettu tai se on peruutettu
kokonaan tai osittain, ilmoitetun laitoksen on tiedotettava asiasta asianomaisille tarjoajille

10 péivén kuluessa.

6. Jos nimedmisté rajoitetaan tai se peruutetaan miirdaikaisesti tai kokonaan, ilmoittamisesta
vastaavan viranomaisen on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd kyseisen ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistot sdilytetdén ja pidetddn muiden
jasenvaltioiden ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten ja

markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ndiden pyynnosta;

7. Kun kyseessd on nimedmisen rajoittaminen, peruuttaminen mééraaikaisesti tai

peruuttaminen kokonaan, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on
a) arvioitava vaikutusta ilmoitetun laitoksen antamiin todistuksiin;

b)  toimitettava havainnoistaan raportti komissiolle ja muille jisenvaltioille kolmen

kuukauden kuluessa siitd, kun se on ilmoittanut nimedmiseen tehtdvistd muutoksista;
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c) vaadittava ilmoitettua laitosta peruuttamaan miérdaikaisesti tai kokonaan todistukset,
jotka on annettu perusteettomasti, viranomaisen méaérittelemén kohtuullisen
ajanjakson kuluessa markkinoilla olevien suuririskisten tekodlyjarjestelmien jatkuvan

vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi;

d) ilmoitettava komissiolle ja jisenvaltioille todistuksista, joiden peruuttamista

médrdaikaisesti tai peruuttamista kokonaan se on vaatinut.

€) annettava sen jdsenvaltion kansallisille toimivaltaisille viranomaisille, jossa
tarjoajalla on sddntomaardinen kotipaikkansa, kaikki asiaankuuluvat tiedot
todistuksista, joiden peruuttamista miérdaikaisesti tai kokonaan se on vaatinut.
kyseisen viranomaisen on tarvittaessa toteutettava asianmukaiset toimenpiteet
terveyteen, turvallisuuteen tai perusoikeuksiin kohdistuvan mahdollisen riskin

valttamiseksi.

8. Lukuun ottamatta perusteettomasti annettuja todistuksia ja jos nimedminen on peruttu
mairaaikaisesti tai sitd on rajoitettu, todistukset pysyvét edelleen voimassa jonkin

seuraavan edellytyksen toteutuessa:

a) ilmoittamisesta vastaava viranomainen on vahvistanut kuukauden kuluessa
madrdaikaisesta peruuttamisesta tai rajoittamisesta, etti todistuksiin, joithin
madrdaikainen peruuttaminen tai rajoittaminen vaikuttaa, ei liity terveydelle,
turvallisuudelle tai perusoikeuksille aiheutuvaa riskid, ja ilmoittamisesta vastaava
viranomainen on esittdnyt aikataulun ja toimet méaédrdaikaisen peruuttamisen tai

rajoittamisen korjaamiseksi; tai
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b) ilmoittamisesta vastaava viranomainen on vahvistanut, ettd maardaikaisen
peruuttamisen kannalta merkityksellisié todistuksia ei myonneti, muuteta tai uusita
madrdaikaisen peruuttamisen tai rajoittamisen aikana ja toteaa, pystyyko ilmoitettu
laitos edelleen seuraamaan olemassa olevia myonnettyjé todistuksia médrdaikaisen
peruuttamisen tai rajoittamisen aikana ja ottamaan niistd vastuun; jos ilmoittamisesta
vastaava viranomainen toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei pysty ottamaan vastuuta
olemassa olevista myonnetyistd todistuksista, on todistuksen kattaman jérjestelméan
tarjoajan vahvistettava kirjallisesti sen jasenvaltion kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille, jossa silld on sdantomédrdinen kotipaikkansa, kolmen kuukauden
kuluessa miirdaikaisesta peruuttamisesta tai rajoittamisesta, ettd toinen pateva
ilmoitettu laitos ottaa véliaikaisesti hoitaakseen ilmoitetun laitoksen tehtdvét seurata
todistuksia ja ottaa niistd vastuu méérdaikaisen peruuttamisen tai rajoittamisen

aikana.

0. Lukuun ottamatta perusteettomasti annettuja todistuksia ja jos nimedminen on peruttu,

todistukset pysyvéit voimassa yhdeksin kuukauden ajan seuraavin edellytyksin:

a)  sen jdsenvaltion kansallinen toimivaltainen viranomainen, jossa todistuksen kattaman
suuririskisen tekodlyjirjestelmin tarjoajalla on sddntoméaariinen kotipaikkansa, on
vahvistanut, ettd kyseisiin suuririskisiin tekodlyjédrjestelmiin ei liity terveyteen,

turvallisuuteen tai perusoikeuksiin kohdistuvia riskejd; sekd

b)  toinen ilmoitettu laitos on kirjallisesti vahvistanut, ettd se ottaa vélittomaésti
vastuulleen kyseiset tekodlyjérjestelmét ja saattaa niiden arvioinnin paitoksen

12 kuukauden kuluessa nimedmisen peruuttamisesta.
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Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetuissa olosuhteissa sen jasenvaltion kansallinen
toimivaltainen viranomainen, jossa todistuksen kattaman jérjestelmén tarjoajalla on
kotipaikkansa, voi jatkaa todistusten véliaikaista voimassaoloa kolmen kuukauden

pituisilla ajanjaksoilla, joiden kokonaiskesto ei saa ylittda 12:ta kuukautta.

Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen tai ilmoitetun laitoksen, joka ottaa hoitaakseen
nimedmismuutoksen kohteena olevan ilmoitetun laitoksen tehtdvét, on viipymétti

ilmoitettava asiasta komissiolle, muille jisenvaltioille ja muille ilmoitetuille laitoksille.

37 artikla

IImoitettujen laitosten pdtevyyden riitauttaminen

1. Komissio tutkii tarvittaessa kaikki tapaukset, joissa on syytd epdilld laitoksen pétevyytta tai
sitd, tdyttadko ilmoitettu laitos edelleen 31 artiklassa vahvistetut vaatimukset ja sithen

sovellettavat velvollisuudet.

2. IImoittamisesta vastaavan viranomaisen on toimitettava komissiolle pyynnosta kaikki
merkitykselliset tiedot, jotka koskevat kyseisen ilmoitetun laitoksen ilmoittamista tai sen

pitevyyden ylldpitoa.

3. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tdmén artiklan mukaisten tutkimusten yhteydessa

saamia arkaluontoisia tietoja késitellddn luottamuksellisesti 78 artiklan mukaisesti.
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4. Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei taytd tai ei endd tdytd sen ilmoittamiselle
asetettuja vaatimuksia, se ilmoittaa asiasta ilmoituksen tehneelle jésenvaltiolle
asianmukaisesti ja pyytda sitd ryhtymain tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan
lukien tarvittaessa ilmoituksen peruuttaminen toistaiseksi tai kokonaan. Jos jdsenvaltio ei
toteuta tarvittavia korjaavia toimenpiteitd, komissio voi tdytdntodnpanosdadoksella
peruuttaa nimedmisen toistaiseksi, rajoittaa sité tai peruuttaa sen kokonaan. Tdma
taytantoonpanosdddos hyviksytiddn 98 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

38 artikla

IImoitettujen laitosten koordinointi

1. Komissio varmistaa, ettd suuririskisten tekodlyjérjestelmien osalta otetaan kayttoon
asianmukainen koordinointi ja yhteistyo sellaisten ilmoitettujen laitosten vililld, jotka
toimivat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyissi timéan asetuksen mukaisesti, ja
ettd koordinointi ja yhteisty0 toteutetaan asianmukaisesti ilmoitettujen laitosten

alakohtaisen ryhmén muodossa.

2. Jokaisen ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on varmistettava, ettd sen ilmoittamat
laitokset osallistuvat kohdassa 1 tarkoitetun ryhmén tyohon suoraan tai nimettyjen

edustajien vélityksella.

3. Komissio huolehtii osaamisen ja parhaiden kdyténtdjen vaihdosta ilmoittamisesta

vastaavien viranomaisten valilla.
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39 artikla

Kolmansien maiden vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Sellaisen kolmannen maan lainsddddnnon mukaisesti perustetut vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset, jonka kanssa unioni on tehnyt sopimuksen, voidaan valtuuttaa suorittamaan
ilmoitettujen laitosten toimia timén asetuksen mukaisesti edellyttien, ettd ne tiyttavit 31 artiklassa

sdadetyt vaatimukset tai varmistavat vastaavan vaatimustenmukaisuuden tason.

5 JAKSO
STANDARDIT, VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI, TODISTUKSET,

REKISTEROINTI

40 artikla

Yhdenmukaistetut standardit ja standardointituotteet

1. Suuririskisid tekodlyjédrjestelmid tai yleiskayttoisid tekodlymalleja, jotka ovat sellaisten
yhdenmukaistettujen standardien tai niiden osien mukaisia, joiden viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti, on
pidettdvé tdimén luvun 2 jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukaisina tai tapauksen
mukaan tdmén asetuksen V luvun 2 ja 3 jaksossa vahvistettujen velvoitteiden mukaisina

siltd osin kuin kyseiset standardit kattavat ndma vaatimukset tai velvoitteet.
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2. Asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan mukaisesti komissio esittdd ilman aiheetonta
viivytystd standardointipyyntojé, jotka kattavat kaikki timén luvun 2 jaksossa vahvistetut
vaatimukset, ja tapauksen mukaan standardointipyynt6jd, jotka kattavat tdiméan asetuksen
V luvun 2 ja 3 jaksossa sdddetyt velvoitteet. Standardointipyynndssd on myos pyydettidva
tuotteita raportointi- ja dokumentointiprosesseista, joilla parannetaan tekodlyjirjestelmien
resurssitehokkuutta, kuten vahennetdén suuririskisen tekoélyjérjestelmin energian ja
muiden resurssien kulutusta sen elinkaaren aikana seki kehitetdén energiatehokkaasti
yleiskéyttoisid tekodlymalleja. Standardointipyyntdd valmistellessaan komissio kuulee

tekodlylautakuntaa ja asiaankuuluvia sidosryhmié, myds neuvoa-antavaa foorumia.

Esittidessddn standardointipyynnon eurooppalaisille standardointiorganisaatioille komissio
tdsmentid, ettd standardien on oltava selkeitd, yhdenmukaisia, myo6s eri aloilla kehitetyt
standardit liitteessd I luetellun voimassa olevan unionin yhdenmukaistamislainsdadannén
soveltamisalaan kuuluville tuotteille, ja niilld on pyrittdva varmistamaan, ettd unionissa
markkinoille saatetut tai kdyttoon otetut suuririskiset tekodlyjirjestelmait tai yleiskdyttoiset
tekodlymallit tayttavit tdssd asetuksessa sdddetyt asiaankuuluvat vaatimukset tai

velvoitteet.

Komissio pyytdd eurooppalaisia standardointiorganisaatioita esittdmién asetuksen (EU)
N:o 1025/2012 24 artiklan mukaisesti ndyttoa siitd, ettd ne ovat parhaansa mukaan
pyrkineet saavuttamaan tdméan kohdan ensimmaisessa ja toisessa alakohdassa tarkoitetut

tavoitteet.
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3. Standardointiprosessiin osallistuvien on pyrittiva edistiméén tekodlyalan investointeja ja
innovointia, my0s lisddmailla oikeusvarmuutta, sekd unionin markkinoiden kilpailukykya ja
kasvua seké osaltaan edistimédén maailmanlaajuisen standardointiyhteistyon lujittamista ja
sellaisten olemassa olevien tekodlyalan kansainvélisten standardien huomioon ottamista,
jotka ovat unionin arvojen, perusoikeuksien ja etujen mukaisia, ja edistimééin
monisidosryhmadisti hallintoa varmistaen etujen tasapainoinen edustus ja kaikkien
asiaankuuluvien sidosryhmien tosiasiallinen osallistuminen asetuksen (EU) N:o

1025/2012 5, 6 ja 7 artiklan mukaisesti.

41 artikla

Yhteiset eritelmdit

1. Komissio voi antaa tdytintoonpanosidddoksid, joilla vahvistetaan yhteiset eritelmét timén
luvun 2 jaksossa sdéddettyjd vaatimuksia tai tapauksen mukaan V luvun 2 ja 3 jaksossa

sdddettyja velvoitteita varten, jos seuraavat edellytykset tayttyvét:

a)  komissio on pyytinyt asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan 1 kohdan nojalla
yhtd tai useampaa eurooppalaista standardointiorganisaatiota laatimaan
yhdenmukaistetun standardin timén luvun 2 jaksossa vahvistettuja vaatimuksia

varten tai tapauksen mukaan V luvun 2 ja 3 jaksossa sdddettyjd velvoitteita varten:

1)  yksikddn eurooppalainen standardointiorganisaatio ei ole hyvaksynyt pyyntoa; tai
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i1)  kyseiseen pyyntdon liittyvid eurooppalaisia yhdenmukaistettuja standardeja ei ole
toimitettu asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti asetetussa

madriajassa; tai

ii1)  asiaankuuluvissa yhdenmukaistetuissa standardeissa ei oteta riittdvasti huomioon

perusoikeuksiin liittyvid huolenaiheita; tai
iv)  yhdenmukaistetut standardit eivit ole pyynnon mukaisia; ja

b)  tdmédn luvun 2 jaksossa tarkoitetut vaatimukset tai tapauksen mukaan V luvun 2 ja 3
jaksossa sdddetyt velvoitteet kattavien yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei
ole julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti, eikd ole odotettavissa, etté téllaiset viitetiedot julkaistaan kohtuullisen

ajan kuluessa.

Yhteisia eritelmid laatiessaan komissio kuulee 67 artiklassa tarkoitettua neuvoa-antavaa

ryhmaa.

Tamén kohdan ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetut tdytantoonpanosiadokset

hyviksytdan 98 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Ennen kuin komissio laatii ehdotuksen tdytantdonpanosaddokseksi, se ilmoittaa asetuksen
(EU) N:o0 1025/2012 22 artiklassa tarkoitetulle komitealle katsovansa, ettd timén artiklan
1 kohdassa saadetyt edellytykset tiyttyvit.
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3. Suuririskisid tekodlyjérjestelmii ja yleiskdyttoisid tekodlymalleja, jotka ovat 1 kohdassa
tarkoitettujen yhteisten eritelmien tai kyseisten eritelmien osien mukaisia, on pidettiva
tdméan luvun 2 jaksossa vahvistettujen vaatimusten tai tapauksen mukaan V luvun 2 ja 3
jaksossa tarkoitettujen velvoitteiden mukaisina siltd osin kuin kyseiset yhteiset eritelmat

kattavat ndma vaatimukset tai velvoitteet.

4. Jos eurooppalainen standardointiorganisaatio vahvistaa yhdenmukaistetun standardin ja
ehdottaa komissiolle sen viitetietojen julkaisemista Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, komissio arvioi yhdenmukaistetun standardin asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti. Kun yhdenmukaistetun standardin viitetiedot julkaistaan EFuroopan unionin
virallisessa lehdessd, komissio kumoaa 1 kohdassa tarkoitetut tdytdntoonpanosaddokset tai
niiden osat, jotka kattavat samat timén luvun 2 jaksossa vahvistetut vaatimukset tai

tapauksen mukaan samat V luvun 2 ja 3 jaksossa sdéddetyt velvoitteet.

5. Jos suuririskisten tekodlyjérjestelmien tai yleiskdyttoisten tekodlymallien tarjoajat eivét
noudata 1 kohdassa tarkoitettuja yhteisid eritelmid, niiden on perusteltava asianmukaisesti,
ettd ne ovat ottaneet kdyttoon timén luvun 2 jaksossa vahvistetut vaatimukset tai tapauksen
mukaan V luvun 2 ja 3 jaksossa sdddetyt velvoitteet tdyttdvid, vihintdin vastaavan tasoisia

teknisid ratkaisuja.
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6. Jos jdsenvaltio katsoo, ettd yhteinen eritelma ei tiysin tiytd 2 jaksossa vahvistettuja
vaatimuksia tai tapauksen mukaan V luvun 2 ja 3 jaksossa sdddettyjd velvoitteita, sen on
ilmoitettava asiasta komissiolle toimittamalla yksityiskohtainen selvitys. Komissio arvioi
kyseiset tiedot ja muuttaa tarvittaessa tdytantdonpanosaadostd, jolla kyseinen yhteinen

eritelma vahvistetaan.

42 artikla

Olettama tiettyjen vaatimusten noudattamisesta

1. Suuririskisten tekodlyjirjestelmien, jotka on koulutettu ja testattu datalla, joka ilmentda
erityistd maantieteellistd, kdyttdytymiseen liittyvad, viitekehyksend olevaa tai
toiminnallista ympéaristod, jossa jarjestelmid on tarkoitus kéyttdd, on katsottava tayttdvin

10 artiklan 4 kohdassa vahvistetut asiaankuuluvat vaatimukset.

2. Suuririskisten tekodlyjdrjestelmien, jotka on sertifioitu tai joista on annettu
vaatimustenmukaisuusilmoitus asetuksen (EU) 2019/881/ mukaisessa
kyberturvallisuusjérjestelmassi ja joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, oletetaan tdyttdvén timén asetuksen 15 artiklassa vahvistetut
kyberturvallisuusvaatimukset siltd osin kuin kyberturvallisuussertifikaatti tai

vaatimustenmukaisuusilmoitus tai niiden osat kattavat kyseiset vaatimukset.
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43 artikla

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

1. Kun tarjoaja on liitteessa III olevassa 1 kohdassa lueteltujen suuririskisten
tekodlyjarjestelmien osalta soveltanut 40 artiklassa tarkoitettuja yhdenmukaistettuja
standardeja tai mahdollisuuksien mukaan 41 artiklassa tarkoitettuja yhteisi eritelmia
osoittaakseen, ettd suuririskinen tekodlyjirjestelmé on 2 jaksossa vahvistettujen
vaatimusten mukainen, tarjoajan on valittava jompikumpi seuraavista

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, jotka perustuvat seuraaviin:
a) liitteessd VI tarkoitettu sisdinen valvonta; tai

b) liitteessd VII tarkoitettu laadunhallintajirjestelmén ja teknisen dokumentaation

arviointi, johon osallistuu ilmoitettu laitos.

Osoittaessaan, ettd suuririskinen tekoélyjirjestelmi on 2 jaksossa vahvistettujen
vaatimusten mukainen, tarjoajan on noudatettava liitteessd VII vahvistettua

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyé, jos

a) 40 artiklassa tarkoitettuja yhdenmukaistettuja standardeja ei ole olemassa eiké 41

artiklassa tarkoitettuja yhteisid eritelmié ole saatavilla;
b) tarjoaja ei ole soveltanut tai on soveltanut vain osaa yhdenmukaistetusta standardista;

c) edelld a alakohdassa tarkoitetut yhteiset eritelmét ovat olemassa, mutta tarjoaja ei ole

soveltanut niité;
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d)  yksi tai useampi a alakohdassa tarkoitetuista yhdenmukaistetuista standardeista on

julkaistu rajoitetusti ja vain standardin siltd osin, jota rajoitus koskee.

Tarjoaja voi valita minka tahansa ilmoitetuista laitoksista liitteessé VII tarkoitettua
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd varten. Kuitenkin jos lainvalvonta-,
maahanmuutto- tai turvapaikkaviranomaisten tai unionin toimielinten, elinten, toimistojen
tai virastojen on tarkoitus ottaa suuririskinen tekodlyjérjestelmé kdyttoon, ilmoitettuna
laitoksena toimii tapauksen mukaan 74 artiklan 8 tai 9 kohdassa tarkoitettu

markkinavalvontaviranomainen.

2. Liitteessa III olevassa 2—8 kohdassa tarkoitettujen suuririskisten tekoélyjarjestelmien osalta
tarjoajien on noudatettava liitteessd VI tarkoitettua sisdiseen valvontaan perustuvaa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd, jossa ei edellytetd ilmoitetun laitoksen

osallistumista.

3. Sellaisten suuririskisten tekoélyjarjestelmien osalta, joihin sovelletaan liitteessa I olevassa
A jaksossa lueteltua unionin yhdenmukaistamislainsdddanto4, tarjoajan on noudatettava
kyseisisséd sdddoksissd edellytettyd asiaankuuluvaa vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyd. Kyseisiin suuririskisiin tekoélyjdrjestelmiin sovelletaan tdmén luvun
2 jaksossa vahvistettuja vaatimuksia, ja niiden on oltava osa téti arviointia. Liséksi

sovelletaan liitteessd VII olevaa 4.3, 4.4 ja 4.5 kohtaa seki 4.6 kohdan viidetti kohtaa.

Tata arviointia varten ilmoitetuilla laitoksilla, jotka on ilmoitettu kyseisten sdddosten
mukaisesti, on oikeus valvoa, ettd suuririskiset tekodlyjirjestelmét ovat 2 jaksossa
vahvistettujen vaatimusten mukaisia, edellyttien, etti sitd, ettd kyseiset ilmoitut laitokset
tayttavat 31 artiklan 4, 5, 10 ja 11 kohdassa vahvistetut vaatimukset, on arvioitu kyseisten

sdaadosten mukaisen ilmoitusmenettelyn yhteydessa.
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Jos liitteessd I olevassa A jaksossa luetellun sdddoksen nojalla tuotteen valmistaja voi olla
soveltamatta kolmannen osapuolen suorittamaa vaatimustenmukaisuuden arviointia ja
edellyttien, ettd kyseinen valmistaja on soveltanut kaikkia yhdenmukaistettuja standardeja,
jotka kattavat kaikki asiaankuuluvat vaatimukset, kyseinen valmistaja voi kayttda tata
vaihtoehtoa ainoastaan, jos se on myos soveltanut yhdenmukaistettuja standardeja tai
mahdollisuuksien mukaan 41 artiklassa tarkoitettuja yhteisid eritelmid, jotka kattavat

kaikki timén luvun 2 jaksossa vahvistetut vaatimukset.

4. Suuririskisille tekoalyjérjestelmille, joille on jo tehty vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely, on tehtdvé uusi vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely silloin,
kun niitd muutetaan merkittdvisti, riippumatta siitd, onko muutettua jarjestelmai tarkoitus

jaella edelleen vai jatkaako nykyinen kéyttoonottaja sen kéyttoa.

Sellaisten suuririskisten tekodlyjérjestelmien osalta, jotka jatkavat oppimista markkinoille
saattamisen tai kdyttoonoton jdlkeen, suuririskiseen tekodlyjérjestelméén ja sen
suorituskykyyn tehtdvit muutokset, jotka tarjoaja on mééritellyt ennalta ensimméaisen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin yhteydessa ja jotka ovat osa liitteessd IV olevan

2 kohdan f alakohdassa tarkoitettuja tekniseen dokumentaatioon sisiltyvia tietoja, eivit

muodosta merkittivad muutosta.

5. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 97 artiklan mukaisesti liitteiden VI
ja VII muuttamiseksi niiden saattamiseksi ajan tasalle tekniikan kehityksen huomioon

ottamiseksi.
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6. Siirretdéin komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 97 artiklan mukaisesti timén
artiklan 1 ja 2 kohdan muuttamiseksi, jotta liitteessd Il olevassa 2—8 kohdassa
tarkoitettuihin suuririskisiin tekoélyjérjestelmiin voidaan soveltaa liitteessd VII tarkoitettua
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya tai sen osia. Komissio ottaa téllaisia
delegoituja sdadoksid hyviksyessididn huomioon liitteessd VI tarkoitetun sisdiseen
valvontaan perustuvan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn tehokkuuden
téllaisista jarjestelmistd terveydelle ja turvallisuudelle sekd perusoikeuksien suojelulle
aiheutuvien riskien ehkéisemisessé tai minimoimisessa seka riittdvien valmiuksien ja

resurssien saatavuuden ilmoitetuissa laitoksissa.

44 artikla
Todistukset

1. [Imoitettujen laitosten liitteen VII mukaisesti antamien todistusten on oltava laadittu
kielell4, jota sen jasenvaltion, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, asiaankuuluvat

viranomaiset ymmaértavéat helposti.

2. Todistukset ovat voimassa niissd mainitun ajan, joka saa olla enintéén viisi vuotta liitteen I
soveltamisalaan kuuluvien tekodlyjérjestelmien osalta ja enintddn neljd vuotta liitteen II1
soveltamisalaan kuuluvien tekodlyjérjestelmien osalta. Tarjoajan pyynndsté todistuksen
voimassaoloa voidaan jatkaa uusilla, enintdén viiden vuoden pituisilla jaksoilla liitteen I
soveltamisalaan kuuluvien tekoélyjérjestelmien osalta ja enintddn neljdn vuoden pituisilla
jaksoilla liitteen III soveltamisalaan kuuluvien tekodlyjérjestelmien osalta,
uudelleenarvioinnin perusteella, joka suoritetaan sovellettavien vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen mukaisesti. Todistusten mahdolliset tiydennykset ovat voimassa, jos

todistus, johon tdydennys on tehty, on voimassa.
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3. Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei suuririskinen tekoélyjarjestelmd endd tdytd 2 jaksossa
vahvistettuja vaatimuksia, sen on suhteellisuusperiaate huomioon ottaen peruutettava
todistus méadrdaikaisesti tai kokonaan tai asetettava sille rajoituksia, jollei kyseisten
vaatimusten noudattamista ole varmistettu siten, etta tarjoaja toteuttaa asianmukaiset
korjaavat toimenpiteet ilmoitetun laitoksen asettamassa asianmukaisessa miérdajassa.

Ilmoitetun laitoksen on perusteltava paitoksensa.
[Imoitettujen laitosten paatoksid koskeva muutoksenhakumenettely, myds annettujen
vaatimustenmukaisuuta koskevien todistusten osalta, on oltava kaytossa.
45 artikla

Ilmoitettujen laitosten tiedotusvelvollisuudet

1. [Imoitettujen laitosten on tiedotettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle

seuraavista:

a) liitteen VII mukaisesti annetut unionin teknisen dokumentaation arviointitodistukset,

nididen todistusten tdydennykset ja kaikki laatujirjestelmén hyvéiksynnit;

b) liitteen VII vaatimusten mukaisesti myonnetyn unionin teknisen dokumentaation
arviointitodistuksen tai laatujdrjestelmén hyviksynnédn epdéminen, rajoittaminen tai

peruuttaminen toistaiseksi tai kokonaan;

c) olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan tai ehtoihin;
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d)  vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevat tietopyynnot, jotka ne ovat

saaneet markkinavalvontaviranomaisilta;

e) pyynnostd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suoritettu niitd
koskevan ilmoituksen puitteissa, ja mahdollisesti suoritetut muut toimet, mukaan

luettuna rajat ylittdvét toimet ja alihankinta.
2. Kunkin ilmoitetun laitoksen on tiedotettava muille ilmoitetuille laitoksille seuraavista:

a) laatujdrjestelmien hyviksynnit, jotka se on evdnnyt tai peruuttanut toistaiseksi tai

kokonaan, ja pyynnosté laatujérjestelmien hyvéksynniét, jotka se on myontédnyt;

b)  unionin teknisen dokumentaation arviointitodistukset tai niiden tdydennykset, jotka
se on evannyt tai peruuttanut toistaiseksi tai joita se on muutoin rajoittanut, seka

pyynnostd antamansa todistukset ja/tai niiden tdydennykset.

3. Kunkin ilmoitetun laitoksen on toimitettava muille ilmoitetuille laitoksille, jotka suorittavat
samanlaisia, samat tekodlyjérjestelméatyypit kattavia vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia, asiaankuuluvat tiedot seikoista, jotka liittyvit vaatimustenmukaisuuden

arvioinnin kielteisiin tuloksiin ja pyynndstd my6s myonteisiin tuloksiin.

4. [lmoittamisesta vastaavien viranomaisten on turvattava saamiensa tietojen

luottamuksellisuus 78 artiklan mukaisesti.
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46 artikla

Poikkeus vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelystd

1. Poiketen siitd, mitd 43 artiklassa sdddetddn, ja asianmukaisesti perustellusta pyynnosta
mika tahansa markkinavalvontaviranomainen voi antaa luvan tiettyjen suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien markkinoille saattamiseen tai kdyttdonottoon asianomaisen
jasenvaltion alueella poikkeuksellisista yleiseen turvallisuuteen tai ihmisten eldméin ja
terveyden suojeluun, ympéristonsuojeluun tai keskeisten teollisten resurssien ja
infrastruktuurien suojaamiseen liittyvisté syistd. Lupa on voimassa rajallisen ajanjakson,
kun tarvittavia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd suoritetaan, ottaen huomioon
poikkeuksen perusteena olevat poikkeukselliset syyt. Nima menettelyt on saatettava

paitokseen ilman aiheetonta viivytysta.

2. Asianmukaisesti perustellussa kiireellisessa tilanteessa, joka johtuu poikkeuksellisista
yleiseen turvallisuuteen liittyvisté syistd, tai kun kyseessd on erityinen, merkittiva ja
véliton uhka luonnollisten henkildiden eldmalle tai fyysiselle turvallisuudelle,
lainvalvontaviranomaiset tai pelastuspalveluviranomaiset voivat ottaa kdyttoon tietyn
suuririskisen tekodlyjarjestelmin ilman 1 kohdassa tarkoitettua lupaa edellyttéen, etti
tallainen lupa pyydetddn ilman aiheetonta viivytysti tekoélyjarjestelmin kiyton aikana tai
sen jalkeen. Jos 1 kohdassa tarkoitettu lupa evétdén, suuririskisen tekoélyjarjestelmén
kayttd on lopetettava vélittomasti ja kaikki tillaisen kdyton tulokset ja tuotokset on

vilittdmdsti hylattava.
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3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu lupa voidaan myontié ainoastaan, jos
markkinavalvontaviranomainen toteaa, ettd suuririskinen tekodlyjéarjestelmé tayttaa
2 jakson vaatimukset. Markkinavalvontaviranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille 1 ja 2 kohdan mukaisesti annetuista luvista. Tétd velvoitetta ei sovelleta

arkaluonteiseen operatiiviseen tietoon, joka liittyy lainvalvontaviranomaisten toimiin.

4. Jos mikéén jisenvaltio tai komissio ei ole 15 kalenteripdivén kuluessa 3 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta esittdnyt vastalausetta jisenvaltion
markkinavalvontaviranomaisen 1 kohdan mukaisesti antamasta luvasta, luvan katsotaan

olevan perusteltu.

5. Jos 15 kalenteripdivian kuluessa 3 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta
jokin jdsenvaltio esittdd vastalauseita toisen jisenvaltion markkinavalvontaviranomaisen
antamasta luvasta tai jos komissio katsoo, ettd lupa on unionin oikeuden vastainen tai etti 3
kohdassa tarkoitettu jarjestelmin vaatimustenmukaisuutta koskeva jasenvaltioiden
paitelmé on perusteeton, komissio aloittaa viipymaéttd asianomaisen jasenvaltion
kuulemisen; asianomaisia toimijoita on kuultava, ja niilld on oltava mahdollisuus esittda
nidkemyksensd. Komissio pédittdd kuulemisten perusteella, onko lupa perusteltu vai ei.
Komissio osoittaa padtoksenséd asianomaiselle jdsenvaltiolle seké asianomaiselle toimijalle

tai asianomaisille toimijoille.

6. Jos komissio katsoo luvan perusteettomaksi, asianomaisen jasenvaltion

markkinavalvontaviranomaisen on peruutettava se.
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7. Suuririskisiin tekodlyjérjestelmiin, jotka liittyvit liitteessd I olevassa A jaksossa
lueteltuihin unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin,
sovelletaan ainoastaan kyseisessd unionin yhdenmukaistamislainsdddédnnossé vahvistettuja

poikkeuksia vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

47 artikla

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1. Tarjoajan on laadittava kirjallinen koneluettava, fyysinen tai sdhkdisesti allekirjoitettu EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tekoélyjérjestelmaille ja pidettdvé se kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla 10 vuoden ajan sen jilkeen, kun suuririskinen
tekodlyjdrjestelma on saatettu markkinoille tai otettu kiyttoon. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva suuririskinen tekodlyjérjestelmad, jota
varten se on laadittu. Jaljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosti

toimitettava asiaankuuluville kansallisille toimivaltaisille viranomaisille.

2. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd kyseinen suuririskinen
tekodlyjdrjestelma tiyttdd timin osaston 2 jaksossa vahvistetut vaatimukset. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on siséllettdvi liitteessd V esitetyt tiedot, ja se on
kddnnettiva kielelle, jota niiden jdsenvaltioiden kansalliset toimivaltaiset viranomaiset,
joissa suuririskinen tekodlyjérjestelma asetetaan markkinoille tai saataville, voivat

ymmartid helposti.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 252



3. Jos suuririskisiin tekodlyjérjestelmiin sovelletaan muuta unionin
yhdenmukaistamislainsdadintod, jossa myds edellytetdéan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutusta, kaiken suuririskiseen tekodlyjarjestelméén sovellettavan
unionin oikeuden osalta on laadittava yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus.
Kyseisen vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on sisdllettdva kaikki tiedot, jotka vaaditaan
sen unionin yhdenmukaistamislainsdddédnnon yksiléimiseksi, johon kyseinen

vaatimustenmukaisuusvakuutus liittyy.

4. Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tarjoaja ottaa vastuun 2 jaksossa
vahvistettujen vaatimusten noudattamisesta. Tarjoajan on pidettdvd EU-

vaatimustenmukaisuusvakuutus tarvittacssa ajan tasalla.

5. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 97 artiklan mukaisesti liitteen V
muuttamiseksi paivittdmalld kyseisessd liitteessd vahvistetun EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen sisilto, jotta sithen voidaan lisdtd osatekijditd, jotka

ovat tarpeen tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi.

48 artikla

CE-merkintd

1. CE-merkintda koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa sdddetyt yleiset
periaatteet.
2. Digitaalisessa muodossa tarjottavissa suuririskisissi tekodlyjirjestelmissd on kaytettava

digitaalista CE-merkintdi vain, jos sithen péddsee helposti kyseisen jdrjestelmén
kéayttoliittymén kautta tai helposti saatavilla olevan koneluettavan koodin tai muun

sahkoisen vilineen avulla.
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3. CE-merkinté on kiinnitettdva suuririskisiin tekodlyjérjestelmiin nékyvésti, helposti
luettavasti ja pysyvisti. Jos tdmad ei ole suuririskisen tekodlyjérjestelmén luonteen vuoksi
mahdollista tai perusteltua, merkintd on tapauksen mukaan kiinnitettdva pakkaukseen ja

mukana tulevaan dokumentaatioon.

4. CE-merkinnin yhteyteen on tarvittaessa liitettava 43 artiklassa sdadetyisti
vaatimustenmukaisuusmenettelyistd vastuussa olevan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.
[Imoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittii laitos itse tai sen antamien ohjeiden
mukaisesti tarjoaja tai tarjoajan valtuutettu edustaja. Tunnusnumero on ilmoitettava myds
kaikessa markkinointimateriaalissa, jossa mainitaan suuririskisen tekodlyjérjestelmén

tayttdvin CE-merkintdd koskevat vaatimukset.

5. Jos suuririskiset tekoélyjarjestelmét kuuluvat sellaisen muun unionin oikeuden
soveltamisalaan, jossa my0s sdddetddn CE-merkinnin kiinnittdmisestd, CE-merkinta
osoittaa, ettd suuririskinen tekodlyjérjestelma tayttdd myos kyseisessd muussa

lainsdadannossa vahvistetut vaatimukset.

49 artikla

Rekisterointi

1. Ennen kuin liitteessé III lueteltu suuririskinen tekodlyjarjestelma saatetaan markkinoille tai
otetaan kayttoon, lukuun ottamatta liitteessé I1I olevassa 2 kohdassa tarkoitettuja
suuririskisid tekodlyjdrjestelmid, tarjoajan tai tarvittaessa valtuutetun edustajan on

rekisterditdvd itsensd ja jarjestelménsd 71 artiklassa tarkoitettuun EU:n tietokantaan.
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2. Ennen sellaisen tekoélyjarjestelmadn markkinoille saattamista tai kiayttoonottoa, jonka
osalta tarjoaja on todennut, ettd se ei ole 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti suuririskinen,
kyseisen tarjoajan tai tarvittaessa valtuutetun edustajan on rekisterditava itsensa ja

kyseinen jérjestelma 71 artiklassa tarkoitettuun EU:n tietokantaan.

3. Ennen liitteessd III luetellun suuririskisen tekodlyjarjestelmén kayttoonottoa tai kayttoa,
lukuun ottamatta liitteessé III olevassa 2 kohdassa lueteltuja suuririskisid
tekodlyjarjestelmid, kdyttoonottajien, jotka ovat viranomaisia, unionin toimielimii, elimia,
toimistoja tai virastoja tai niiden puolesta toimivia henkiloitd, on rekisterdidyttava,
valittava jarjestelma ja rekisteroditdva sen kayttd 71 artiklassa tarkoitettuun EU:n

tietokantaan.

4. Liitteessd III olevassa 1, 6 ja 7 kohdassa tarkoitettujen suuririskisten tekoélyjarjestelmien
osalta lainvalvonnan, muuttoliikkeen, turvapaikka-asioiden ja rajavalvonnan aloilla tdimén
artiklan 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitetun rekisterdinnin on tapahduttava 71 artiklassa
tarkoitetun EU:n tietokannan suojattuun ei-julkiseen osaan, ja siithen on sisillyttava

tarvittaessa ainoastaan seuraavat tiedot:

a) A jakso, liitteessd VIII oleva 1-10 kohta lukuun ottamatta 6, 8 ja 9 kohtaa;
b) B jakso, liitteessd VIII oleva 1-5 kohta seké 8 ja 9 kohta;

c)  Cjakso, liitteessd VIII oleva 1-3 kohta;

d) liitteessd [X oleva 1, 2, 3 ja 5 kohta.
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Ainoastaan komissiolla ja 74 artiklan 8 kohdassa tarkoitetuilla kansallisilla viranomaisilla
on padsy tdimén kohdan ensimmaéisessé alakohdassa luetellun EU:n tietokannan

asiaankuuluviin rajoitettuihin osiin.

5. Liitteessé III olevassa 2 kohdassa tarkoitetut suuririskiset tekodlyjarjestelmét on

rekisteroitava kansallisella tasolla.

IV luku
Tiettyjen tekoalyjirjestelmien tarjoajia ja kiyttoonottajia koskevat

avoimuusvelvoitteet

50 artikla

Tiettyjen tekodlyjdrjestelmien tarjoajia ja kdyttoonottajia koskevat avoimuusvelvoitteet

1. Tarjoajien on varmistettava, ettd luonnollisten henkildiden kanssa suoraan
vuorovaikutukseen tarkoitetut tekodlyjarjestelmét suunnitellaan ja toteutetaan siten, ettd
asianomaisille luonnollisille henkildille ilmoitetaan, ettd he ovat vuorovaikutuksessa
tekodlyjdrjestelmén kanssa, ellei timé ole ilmeisti sellaisen luonnollisen henkilén
ndkokulmasta, joka on suhteellisen valistunut, tarkkaavainen ja huolellinen ottaen
huomioon olosuhteet ja kdyton asiayhteys. Tétd velvoitetta ei sovelleta
tekodlyjdrjestelmiin, joita on lain mukaan sallittua kayttda rikosten paljastamiseen,
estdmiseen tai tutkimiseen ja rikoksiin liittyviin syytetoimiin, edellyttien, ettd kolmansien
osapuolten oikeudet ja vapaudet turvataan asianmukaisesti, paitsi jos kyseiset jirjestelmét

ovat julkisesti saatavilla rikosilmoitusten tekemistd varten.
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2. Synteettistd ddni-, kuva-, video- tai tekstisisdltod tuottavien tekodlyjérjestelmien, mukaan
lukien yleiskdyttoiset tekoédlyjdrjestelmit, tarjoajien on varmistettava, etti
tekodlyjarjestelman tuotokset merkitédén koneellisesti luettavassa muodossa ja ettd ne
voidaan tunnistaa keinotekoisesti tuotetuiksi tai manipuloiduiksi. Tarjoajien on
varmistettava siind maéarin kuin se on teknisesti mahdollista, ettd niiden tekniset ratkaisut
ovat tehokkaita, yhteentoimivia, vakaita ja luotettavia, ottaen huomioon monenlaisten
sisdltojen erityispiirteet ja rajoitukset, toteuttamiskustannukset ja yleisesti tunnustettu uusin
teknologia, jotka voidaan huomioida asianmukaisissa teknisissd standardeissa. Téta
velvoitetta ei sovelleta tapauksissa, joissa tekodlyjarjestelmét avustavat
vakiomuokkaamista tai eivit olennaisesti muuta kidyttoonottajan toimittamia syottddataa tai
sen semantiikkaa tai jos niitd on lain mukaan sallittua kdyttaa rikosten paljastamiseen,

estdmiseen ja tutkimiseen tai rikoksiin liittyviin syytetoimiin.

3. Tunteentunnistusjéirjestelmén tai biometrisen luokitusjirjestelmén kayttoonottajien on
ilmoitettava jirjestelmin toiminnasta niille luonnollisille henkil6ille, jotka altistuvat
jérjestelmalle, ja késiteltidvid heiddn henkildtietonsa tapauksen mukaan asetuksen (EU)
2016/679, asetuksen (EU) 2018/1725 ja direktiivin (EU) 2016/680 mukaisesti. Tati
velvoitetta ei sovelleta biometriseen luokitteluun ja tunteentunnistamiseen kaytettyihin
tekodlyjdrjestelmiin, joita on lain mukaan luvallista kéyttié rikosten paljastamiseen,
estdmiseen tai tutkimiseen, edellyttden, ettd kolmansien osapuolten oikeudet ja vapaudet

turvataan asianmukaisesti, ja ettd unionin oikeuden mukaisesti.
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4. Sellaisen tekoélyjirjestelmin, joka tuottaa tai manipuloi syvévddrennoksen muodostavaa
kuva-, 44ni- tai videosisiltod, kdyttdonottajien on ilmoitettava, ettd siséltd on
keinotekoisesti tuotettu tai ettd sitd on manipuloitu. Tétd velvoitetta ei sovelleta, jos kiyttd
on lain mukaan sallittu rikosten paljastamiseen, estdmiseen ja tutkimiseen tai rikoksiin
liittyviin syytetoimiin. Jos sisiltd on osa selvésti taiteellista, luovaa, satiirista, fiktiivista tai
vastaavaa teosta tai ohjelmaa, tdssd kohdassa sdddetyt avoimuusvelvoitteet rajoittuvat
sithen, etti tillaisesta tuotetusta tai manipuloidusta sisdllostd ilmoitetaan asianmukaisesti

tavalla, joka ei haittaa teoksen esittdmistd tai sen kayttod.

Tekodlyjérjestelmén, joka tuottaa tai manipuloi tekstid, jonka julkaisemisen tarkoituksena
on tiedottaa yleisolle yleistd etua koskevista asioista, kdyttoonottajien on ilmoitettava, ettd
teksti on keinotekoisesti tuotettu tai sitd on manipuloitu. Tatd velvoitetta ei sovelleta, jos
kayttd on lain mukaan sallittu rikosten paljastamiseen, estimiseen, tutkimiseen tai rikoksiin
liittyviin syytetoimiin, tai jos tekodlyn tuottama sisdlto on ldpikdynyt ihmisen suorittaman
arviointiprosessin tai toimituksellisen valvonnan ja jos luonnollisella henkil6ll4 tai

oikeushenkil6lld on toimituksellinen vastuu sisdllon julkaisemisesta.

5. Edella 1-4 kohdassa tarkoitetut tiedot on annettava asiaankuuluville luonnollisille
henkildille selkedlld ja selvésti erottuvalla tavalla viimeistdén ensimmaisen
vuorovaikutuksen tai altistumisen yhteydessa. Tietojen on oltava sovellettavien

esteettomyysvaatimusten mukaisia.

6. Edelld olevat 14 kohta eivit vaikuta III luvussa vahvistettuihin vaatimuksiin ja
velvoitteisiin, eivitkd ne rajoita muiden unionin tai kansallisessa lainsdddannossa

tekodlyjdrjestelmien kdyttoonottajille asetettujen avoimuusvelvoitteiden soveltamista.
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7. Tekodlytoimisto kannustaa ja helpottaa kdytinnesddntdjen laatimista unionin tasolla, jotta
voidaan helpottaa keinotekoisesti tuotetun tai manipuloidun siséllon havaitsemista ja
merkitsemistd koskevien velvoitteiden tehokasta tdytdntoonpanoa. Komissio voi antaa
taytantoonpanosddadoksid kyseisten kdytdnnesddntojen hyvaksymiseksi 56 artiklan 6
kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen. Jos komissio katsoo, ettd kdytdnnesddnnot eivit
ole riittdvid, komissio voi antaa 98 artiklan 2 kohdassa sdddettya tarkastelumenettelya
noudattaen tdytdntoonpanosdddds, jossa tismennetiddn yhteiset sdédnnot kyseisten

velvoitteiden tdytdntoonpanemiseksi.

V luku
Yleiskayttoiset tekoilymallit

1 jakso

Luokitussddnnot

51 artikla
Yleiskdyttoisten tekodlymallien luokittelu yleiskdyttoisiksi tekodlymalleiksi, joihin liittyy

systeeminen riski

1. Yleiskayttoinen tekodlymalli on luokiteltava yleiskayttdiseksi tekodlymalliksi, johon liittyy

systeeminen riski, jos se tdyttdd jonkin seuraavista edellytyksista:

a)  silld on asianmukaisten teknisten vélineiden ja menetelmien, mukaan lukien
indikaattoreiden ja vertailuarvojen, perusteella arvioituna vaikutuksiltaan merkittava

suorituskyky;
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b)  silld on komission pdédtoksen perusteella, joka on annettu joko oma-aloitteisesti tai
tiedelautakunnan perustellun varoituksen seurauksena, valmiudet tai vaikutus, joka
vastaa a alakohdassa esitettyjd valmiuksia tai vaikutusta ottaen huomioon liitteessa

XIII vahvistetut perusteet.

2. Yleiskéyttoiselld tekodlymallilla katsotaan olevan 1 kohdan a alakohdan mukainen
vaikutuksiltaan merkittdva suorituskyky, kun sen koulutukseen kdytetyn laskennan

kumulatiivinen mééri liukulukulaskutoimituksilla mitattuna on suurempi kuin 10%°.

3. Komissio antaa 97 artiklan mukaisesti delegoituja sdéddoksid, joilla muutetaan timén
artiklan 1 ja 2 3 kohdassa lueteltuja kynnysarvoja ja tdydennetdén vertailuarvoja ja
indikaattoreita teknologian kehityksen perusteella, mukaan lukien algoritmien
kehittyminen tai laitteiston tehokkuuden kasvu, jotta nimé kynnysarvot vastaisivat

tekniikan viimeisintd kehitysté.

52 artikla
Menettely

1. Jos yleiskéyttoinen tekodlymalli tayttdd 51 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun
edellytyksen, asianomaisen tarjoajan on ilmoitettava asiasta komissiolle viipymatti ja joka
tapauksessa kahden viikon kuluessa siitd, kun kyseinen vaatimus on taytetty tai on tullut
ilmi, ettd se tiyttyy. [lmoituksessa on oltava tiedot, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi,
ettd asiaankuuluva vaatimus on tiytetty. Jos komission tietoon tulee systeemisia riskeja
aiheuttava yleiskéyttoinen tekoédlymalli, josta sille ei ole ilmoitettu, se voi paattdd nimetd

sen malliksi, johon liittyy systeeminen riski.
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2. Yleiskéyttoisen tekoédlymallin tarjoaja, joka tayttdd 51 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitetun edellytyksen, voi esittdé ilmoituksessaan riittdvén patevit perustelut
osoittaakseen, ettd vaikka yleiskdyttdinen tekodlymalli tdyttad kyseisen vaatimuksen,
sithen ei sen erityispiirteiden vuoksi liity systeemisid riskejd, minka vuoksi sitd ei saisi

luokitella yleiskdyttoiseksi tekodlymalliksi, johon liittyy systeeminen riski.

3. Jos komissio katsoo, ettd 2 kohdan mukaisesti toimitettuja véitteitd ei ole perusteltu
riittdvasti eikd asianomainen tarjoaja ole pystynyt osoittamaan, ettd yleiskédyttdiseen
tekodlymalliin ei sen erityispiirteiden vuoksi liity systeemisia riskejd, se hylkdd nima
perustelut ja yleiskdyttoinen tekodlymalli katsotaan yleiskayttdiseksi tekodlymalliksi,

johon liittyy systeeminen riski.

4. Komissio voi nimeti yleiskdyttdisen tekodlymallin systeemisid riskejd sisdltdviksi joko
oma-aloitteisesti tai tiedelautakunnan 90 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti
antaman perustellun varoituksen seurauksena liitteesséd XIII vahvistettujen kriteerien

perusteella.

Siirretdén komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 97 artiklan mukaisesti liitteen XIII

muuttamiseksi tismentdmailld ja paivittdmalld kyseisessd liitteessd olevat kriteerit.
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5. Komissio voi sellaisen tarjoajan, jonka malli on nimetty yleiskayttdiseksi tekodlymalliksi,
johon liittyy systeeminen riski, perustellun pyynnon pohjalta paéttia arvioida uudelleen,
voidaanko yleiskdyttoisen tekodlymallin katsoa edelleen aiheuttavan systeemisié riskeja
liitteessd XIII vahvistettujen kriteerien perusteella. Tédllaisen pyynnon on siséllettava
objektiiviset, yksityiskohtaiset ja uudet perusteet, jotka ovat tulleet esiin
nimedmispditoksen jilkeen. Tarjoajat voivat pyytdd uudelleenarviointia aikaisintaan
kuuden kuukauden kuluttua nimeédmispéétoksestd. Jos komissio uudelleenarvioinnin
jalkeen pééttdd pitdd voimassa nimedmisen yleiskayttoiseksi tekodlymalliksi, johon liittyy
systeeminen riski, tarjoajat voivat pyytdd uudelleenarviointia aikaisintaan kuuden

kuukauden kuluttua kyseisestd paatoksesta.

6. Komissio varmistaa, ettéd luettelo yleiskdyttoisistd tekodlymalleista, joihin liittyy
systeeminen riski, julkaistaan, ja pitdi luettelon ajan tasalla, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tarvetta noudattaa ja suojella teollis- ja tekijdnoikeuksia ja luottamuksellisia

litketoimintatietoja tai liikesalaisuuksia unionin ja kansallisen lainsdddénnon mukaisesti.
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2 JAKSO

YLEISKAYTTOISTEN TEKOALYMALLIEN TARJOAJIEN VELVOITTEET

53 artikla

Yleiskdyttoisten tekodlymallien tarjoajien velvoitteet
1. Yleiskayttoisten tekodlymallien tarjoajien on

a) laadittava ja pidettdvi ajan tasalla mallia koskeva tekninen dokumentaatio, mukaan
lukien sen koulutus- ja testausprosessi ja sen arvioinnin tulokset, ja kyseisen
dokumentaation on sisdllettdvé vihintdin liitteessd [X esitetyt tiedot, jotta
dokumentaatio voidaan pyynndsté toimittaa tekoédlytoimistolle ja kansallisille

toimivaltaisille viranomaisille;

b) laadittava, pidettidva ajan tasalla tietoja ja dokumentaatiota seka asetettava niitd
sellaisten tekodlyjérjestelmien tarjoajien saataville, jotka aikovat sisdllyttda
yleiskédyttoisen tekodlymallin tekoélyjarjestelmiinsé. Rajoittamatta tarvetta
noudattaa ja suojella teollis- ja tekijdnoikeuksia ja luottamuksellisia
litketoimintatietoja tai litkesalaisuuksia unionin ja kansallisen lainsddddnnon

mukaisesti tietojen ja dokumentaation on

1)  annettava tekodlyjdrjestelmien tarjoajille hyva kisitys yleiskdyttoisen tekodlymallin
valmiuksista ja rajoituksista ja autettava niitd noudattamaan tdmén asetuksen

mukaisia velvoitteitaan; ja

1)  sisdllettdvd vihintddn liitteessa XII esitetyt tiedot;

PE-CONS 24/1/24 REV 1 263



c)  vahvistettava toimintapolitiikka tekijanoikeutta ja ldhioikeuksia koskevan unionin
lainsdddédnnon noudattamiseksi, erityisesti direktiivin (EU) 2019/790 4 artiklan
3 kohdan mukaisesti ilmaistun oikeuksien pidéttimisen tunnistamiseksi ja
noudattamiseksi, myos alan viimeisimman kehityksen mukaisten teknologioiden

avulla;

d) laadittava ja asetettava julkisesti saataville riittdvédn yksityiskohtainen tiivistelma
yleiskéyttoisen tekodlymallin koulutuksessa kéytetysté sisédllostd tekodlytoimiston

toimittaman mallin mukaisesti.

2. Edella 1 kohdan a ja b alakohdassa sdddettyja velvoitteita ei sovelleta sellaisten
tekodlymallien tarjoajiin, joita tarjotaan maksuttomalla ja avoimen 1dhdekoodin lisenssillé,
joka mahdollistaa mallin saatavuuden, kdyton, muuttamisen ja jakelun, ja joiden
parametrit, mukaan lukien painokertoimet, tiedot malliarkkitehtuurista seké tiedot mallin
kaytostd, asetetaan julkisesti saataville. Tétd poikkeusta ei sovelleta yleiskdyttoisiin

tekodlymalleihin, joihin liittyy systeemisié riskeja.

3. Yleiskayttoisten tekodlymallien tarjoajien on tehtdva tarvittaessa yhteistyotd komission ja
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa niiden kéyttdessd tdmin asetuksen

mukaisia toimivaltuuksiaan ja valtuuksiaan.
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4. Yleiskéyttoisten tekodlymallien tarjoajat voivat tukeutua 56 artiklassa tarkoitettuihin
kéytdnnesddntoihin, jotka osoittavat timén artiklan 1 kohdassa vahvistettujen velvoitteiden
noudattamisen, kunnes yhdenmukaistettu standardi julkaistaan. Eurooppalaisten
yhdenmukaistettujen standardien noudattaminen antaa tarjoajille
vaatimuksenmukaisuusolettaman siltd osin kuin kyseiset standardit kattavat kyseiset
velvoitteet. Sellaisten yleiskdyttdisten tekodlymallien tarjoajien, jotka eivit noudata
hyvaksyttyjd kdytannesdantoja tai eivdt noudata eurooppalaisia yhdenmukaistettuja
standardeja, on osoitettava riittdvit vaihtoehtoiset menetelmait vaatimusten tayttdmiseksi

komission arviointia varten.

5. Liitteen XI ja erityisesti sen 2 kohdan d ja e alakohdan noudattamisen helpottamiseksi
komissiolle siirretddn valta antaa 97 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksid, joissa
tdsmennetddn mittaus- ja laskentamenetelmét, jotta dokumentaatio on vertailukelpoista ja

todennettavissa olevaa.

6. Siirretdén komissiolle valta antaa 97 artiklan 2 kohdan mukaisesti delegoituja sdéadoksia

liitteiden X1 ja XII muuttamiseksi teknologian kehityksen huomioon ottamiseksi.

7. Kaikkea timén artiklan nojalla saatua tietoa ja dokumentaatiota, mukaan lukien
litkesalaisuudet, on kisiteltdva 78 artiklassa sdddettyjen salassapitovelvollisuuksien

mukaisesti.

54 artikla

Yleiskdyttoisten tekodlymallien tarjoajien valtuutetut edustajat

1. Kolmansiin maihin sijoittautuneiden tarjoajien on ennen yleiskéyttdisen tekoédlymallin
asettamista saataville unionin markkinoilla nimettéva kirjallisella toimeksiannolla unioniin

sijoittautunut valtuutettu edustaja.
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2. Tarjoajan on valtuutettava edustajansa suorittamaan tarjoajalta saamassaan

toimeksiannossa mairitellyt tehtivit.

3. Valtuutetun edustajan on suoritettava tarjoajalta saamassaan toimeksiannossa maaritellyt
tehtdavit. Valtuutetun edustajan on toimitettava tekodlytoimiston pyynndsta jaljennds
toimeksiannosta jollakin unionin toimielinten virallisella kielelld. Tamén asetuksen
soveltamiseksi toimeksiannossa valtuutetulle edustajalle on annettava valtuudet suorittaa

seuraavat tehtivat:

a)  varmistaa, ettd liitteessd XI mééritellyt tekniset asiakirjat on laadittu ja ettd tarjoaja
on tayttanyt kaikki 53 artiklassa ja tapauksen mukaan 55 artiklassa tarkoitetut

velvoitteet;

b)  sdilyttdd jéljennds liitteessd XI midritellystd teknisestd dokumentaatiosta
tekodlytoimiston ja kansallisten viranomaisten saatavilla 10 vuoden ajan siitd, kun
yleiskdyttdinen tekoédlymalli on ollut saatettu markkinoille, sekd sen tarjoajan

yhteystiedot, joka on nimennyt valtuutetun edustajan;

c) toimittaa tekodlytoimistolle perustellusta pyynnostad kaikki tiedot ja dokumentaatio,
mukaan lukien b alakohdassa tarkoitettu dokumentaatio, joka on tarpeen tissa

luvussa sdddettyjen velvoitteiden noudattamisen osoittamiseksi.

d) tehda perustellusta pyynndstéd yhteistyotd tekodlytoimiston ja toimivaltaisten
viranomaisten kanssa kaikkien niiden toimien osalta, joita ne toteuttavat
yleiskdyttdisen tekodlymallien osalta, myds silloin, kun malli on integroitu unionissa

markkinoille saatettuihin tai kiyttoon otettuihin tekodlyjérjestelmiin.
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4. Toimeksiannon johdosta tekodlytoimisto tai toimivaltaiset viranomaiset voivat ottaa
toimijan liséksi tai sen puolesta yhteyttd valtuutettuun edustajaan kaikissa timéan asetuksen

noudattamisen varmistamiseen liittyvissd kysymyksissa.

5. Valtuutetun edustajan on lopetettava toimeksianto, jos se katsoo tai silld on syyté katsoa,
ettd tarjoaja toimii timin asetuksen mukaisten velvoitteidensa vastaisesti. Téllaisessa
tapauksessa sen on myos vélittdmasti ilmoitettava tekodlytoimistolle toimeksiannon

lopettamisesta ja sen syisté.

6. Tassa artiklassa sdéddettyd velvoitetta ei sovelleta sellaisten yleiskdyttdisten tekodlymallien
tarjoajiin, joita tarjotaan maksuttomalla ja avoimen ldhdekoodin lisenssillé, joka
mahdollistaa mallin saatavuuden, kdyton, muuttamisen ja jakelun, ja joiden parametrit,
mukaan lukien painokertoimet, tiedot malliarkkitehtuurista seké tiedot mallin kaytosta,
asetetaan julkisesti saataville, paitsi jos yleiskdyttdiseen tekodlymalliin liittyy systeemisid

riskeja.
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3 JAKSO
YLEISKAYTTOISTEN TEKOALYMALLIEN, JOIHIN LIITTYY SYSTEEMINEN RISKI,

TARJOAJIEN VELVOLLISUUDET

55 artikla

Yleiskdyttoisten tekodlymallien, joihin liittyy systeeminen riski, tarjoajien velvollisuudet

1. Edelld 53 ja 54 artiklassa lueteltujen velvoitteiden lisdksi yleiskéyttoisten tekodlymallien,

joihin liittyy systeeminen riski, tarjoajien on

a)  suoritettava mallin arviointia sellaisten standardoitujen protokollien ja vilineiden
mukaisesti, jotka kuvastavat viimeisinti kehitystd, mukaan lukien mallin
adversariaalisen testauksen suorittaminen ja tillaisen testauksen dokumentointi

systeemisten riskien tunnistamiseksi ja lieventdmiseksi;

b) arvioitava ja lievennettidvd unionin tasolla sellaisia mahdollisia systeemisii riskejd,
niiden ldhteet mukaan lukien, jotka voivat johtua yleiskdyttdisten tekodlymallien,
joihin liittyy systeeminen riski, kehittimisestd, markkinoille saattamisesta tai

kéaytosta;

c) seurattava, dokumentoitava ja raportoitava ilman aiheetonta viivytysté
tekodlytoimistolle ja tarvittaessa kansallisille toimivaltaisille viranomaisille
merkitykselliset tiedot vakavista vaaratilanteista ja mahdollisista korjaavista

toimenpiteistd nithin puuttumiseksi;

d)  varmistettava riittdvé kyberturvallisuuden suojan taso yleiskdyttoiselle

tekodlymallille, johon liittyy systeeminen riski, ja mallin fyysiselle infrastruktuurille.
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2. Yleiskéyttoisten tekoédlymallien, joihin liittyy systeeminen riski, tarjoajat voivat tukeutua
56 artiklassa tarkoitettuihin kéytdnnesddntdihin, jotka osoittavat tdmén artiklan 1 kohdassa
vahvistettujen velvoitteiden noudattamisen, kunnes yhdenmukaistettu standardi julkaistaan.
Eurooppalaisten yhdenmukaistettujen standardien noudattaminen antaa tarjoajille
vaatimuksenmukaisuusolettaman siltd osin kuin kyseiset standardit kattavat kyseiset
velvoitteet Sellaisten yleiskdyttoisten tekodlymallien tarjoajien, joihin liittyy systeemisid
riskejé ja jotka eivét noudata hyviksyttyja kdytdnnesdantdja tai eurooppalaisia
yhdenmukaistettuja standardeja, on osoitettava riittdvit vaihtoehtoiset menetelmét

vaatimusten tiayttdmiseksi komission arviointia varten.

3. Kaikkea timén artiklan nojalla saatua tietoa ja dokumentaatiota, mukaan lukien

litkesalaisuudet, on kisiteltdva 78 artiklassa sdddettyjen salassapitovelvollisuuksien

mukaisesti.
4 JAKSO
KAYTANNESAANNOT
56 artikla
Kaytinnesddnnot
1. Tekodlytoimisto edistdd ja helpottaa kidytinnesdintdjen laatimista unionin tasolla timén

asetuksen asianmukaisen soveltamisen edistimiseksi ottaen huomioon kansainvéliset

lahestymistavat.
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2. Tekodlytoimisto ja tekoédlyneuvosto pyrkivét varmistamaan, ettd kiytdnnesdénnot kattavat

ainakin 53 ja 55 artiklassa sdéddetyt velvoitteet, mukaan lukien seuraavat seikat:

a)  keinot varmistaa, ettd 53 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut tiedot

pidetddn ajan tasalla markkinoiden ja teknologian kehityksen valossa;

b)  koulutukseen kéytettyd sisdltod koskevan tiivistelmédn riittava yksityiskohtaisuuden

taso;

c)  systeemisten riskien tyypin ja luonteen tunnistaminen unionin tasolla, mukaan lukien

tarvittaessa niiden lahteet;

d) unionin tasolla toteutettavan systeemisten riskien arvioinnin ja hallinnoinnin
toimenpiteet, menettelyt ja yksityiskohtaiset sddnnot, mukaan lukien niiden
dokumentointi; arvioinnin ja hallinnoinnin on oltava oikeassa suhteessa riskeihin
ndhden, niissd on otettava huomioon riskien vakavuus ja todenndkdisyys sekéd
erityiset haasteet, joita niihin riskeihin puuttumiseen liittyy, kun otetaan huomioon
mahdolliset tavat, joilla téllaisia riskejd voi synty4 ja joilla ne voivat konkretisoitua

tekodlyn arvoketjussa.

3. Tekodlytoimisto voi kutsua kaikki yleiskdyttoisten tekodlymallien tarjoajat ja
asiaankuuluvat kansalliset toimivaltaiset viranomaiset osallistumaan kidytdnnesidéntojen
laatimiseen. Kansalaisjérjestot, toimiala, tiedeyhteiso ja muut asiaankuuluvat sidosryhméit,

kuten ketjun loppupéén tarjoajat ja riippumattomat asiantuntijat, voivat tukea prosessia.
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4. Tekodlytoimisto ja tekoédlyneuvosto pyrkivét varmistamaan, ettd kdytdnnesdédnnoissé
esitetddn selkedsti niiden erityistavoitteet ja etti ne sisdltdvit sitoumuksia tai toimenpiteita,
mukaan lukien tarvittaessa keskeiset tulosindikaattorit, joilla varmistetaan ndiden
tavoitteiden saavuttaminen, ja etti niissd otetaan asianmukaisesti huomioon kaikkien
asianomaisten osapuolten, myds henkildiden, joihin vaikutukset kohdistuvat, tarpeet ja

edut unionin tasolla.

5. Tekodlytoimiston on pyrittdva varmistamaan, ettd kdytdnnesadntdja noudattavat osapuolet
raportoivat sddnnollisesti tekodlytoimistolle sitoumusten tadytdntdonpanosta ja toteutetuista
toimenpiteistd ja niiden tuloksista, myds keskeisilld tulosindikaattoreilla mitattuna
tapauksen mukaan. Keskeiset tulosindikaattorit ja raportointisitoumukset kuvaavat eri

osallistujien koossa ja valmiuksissa olevia eroja.

6. Tekodlytoimisto ja tekodlyneuvosto seuraavat ja arvioivat sddnnollisesti, miten osallistujat
saavuttavat kdytdnnesidintdjen tavoitteet ja miten ne edistidvit timén asetuksen
asianmukaista soveltamista. Tekoélytoimisto ja tekodlyneuvosto arvioivat, kattavatko
kiytdnnesddnnot 53 ja 55 artiklassa sdddetyt velvoitteet, ja seuraavat ja arvioivat
sadnnollisesti kdytdnnesdintdjen tavoitteiden saavuttamista. Ne julkaisevat arvionsa

kaytannesddntojen riittivyydesta.

Komissio voi hyviksyé kidytdnnesddnnot taytdntdonpanosdddokselld tehdidkseen niistd
yleisesti patevid unionissa. Tama taytdntéonpanosdddos hyviksytidin 98 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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7. Tekodlytoimisto voi kutsua kaikki yleiskdyttdisten tekodlymallien tarjoajat noudattamaan
kéytdnnesddntoja. Sellaisten yleiskdyttoisten tekodlymallien tarjoajien osalta, joihin ei liity
systeemisid riskejd, sddntdjen noudattaminen voidaan rajoittaa 53 artiklassa sdaddettyihin
velvoitteisiin, paitsi jos ne nimenomaisesti ilmoittavat olevansa kiinnostuneita

noudattamaan kéytidnnesddntdja kokonaisuudessaan.

8. Tekoilytoimisto tarvittaessa myos edistdd ja helpottaa kiytinnesddntdjen tarkistamista ja
mukauttamista erityisesti uusien standardien huomioon ottamiseksi. Tekodlytoimisto

avustaa kéytettdvissa olevien standardien arvioinnissa.

0. Kéytinnesdidntdjen on oltava valmiita viimeistddn ... pdivéna ...kuuta ... [yhdeksdn
kuukauden kuluttua timén asetuksen voimaantulopdivésti]. Tekodlytoimiston on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet, mukaan lukien tarjoajien kutsuminen 7 kohdan

mukaisesti.

Jos kiytdnnesddntoji ei voida viimeistelld viimeistddn ... pdivani ... kuuta ... [12
kuukauden kuluttua voimaantulopdivésti] tai jos tekodlytoimisto pitdé niitd riittiméattomina
sen toteutettua arvion timén artiklan 6 kohdan mukaisesti, komissio voi vahvistaa
taytdntoonpanosdddoksilld yhteiset sddnnot 53 ja 55 artiklassa sdéddettyjen velvoitteiden
taytintoonpanemiseksi, mukaan lukien tdméin artiklan 2 kohdassa esitetyt seikat. Naméa
taytantoonpanosdddokset hyviksytiddn 98 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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VI luku

Innovointia tukevat toimenpiteet

57 artikla

Tekodlyn sddntelyn testiympdristot

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden toimivaltaiset viranomaiset perustavat
kansallisella tasolla vahintddn yhden tekodlyn sddntelyn testiympariston, jonka on oltava
toiminnassa ... pdivini ...kuuta ... [24 kuukauden kuluttua tdmén asetuksen
voimaantulopdivistd]. Kyseinen testiympéristd voidaan perustaa myods muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa. Komissio voi antaa teknistd tukea,

neuvoja ja tyokaluja tekodlyn sdédntelyn testiympiristdjen perustamista ja toimintaa varten.

Ensimmaisessa alakohdassa asetettu velvoite voidaan tiyttdd myos osallistumalla olemassa
olevaan testiympéristoon, jos kyseinen osallistuminen tarjoaa samantasoisen kansallisen

kattavuuden osallistuville jasenvaltioille.

2. Liséksi voidaan perustaa tekodlyn sddntelyn testiympéristdjd alueellisella tai paikallisella

tasolla tai yhdessd muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

3. Euroopan tietosuojavaltuutettu voi myos perustaa tekodlyn sééntelyn testiympériston
unionin toimielimille, elimille, toimistoille ja virastoille ja hoitaa kansallisten

toimivaltaisten viranomaisten toimet ja tehtidvét timén luvun mukaisesti.
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4. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut toimivaltaiset
viranomaiset osoittavat riittdvit resurssit timin artiklan noudattamiseksi tehokkaasti ja
oikea-aikaisesti. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on tarvittaessa tehtava
yhteisty6td muiden asiaankuuluvien viranomaisten kanssa, ja ne voivat sallia muiden
toimijoiden osallistumisen tekoédlyekosysteemiin. Tama4 artikla ei vaikuta muihin unionin
tai kansallisen lainsdddédnnon nojalla perustettuihin sééntelyn testiympéristdihin.
Jasenvaltioiden on varmistettava asianmukainen yhteistyon taso kyseisid muita
testiympdristdjd valvovien viranomaisten ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten

valilla.

5. Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti perustettujen tekodlyn séédntelyn testiympéaristdjen on
tarjottava valvottu ympéristo, joka edistdd innovointia ja helpottaa innovatiivisten
tekodlyjdrjestelmien kehittdmistd, koulutusta, testausta ja validointia rajoitetun ajan ennen
kuin ne saatetaan markkinoille tai otetaan kdyttoon tarjoajien tai mahdollisten tarjoajien ja
toimivaltaisen viranomaisen keskenddn sopiman erityisen testiympéristosuunnitelman
mukaisesti. Tallaisiin testiymparistoihin voi siséltyd niissd valvottu tosieldmin olosuhteissa

tapahtuva testaus.

6. Toimivaltaisten viranomaisten on tarvittaessa annettava tekodlyn saintelyn
testiymparistdssa ohjausta, valvontaa ja tukea, joka liittyy erityisesti perusoikeuksiin,
terveyteen ja turvallisuuteen, testaukseen ja lieventiviin toimenpiteisiin liittyvien riskien
tunnistamiseen sekd niiden tehokkuuteen suhteessa timin asetuksen ja asianmukaisissa
tapauksissa muun testiympéristdssd valvotun unionin ja kansallisen lainsdddédnnon

velvoitteisiin ja vaatimuksiin.

7. Toimivaltaisten viranomaisten on annettava tekoélyn sdéntelyn testiympéristoon
osallistuville tarjoajille ja mahdollisille tarjoajille ohjeita valvonnan odotuksista ja siité,

miten ne tiyttavét tdssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset ja velvoitteet.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 274



Toimivaltainen viranomainen esittdd tekoélyjirjestelmén tarjoajan tai mahdollisen
tarjoajan pyynnosti kirjallisen todisteen testiympéristossd onnistuneesti suoritetuista
toimista. Toimivaltainen viranomainen antaa myds loppuraportin, jossa eritelldin
testiymparistdssa suoritetut toimet seké niihin liittyvét tulokset ja oppimistulokset.
Tarjoajat voivat kéyttdd tllaisia asiakirjoja osoittaakseen noudattavansa tétd asetusta
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn tai asiaankuuluvien
markkinavalvontatoimien avulla. Téltd osin markkinavalvontaviranomaisten ja
ilmoitettujen laitosten on otettava kansallisen toimivaltaisen viranomaisen toimittamat
loppuraportit ja kirjallinen todiste huomioon vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyjen nopeuttamiseksi kohtuullisessa méérin.

8. Jollei 78 artiklan luottamuksellisuussddanndksistd muuta johdu ja tarjoajan tai mahdollisen
tarjoajan suostumuksella komissiolla ja tekodlyneuvostolla on oikeus tutustua
loppuraportteihin, ja ne ottavat ne tarvittaessa huomioon suorittaessaan timéan asetuksen
mukaisia tehtévidin. Jos seki tarjoaja tai mahdollinen tarjoaja ettd kansallinen
toimivaltainen viranomainen antavat nimenomaisen suostumuksensa, loppuraportti

voidaan asettaa yleison saataville tissd artiklassa tarkoitetun yhtendisen tietoalustan kautta.

0. Tekoilyn sddntelyn testiympéristdjen perustamisella on pyrittdva edistimdin seuraavia

tavoitteita:

a)  parannetaan oikeusvarmuutta timén asetuksen sddnndsten tai tarvittaessa muun

sovellettavan unionin ja kansallisen lainsdddédnnon noudattamiseksi,

b)  tuetaan parhaiden kéytintdjen jakamista tekemdilld yhteistyotd tekoédlyn sddntelyn

testiymparistoon osallistuvien viranomaisten kanssa;
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c) edistetddn innovointia ja kilpailukykya seka tekoélyekosysteemin kehittdmista;
d) edistetddn ndyttoon perustuvaa sdéntelyyn liittyvdd oppimista;

e) edistetddn ja vauhditetaan tekodlyjirjestelmien unionin markkinoille padsya,

erityisesti kun niité tarjoavat pk-yritykset, mukaan lukien startup-yritykset.

10. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd siltd osin kuin
innovatiivisiin tekoélyjérjestelmiin liittyy henkil6tietojen késittelyd tai ne muutoin
kuuluvat muiden tietoihin paédsya tarjoavien tai sitd tukevien kansallisten viranomaisten tai
toimivaltaisten viranomaisten valvonnan piiriin, kansalliset tietosuojaviranomaiset ja
kyseiset muut kansalliset tai toimivaltaiset viranomaiset ovat mukana tekodlyn siéntelyn
testiympériston toiminnassa ja nididen nikokohtien valvonnassa, kukin tehtdviensa ja

valtuuksiensa laajuudessa.

11. Tekodlyn sdintelyn testiymparistot eivit saa vaikuttaa testiympéristdd valvovien
toimivaltaisten viranomaisten valvonta- tai korjaaviin valtuuksiin, mydskéaén alueellisella
tai paikallisella tasolla. Tallaisten tekodlyjérjestelmien kehittimisen ja testauksen aikana
havaittuja terveyteen ja turvallisuuteen sekd perusoikeuksiin kohdistuvia merkittavié
riskejd on asianmukaisesti vahennettdva. Kansallisilla toimivaltaisilla viranomaisilla on
oltava valtuudet keskeyttdd testausprosessi tai osallistuminen testiymparistoon toistaiseksi
tai kokonaan, jos tehokas lieventdminen ei ole mahdollista, ja niiden on ilmoitettava
tillaisesta paatoksestd tekodlytoimistolle. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on
kéytettdva valvontavaltuuksiaan asiaankuuluvan lainsdddénnon puitteissa kayttden
harkintavaltaansa pannessaan tiytdntoon sddnnoksid tietyn tekodlyn sdéntelyn
testiymparistohankkeen osalta siten, ettd tavoitteena on tekodlyinnovoinnin tukeminen

unionissa.
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12. Tekodlyn sdéntelyn testiympdristoon osallistuvat tarjoajat ja mahdolliset tarjoajat ovat
sovellettavan unionin ja kansallisen vastuulainsdddannon nojalla edelleen vastuussa
vahingoista, joita kolmansille osapuolille mahdollisesti aiheutuu testiymparistossa
suoritettavien kokeiden seurauksena. Jos kuitenkin mahdolliset tarjoajat noudattavat
erityissuunnitelmaa ja osallistumisensa ehtoja ja ne noudattavat vilpittoméssa mielessa
kansallisen toimivaltaisen viranomaisten antamia ohjeita, viranomaiset eivit saa maarata
hallinnollisia sakkoja timén asetuksen rikkomisesta. Jos muusta unionin ja kansallisesta
lainsddddnnostd vastaavat muut toimivaltaiset viranomaiset osallistuivat aktiivisesti
tekodlyjdrjestelmén valvontaan testiympéristossa ja antoivat ohjausta vaatimusten

noudattamisesta, kyseisen lainsddddnnon osalta ei mééritd hallinnollisia sakkoja.

13. Tekodlyn sdéntelyn testiympéristot on suunniteltava ja pantava tdytdntdon siten, ettd niilla
helpotetaan tarvittaessa rajatylittdvid yhteistyotd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten

valilla.

14. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on koordinoitava toimintaansa ja tehtava

yhteistyotd tekodlyneuvoston puitteissa.

15. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava tekodlytoimistolle ja -
neuvostolle testiympériston perustamisesta, ja ne voivat pyytia niiltd tukea ja ohjeita.
Tekodlytoimisto asettaa julkisesti saataville luettelon suunnitelluista ja olemassa olevista
testiympadristdistd ja pitdd sen ajan tasalla, jotta voidaan lisdtd vuorovaikutusta tekodlyn

sdéntelyn testiympadristdissd ja rajatylittavassd yhteistyoOssa.
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16. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava vuosikertomus
tekodlytoimistolle ja -neuvostolle vuoden kuluttua tekodlyn sééntelyn testiympariston
perustamisesta ja sen jidlkeen joka vuosi testiympériston lopettamiseen saakka, sekd
loppukertomus. Niissd kertomuksissa on annettava tietoa testiympéristojen toteuttamisen
etenemisesti ja tuloksista, mukaan lukien niiden perustamiseen liittyvét hyvét kiytannét,
vaaratilanteet, saadut kokemukset ja suositukset, seki tarvittaessa timén asetuksen, myos
sithen liittyvien delegoitujen ja tdytintoonpanosddadosten, soveltamisesta ja mahdollisesta
tarkistamisesta ja toimivaltaisten viranomaisten testiympéristdssa valvoman unionin
oikeuden soveltamisesta. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on asetettava nima
vuosikertomukset tai niiden tiivistelmét yleison saataville verkossa. Komissio ottaa
vuotuiset raportit tarvittaessa huomioon suorittaessaan timén asetuksen mukaisia

tehtdvidan.

17. Komissio kehittdd keskitetyn erityisen kéyttoliittymén, joka sisdltdd kaikki merkitykselliset
tekodlyn sdédntelyn testiympdristoihin liittyvét tiedot, jotta sidosryhmit voivat olla
vuorovaikutuksessa tekodlyn sdéntelyn testiympéristdjen kanssa ja esittdd tiedusteluja
toimivaltaisille viranomaisille ja pyytdd ei-sitovaa ohjeistusta tekoédlyteknologiaa
sisdltdvien innovatiivisten tuotteiden, palvelujen tai litketoimintamallien
vaatimustenmukaisuudesta tdmén asetuksen 62 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti.
Komissio koordinoi toimia ennakoivasti tapauksen mukaan kansallisten toimivaltaisten

viranomaisten kanssa.
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58 artikla

Tekodlyn sddntelyn testiympdristojen yksityiskohtaiset jérjestelyt ja toiminta

1. Jotta viltetddn hajanaisuus unionissa, komissio hyvéksyy taytintoonpanosaadoksii, joissa
esitetddn tekodlyn sdéntelyn testiymparistdjen perustamista, kehittdmistd, tdytdntoonpanoa,
toimintaa ja valvontaa koskevat yksityiskohtaiset jéarjestelyt. Taytdntdonpanosdaddksiin on

sisdllytettédva yhteiset periaatteet seuraavista kysymyksista:
a)  kelpoisuus ja valintaperusteet tekodlyn sdéntelyn testiymparistoon osallistumiseksi;

b)  menettelyt tekodlyn sdédntelyn testiymparistoon hakemiseksi, osallistumiseksi, sen
seuraamiseksi, siitd poistumiseksi ja sen lopettamiseksi, mukaan lukien

testiympéristosuunnitelma ja loppuraportti;
c) osallistujiin sovellettavat ehdot ja edellytykset.

Néamai tdytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 98 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
2. Tamaén artiklan 1 kohdassa tarkoitetuilla taytdntdonpanosdadoksilld on varmistettava:

a) ettd tekodlyn sdédntelyn testiympiristot ovat avoimia kaikille tekoélyjérjestelmén
tarjoajille tai mahdollisille tarjoajille, jotka tiyttavét kelpoisuus- ja valintaperusteet,
joiden on oltava ldpindkyvii ja oikeudenmukaisia, ja ettd kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset ilmoittavat hakijoille paatoksestddan kolmen kuukauden kuluessa

hakemuksen jéttimisesti;
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b)

d)

ettd tekodlyn sdéntelyn testiympéristoihin on laaja ja yhtéldinen mahdollisuus
osallistua, ja ne kykenevit vastaamaan osallistumisesta kiinnostuneiden kysyntéén;
tarjoajat ja mahdolliset tarjoajat voivat myo0s jattdd hakemuksia yhdessa

kayttoonottajien tai muiden asiaankuuluvien kolmansien osapuolten kanssa;

ettd tekodlyn sddntelyn testiymparistdjd koskevat yksityiskohtaiset jarjestelyt ja
edellytykset tukevat mahdollisimman laajalti kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten joustavuutta tekodlyn sééntelyn testiympéristojen perustamisessa ja

toiminnassa;

ettd tekodlyn sddntelyn testiympéristoihin padsy on pk-yrityksille, my0s startup-
yrityksille, maksutonta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten oikeutta perid poikkeuksellisia kustannuksia oikeudenmukaisesti ja

oikeasuhteisesti;

ettd ne auttavat tarjoajia ja mahdollisia tarjoajia tekodlyn sddntelyn testiympéristdista
saatujen oppimistulosten avulla noudattamaan timén asetuksen mukaisia
vaatimustenmukaisuuden arviointivelvoitteitaan ja toteuttamaan 95 artiklassa
tarkoitettujen kiytdnnesdéntojen vapaachtoisen soveltamisen valvotussa

ymparistOssi;

ettd tekodlyn sddntelyn testiympéristot helpottavat muiden asiaankuuluvien
toimijoiden, kuten ilmoitettujen laitosten ja standardointiorganisaatioiden, pk-
yritysten, myds startup-yritysten, yritysten, innovoijien, testaus- ja kokeilulaitosten,
tutkimus- ja kokeilulaboratorioiden ja eurooppalaisten digitaali-
innovointikeskittymien, osaamiskeskusten seké yksittdiset tutkijoiden, osallistumista
tekodlyekosysteemiin, jotta yhteistyd julkisen ja yksityisen sektorin kanssa olisi

mahdollista ja helpompaa;
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g) ettd tekodlyn sdédntelyn testiympiristoon hakemista, valintaa, sithen osallistumista ja
siitd poistumista koskevat menettelyt, prosessit ja hallinnolliset vaatimukset ovat
yksinkertaisia, helposti ymmarrettivia ja niistd tiedotetaan selkeésti, jotta helpotetaan
sellaisten pk-yritysten ja startup-yritysten osallistumista, joilla on rajalliset
oikeudelliset ja hallinnolliset valmiudet, ja ne yhdenmukaistetaan kautta unionin,
jotta véltetddn hajanaisuus ja varmistetaan, ettd osallistuminen jdsenvaltion tai
Euroopan tietosuojavaltuutetun perustamaan tekoédlyn sadntelyn testiymparistoon
tunnustetaan vastavuoroisesti ja yhtéldisesti ja ettd silld on samat oikeusvaikutukset

kaikkialla unionissa;

h)  ettéd tekodlyn sdéntelyn testiympéristoon osallistumisen kesto rajataan ajanjaksoon,
joka on asianmukainen suhteessa hankkeen monimutkaisuuteen ja laajuuteen ja jota

toimivaltainen kansallinen viranomainen voi pidentés;

1)  ettd tekodlyn sddntelyn testiymparistot helpottavat sellaisten vélineiden ja
infrastruktuurin kehittdmisti, joiden avulla voidaan testata, vertailla, arvioida ja
selittdd tekodlyjarjestelmien sellaisia sddntelyyn liittyvdn oppimisen kannalta
merkityksellisid ulottuvuuksia kuin tarkkuus, vakaus ja kyberturvallisuus, seké
toimia perusoikeuksiin ja yleensé yhteiskuntaan kohdistuvien riskien

lieventamiseksi.

3. Tekodlyn sddntelyn testiymparistoon osallistuvat mahdolliset tarjoajat, erityisesti pk-
yritykset ja startup-yritykset, ohjataan tarvittaessa saamaan kiyttoonottoa edeltivia
palveluja, kuten ohjeita tdmén asetuksen tdytdntdonpanoa varten, ja muita lisdarvoa
tuottavia palveluja, kuten apua standardointiasiakirjojen ja sertifioinnin, testaus- ja
kokeilulaitosten, eurooppalaisten digitaali-innovaatiokeskittymien ja osaamiskeskusten

kanssa.
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4. Kun kansalliset toimivaltaiset viranomaiset harkitsevat testauksen sallimista tosieldmén
olosuhteissa, joita valvotaan timén artiklan nojalla perustettavan tekodlyn sdintelyn
testiympdristdn puitteissa, niiden on nimenomaisesti sovittava osallistujien kanssa téllaisen
testauksen ehdoista ja edellytyksisti ja erityisesti asianmukaisista suojatoimista
perusoikeuksien, terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi. Niiden on tarvittaessa tehtdva
yhteistyotd muiden kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa yhdenmukaisten

kdytiantdjen varmistamiseksi koko unionissa.

59 artikla
Henkilotietojen jatkokdsittely tiettyjen yleisen edun mukaisten tekodlyjdrjestelmien kehittimiseksi

tekodlyn sddntelyn testiympdristossd

1. Tekodlyn sdéntelyn testiymparistossd muihin tarkoituksiin laillisesti kerdttyja
henkil6tietoja voidaan késitelld yksinomaan tiettyjen tekoélyjarjestelmien kehittdmiseksi,

kouluttamiseksi ja testaamiseksi, kun kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit:

a)  viranomainen tai muu luonnollinen tai oikeushenkil6 kehittid tekoélyjarjestelmia

tarkedn yleisen edun turvaamiseksi yhdelld tai useammalla seuraavista aloista:

1)  yleinen turvallisuus ja kansanterveys, mukaan lukien tautien havaitseminen,
diagnosointi, ehkiisy, torjunta ja hoito sekéd terveydenhuoltojirjestelmien

parantaminen;

i1)  korkeatasoinen ympéristonsuojelu ja ympériston laadun parantaminen, luonnon
monimuotoisuuden suojelu, pilaantumiselta suojeleminen, vihreédn siirtymén
toimenpiteet sekd ilmastonmuutoksen hillitsemistd ja sithen sopeutumista koskevat

toimenpiteet;
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iii)

b)

d)

kestdva energiatalous;

litkennejdrjestelmien ja litkenteen, kriittisen infrastruktuurin ja verkkojen

turvallisuus ja héirionsietokyky;
julkishallinnon ja julkisten palvelujen tehokkuus ja laatu;

késiteltdvit tiedot ovat tarpeen yhden tai useamman III luvun 2 jaksossa tarkoitetun
vaatimuksen tdyttimiseksi, jos kyseisid vaatimuksia ei voida tehokkaasti tayttaa
kisittelemalld anonymisoituja tai synteettisié tietoja tai muita tietoja, jotka eivét ole

henkilGtietoja;

kaytosséd on tehokkaat seurantamekanismit, joiden avulla voidaan havaita, voiko
testiympaéristossi tehtdvien kokeiden aikana syntyé asetuksen (EU) 2016/679

35 artiklassa ja asetuksen (EU) 2018/1725 39 artiklassa tarkoitettuja rekisterdityjen
oikeuksiin ja vapauksiin kohdistuvia suuria riskejd, sekd mekanismeja, joilla ndité

riskejd voidaan vdhentdd nopeasti ja joilla voidaan tarvittaessa lopettaa késittely;

kaikki testiympéristossé késiteltédvit henkildtiedot ovat toiminnallisesti erillisessa,
itsendisessd ja suojatussa tietojenkdasittely-ympéristossd mahdollisten tarjoajien

valvonnassa, ja ainoastaan valtuutetuilla henkil6illd on pdédsy kyseisiin tietoihin;

tarjoajat voivat jakaa alun perin kerittyji tietoja edelleen vain unionin
tietosuojalainsdddannén mukaisesti. Testiympéristossd luotuja henkil6tietoja ei voida

jakaa testiympariston ulkopuolelle;
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f)  testiympdristossd tapahtuva henkil6tietojen késittely ei johda rekisterdityihin
vaikuttaviin toimenpiteisiin tai padtoksiin eikd vaikuta heidén henkil6tietojen suojaa

koskevassa unionin oikeudessa sdddettyjen oikeuksiensa soveltamiseen;

g)  kaikki testiymparistossad késitellyt henkilotiedot suojataan asianmukaisin teknisin ja
organisatorisin keinoin ja poistetaan, kun osallistuminen testiympéristoon on

paéttynyt tai henkilStietojen séilytysaika paittyy;

h)  testiympéristossd tapahtuvaa henkilotietojen kisittelyd koskevat lokitiedot sdilytetdén
testiympdristoon osallistumisen ajan, ellei unionin tai kansallisessa lainsdaddnnosséi

toisin sdddetd;

i)  tdydellinen ja yksityiskohtainen kuvaus tekoélyjirjestelméin koulutus-, testaus- ja
validointiprosessista ja -perusteista sdilytetddn yhdessi testaustulosten kanssa osana

liitteessd IV tarkoitettua teknistd dokumentaatiota;

j)  lyhyt tiivistelma testiympéristossa kehitetystd tekoédlyhankkeesta, sen tavoitteista ja
odotetuista tuloksista julkaistaan toimivaltaisten viranomaisten verkkosivustolla.
Tama velvoite ei koske arkaluonteista operatiivista tietoa, joka liittyy lainvalvonta-,

rajavalvonta-, maahanmuutto- ja turvapaikkaviranomaisten toimiin.
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2. Kun tavoitteena on rikosten ennalta estaiminen, tutkinta, paljastaminen tai rikoksiin liittyvit
syytetoimet taikka rikosoikeudellisten seuraamusten tiytdntddnpano, mukaan lukien
yleiseen turvallisuuteen kohdistuvilta uhkilta suojelu tai téllaisten uhkien ehkaisy,
lainvalvontaviranomaisten valvonnassa ja vastuulla, tekodlyn sddntelyn testiympéristoissa
tapahtuvan henkil6tietojen késittelyn on perustuttava tiettyyn unionin tai kansalliseen

lainsdddéntoon samoin kumulatiivisin edellytyksin kuin edelld 1 kohdassa tarkoitetaan.

3. Edella oleva 1 kohta ei rajoita sellaisen unionin tai kansallisen lainsddddnnon soveltamista,
jolla suljetaan pois henkildtietojen késittely muita kuin kyseisessé lainsdddédnnossa
nimenomaisesti mainittuja tarkoituksia varten, eiké sellaisen unionin tai kansallisen
lainsdddannon soveltamista, jossa sdddetddn perustasta sellaiselle henkil6tietojen
kasittelylle, joka on tarpeen innovatiivisten tekoélyjarjestelmien kehittdmiseksi,
testaamiseksi tai kouluttamiseksi, tai muusta oikeusperustasta henkilGtietojen suojaa

koskevan unionin oikeuden mukaisesti.

60 artikla
Suuririskisten tekodlyjdrjestelmien testaus todellisissa olosuhteissa tekodilyn sdcntelyn

testiympdristojen ulkopuolella

1. Liitteessé III lueteltujen suuririskisten tekoélyjérjestelmien tarjoajat tai mahdolliset
tarjoajat voivat toteuttaa suuririskisten tekoélyjdrjestelmien todellisissa olosuhteissa
tapahtuvaa testausta tekoédlyn sddntelyn testiympaéristdjen ulkopuolella timén artiklan ja
tassd artiklassa tarkoitetun todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta koskevan
suunnitelman mukaisesti sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5 artiklassa sdddettyjen kieltojen

soveltamista.

Komissio méadrittid tdytantoonpanosdddoksilld todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa
testausta koskevan suunnitelman yksityiskohdat. Ndmai tiytdntoonpanosaddokset

hyviéksytddn 98 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 285



Télld kohdalla ei rajoiteta unionin tai kansallista lainsdddéntod, joka koskee liitteessé I
luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdddannon soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin

liittyvien suuririskisten tekodlyjirjestelmien testausta tosieldmén olosuhteissa.

2. Tarjoajat tai mahdolliset tarjoajat voivat toteuttaa liitteessd I1I tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta milloin tahansa ennen
kyseisen tekodlyjarjestelmin markkinoille saattamista tai kdyttoonottoa yksindén tai

yhteistyOssd yhden tai useamman kayttoonottajan tai mahdollisen kédyttoonottajan kanssa.

3. Taman artiklan mukainen suuririskisten tekoélyjérjestelmien todellisissa olosuhteissa
tapahtuva testaus ei rajoita eettistd arviointia, jota edellytetddn unionin tai kansallisessa

lainsdadannossa.

4. Tarjoajat tai mahdolliset tarjoajat voivat toteuttaa tosieldmin olosuhteissa tapahtuvaa

testausta ainoastaan, kun kaikki seuraavista edellytyksisté tayttyvit:

a)  tarjoaja tai mahdollinen tarjoaja on laatinut todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa
testausta koskevan suunnitelman ja toimittanut sen sellaisen jdsenvaltion
markkinavalvontaviranomaiselle, jossa tosieldméan olosuhteissa tapahtuvaa testausta

on maira toteuttaa;

b)  sen jdsenvaltion markkinavalvontaviranomainen, jossa tosieldmin olosuhteissa
tapahtuvaa testausta on maira toteuttaa, on hyvéaksynyt tosielimén olosuhteissa
tapahtuvan testauksen ja tosieldmén olosuhteissa tapahtuvaa testausta koskevan
suunnitelman; jos markkinavalvontaviranomainen ei ole antanut vastausta 30 péivin
kuluessa, tosieldmén olosuhteissa suoritettava testaus ja todellisissa olosuhteissa
toteutettava testaussuunnitelma on katsottava hyviaksytyiksi; jos kansallisessa
lainsdddannossa ei sdddetd hiljaisesta hyviksymisestd, testaukseen tosielamén

olosuhteissa tarvitaan edelleen lupa;
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c) tarjoaja tai mahdollinen tarjoaja, lukuun ottamatta liitteessd III olevissa 1, 6 ja
7 kohdassa tarkoitettuja suuririskisten tekoélyjirjestelmien tarjoajia tai mahdollisia
tarjoajia lainvalvonnan, muuttoliikkeen hallinnan, turvapaikka-asioiden ja
rajavalvonnan aloilla seké liitteessd I1I olevassa 2 kohdassa tarkoitettujen
suuririskisten tekodlyjérjestelmien tarjoajia tai mahdollisia tarjoajia, on rekisterdinyt
tosieldmin olosuhteissa tapahtuvan testauksen 71 artiklan 4 kohdan mukaisesti
unionin laajuisella yksil6lliselld tunnistenumerolla ja liitteessd IX maaritetyilla
tiedoilla; liitteessd I1I olevissa 1, 6 ja 7 kohdassa tarkoitettu suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien tarjoaja tai mahdollinen tarjoaja lainvalvonnan, muuttoliikkeen
hallinnan, turvapaikka-asioiden ja rajavalvonnan aloilla on rekisterdinyt todellisissa
olosuhteissa tapahtuvan testauksen EU:n tietokannan suojattuun ei-julkiseen osaan
49 artiklan 4 kohdan d alakohdan mukaisesti unionin laajuisella yksilolliselld
tunnistenumerolla ja kyseisessd alakohdassa maaritetyill tiedoilla; liitteessa 111
olevassa 2 kohdassa tarkoitettujen suuririskisten tekodlyjarjestelmien tarjoaja tai
mahdollinen tarjoaja on rekisterdinyt todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen

49 artiklan 5 kohdan mukaisesti,

d) tosieldmin olosuhteissa tapahtuvan testauksen toteuttava tarjoaja tai mahdollinen
tarjoaja on sijoittautunut unioniin tai nimittdnyt unioniin sijoittautuneen laillisen

edustajan;

e) tosieldmén olosuhteissa tapahtuvaa testausta varten kerittyjd ja késiteltyja tietoja
siirretddn kolmansiin maihin vain, jos siirrossa kéytetddn asianmukaisia ja soveltuvia

suojatoimia unionin oikeuden mukaisesti;
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f)  testaus tosieldmin olosuhteissa ei kestd kauempaa kuin on tarpeen sen tavoitteiden
saavuttamiseksi ja joka tapauksessa enintddn kuusi kuukautta, ja titd ajanjaksoa
voidaan jatkaa kuudella kuukaudella edellyttden, etté tarjoaja tai mahdollinen tarjoaja
ilmoittaa asiasta etukédteen markkinavalvontaviranomaiselle ja liittdd ilmoitukseen

selvityksen téllaisen pidennyksen tarpeellisuudesta;

g) tosieldmin olosuhteissa tapahtuvaan testauksen osallistujia, jotka ovat haavoittuvassa
asemassa oleviin ryhmiin kuuluvia henkil6itd heiddn ikdnsd tai vammansa vuoksi,

suojellaan asianmukaisesti;

h)  jos tarjoaja tai mahdollinen tarjoaja jarjestdd tosieldmin olosuhteissa tapahtuvan
testauksen yhteisty0ssd yhden tai useamman kayttdonottajan tai mahdollisen
kayttdonottajan kanssa, ndille on ilmoitettu testauksen kaikista ndkdkohdista, jotka
ovat merkityksellisid niiden osallistumista koskevan péddtoksen kannalta, ja niille on
annettu 13 artiklassa tarkoitetut asiankuuluvat ohjeet tekodlyjarjestelméd kaytosta;
tarjoaja tai mahdollinen tarjoaja ja kidyttoonottaja tai mahdollinen kéyttoonottaja
tekevit sopimuksen, jossa médritetddn niiden roolit ja vastuut, jotta varmistetaan
tdmén asetuksen ja muun sovellettavan unionin ja kansallisen lainsddddnnon
mukaisten tosielimén olosuhteissa tapahtuvaa testausta koskevien sddnndsten

noudattaminen;

1)  tosieldmin olosuhteissa tapahtuvan testauksen osallistujat ovat antaneet tietoon
perustuvan suostumuksen 61 artiklan mukaisesti, tai jos kyseessé on lainvalvonta,
jossa tietoon perustuvan suostumuksen pyytdminen estdisi tekodlyjérjestelmén
testauksen, todellisissa olosuhteissa tapahtuvalla testauksella ja sen tuloksilla ei saa
olla minkaanlaisia kielteistd vaikutusta osallistujiin ja heidén henkil6tietonsa on

poistettava testauksen suorittamisen jdlkeen;
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j)  tarjoaja tai mahdollinen tarjoaja sekd kdyttdonottajat ja mahdolliset kdyttoonottajat
valvovat tosieldmin olosuhteissa tapahtuvaa testausta tehokkaasti sellaisten
henkil6diden avulla, joilla on asianmukainen pétevyys asiaankuuluvalla alalla ja

tarvittavat valmiudet, koulutus ja valtuudet tehtidviensd hoitamiseksi;

k)  tekodlyjdrjestelmin ennusteet, suositukset tai paatokset voidaan tosiasiallisesti

peruuttaa ja jattda huomiotta.

5. Tosieldméan olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen osallistujat tai heidin laillisesti nimetyt
edustajansa voivat tarvittaessa vetiytya testauksesta milloin tahansa ilman kielteisid
seurauksia ja perusteluja antamatta peruuttamalla tietoon perustuvan suostumuksensa ja he
voivat pyytéd, ettd heidin henkilGtietonsa poistetaan vilittomaésti ja pysyvisti. Tietoon

perustuvan suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta jo toteutettuihin toimiin.

6. Jasenvaltioiden on 75 artiklan mukaisesti annettava markkinavalvontaviranomaisilleen
valtuudet vaatia toimittajia ja mahdollisia toimittajia antamaan tietoja, tehdd ennalta
ilmoittamattomia etdtarkastuksia tai paikalla tehtdvia tarkastuksia seké tehda tarkastuksia
tosieldmin olosuhteissa tehtivien testien ja niihin liittyvien suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien toteuttamiseen. Markkinavalvontaviranomaisten on kiytettdva nditad
valtuuksia varmistaakseen tosieldmén olosuhteissa tapahtuvan testauksen turvallisen

kehittamisen.
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7. Tosieldmén olosuhteissa tapahtuvan testauksen kuluessa todetusta vakavasta
vaaratilanteesta on ilmoitettava kansalliselle markkinavalvontaviranomaiselle 73 artiklan
mukaisesti. Tarjoajan tai mahdollisen tarjoajan on toteutettava valittomid lieventévia
toimenpiteitd tai, jos tdma ei ole mahdollista, keskeytettdva tosielimén olosuhteissa
tapahtuva testaus kunnes téllainen korjaaminen tapahtuu tai muutoin péitettiva se.
Tarjoajan tai mahdollisen tarjoajan on otettava kédyttoon nopea tekoélyjirjestelméin
palautusmenettely tillaisen tosieldmén olosuhteissa tapahtuvan testauksen padttymisen

yhteydessa.

8. Tarjoajien tai mahdollisten tarjoajien on ilmoitettava sen jisenvaltion kansallisille
markkinavalvontaviranomaisille, jossa tosieldméan olosuhteissa tapahtuva testaus on maira
toteuttaa, tosieldmén olosuhteissa tapahtuvan testauksen keskeyttdmisesti tai padttdmisesté

ja sen lopullisista tuloksista.

0. Tarjoaja tai mahdollinen tarjoaja ovat vastuuvelvollisia unionin ja kansallisen sovellettavan
vastuulainsddddnnon nojalla vahingoista, joita aiheutuu niiden tosieldmin olosuhteissa

tapahtuvan testauksen aikana.
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61 artikla

Tietoon perustuva suostumus osallistua tosieldmdn olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen tekodlyn

sddntelyn testiympdristojen ulkopuolella

1. Jotta osallistujat voivat osallistua 60 artiklan mukaiseen tosieldméan olosuhteissa

tapahtuvaan testaukseen, heidén on annettava vapaachtoisesti tietoon perustuva suostumus

ennen heidédn osallistumistaan téllaiseen testaukseen ja sen jdlkeen, kun heille on annettu

asianmukaisesti ytimekkéét, selkeét, asiaankuuluvat ja ymmaérrettivit tiedot seuraavista:

a)  tosieldmin olosuhteissa tapahtuvan testauksen luonne ja tavoitteet ja mahdolliset
haitat, joita heiddn osallistumiseensa saattaa liittyé;

b)  olosuhteet, joissa tosieldmén olosuhteissa tapahtuva testaus on méara toteuttaa,
mukaan lukien osallistujan tai osallistujien osallistumisen odotettu kesto;

c) osallistumista koskevat osallistujien oikeudet ja takeet, erityisesti heiddn oikeutensa
kieltdytya osallistumasta tosieldmén olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen ja oikeus
vetiytya siitd milloin tahansa ilman kielteisid seurauksia ja perusteluja antamatta;

d)  yksityiskohtaiset jérjestelyt, jotka koskevat tekodlyjirjestelmén ennusteiden,
suositusten tai padtdsten peruuttamisen tai huomiotta jéttdmisen pyytdmisti;

e) 60 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukainen tosieldmin olosuhteissa tapahtuvan
testauksen unionin laajuinen yksilollinen tunnistenumero ja tarjoajan tai sen laillisen
edustajan yhteystiedot, joilta voidaan saada lisdtietoja.
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2. Tietoon perustuva suostumus on péivittiva ja dokumentoitava, ja siitd on annettava

jéljennds osallistujille tai heidén laillisille edustajilleen.

62 artikla
Tarjoajia ja kdyttoonottajia, erityisesti pk-yrityksid, mukaan lukien startup-yritykset, koskevat

foimenpiteet
1. Jasenvaltioiden on

a)  annettava pk-yrityksille, my0s startup-yrityksille, joilla on sddntomaardinen
kotipaikka tai sivutoimipiste unionissa, ensisijainen paisy tekodlyn sééntelyn
testiympéristoihin, jos ne tayttavit kelpoisuusvaatimukset ja valintaperusteet;
ensisijainen paisy ei sulje pois muiden kuin tdssd kohdassa tarkoitettujen pk-
yritysten, mukaan lukien startup-yritykset, padsya tekodlyn sidintelyn
testiympéristoon edellyttden, ettd my0s ne tayttavit tukikelpoisuus- ja

valintaperusteet;

b)  jirjestettiva timén asetuksen soveltamista koskevia erityisid tiedotus- ja
koulutustoimia, jotka on rditiloity pk-yritysten, my0s startup-yritysten,

kéyttoonottajien ja tarvittaessa paikallisten viranomaisten tarpeisiin;

c) kaytettdvd olemassa olevia erityiskanavia ja perustettava tarvittaessa uusia pk-
yritysten, myos startup-yritysten, kdyttdonottajien, muiden innovoijien ja tarvittaessa
paikallisten viranomaisten kanssa kaytivaa viestintdd varten timén asetuksen
taytdntdonpanoa koskevan ohjeistuksen antamiseksi ja sitd koskeviin kysymyksiin

vastaamiseksi, mukaan lukien osallistuminen tekoélyn sddntelyn testiympéristdihin;

PE-CONS 24/1/24 REV 1 292



d)  helpotettava pk-yritysten ja muiden asiaankuuluvien sidosryhmien osallistumista

standardien kehittdmisprosessiin.

2. Tarjoajina toimivien pk-yritysten, my0s startup-yritysten, erityisedut ja -tarpeet on otettava
huomioon 43 artiklan mukaisesta vaatimustenmukaisuuden arvioinnista perittivid maksuja
vahvistettaessa alentamalla nditd maksuja suhteessa niiden kokoon, markkinoiden kokoon

ja muihin asiaankuuluviin indikaattoreihin.
3. Tekodlytoimisto toteuttaa seuraavat toimet:

a)  se kehittidd standardoituja malleja timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvia aloja

varten, kuten tekoédlyneuvosto on tdsmentényt pyynnossain;

b)  se kehittdd yhtendisen tietoalustan, jossa esitetdin tdtd asetusta koskevia

helppokiyttdisié tietoja kaikille unionin toimijoille, ja pitdd sitd ylla;

c)  se jarjestdd asianmukaisia tiedotuskampanjoita tietoisuuden lisddmiseksi tista

asetuksesta johtuvista velvoitteista;

d) searvioi ja edistdd tekodlyjarjestelmid koskevien hankintamenettelyjen parhaiden

kaytantdjen ldhentdmista.
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63 artikla
Tiettyjd toimijoita koskevat poikkeukset

1. Suosituksessa 2003/361/EY tarkoitetut mikroyritykset voivat noudattaa yksinkertaistetulla
tavalla tiettyjd timén asetuksen 17 artiklassa edellytettyjd laadunhallintajérjestelman
tekijoitd edellyttden, ettd kyseisilld yrityksilld ei ole kyseisessd suosituksessa tarkoitettuja
omistusyhteysyrityksié tai sidosyrityksid. Tatd varten komissio laatii ohjeet
laadunhallintajdrjestelmén tekijoistd, jotka voidaan tayttda yksinkertaistetusti ottaen
huomioon mikroyritysten tarpeet vaikuttamatta suojelun tasoon tai tarpeeseen noudattaa

suuririskisid tekodlyjérjestelmid koskevia vaatimuksia.

2. Témin artiklan 1 kohtaa ei saa tulkita siten, ettd siind mydnnetdén kyseisille toimijoille
vapautus muiden tissd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten tai velvoitteiden tdyttdmisesti,
mukaan lukien 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 72 ja 73 artiklassa sdddetyt vaatimukset ja

velvoitteet.
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VII luku

Hallinnointi

1 JAKSO
HALLINNOINTI UNIONIN TASOLLA

64 artikla
Tekodlytoimisto
1. Komissio kehittdd unionin asiantuntemusta ja valmiuksia tekodlyn alalla tekodlytoimiston
avulla.
2. Jasenvaltioiden on helpotettava tekoédlytoimistolle annettujen tehtdvien hoitamista timén
asetuksen mukaisesti.
65 artikla

Euroopan tekodlyneuvoston perustaminen ja rakenne

1. Perustetaan Euroopan tekoédlyneuvosto, jiljempéana tekodlyneuvosto’.
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2. Tekodlyneuvostoon kuuluu yksi edustaja kutakin jédsenvaltiota kohden. Euroopan
tietosuojavaltuutettu osallistuu tarkkailijana. Myds tekoélytoimisto osallistuu
tekodlyneuvoston kokouksiin osallistumatta danestyksiin. Tekodlyneuvoston kokouksiin
voidaan kutsua my6s muita kansallisia ja unionin viranomaisia, elimié tai asiantuntijoita,

jos kasitellyt asiat ovat niiden kannalta merkityksellisia.
3. Jasenvaltio nimeédé edustajansa kolmen vuoden kaudeksi, joka voidaan uusia kerran.

4. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden tekodlyneuvostossa olevat edustajat tayttavit

seuraavat edellytykset:

a)  niilld on jdsenvaltiossaan asiaankuuluva pétevyys ja toimivalta, jotta ne voivat
edistdd aktiivisesti 66 artiklassa tarkoitettujen tekodlyneuvoston tehtdvien

toteuttamista;

b)  ne on nimetty keskitetyksi yhteyspisteeksi tekodlyneuvostoon ndhden ja tapauksen
mukaan ottaen huomioon jisenvaltioiden tarpeet sidosryhmien keskitetyksi

yhteyspisteeksi;

¢) niilld on valtuudet edistda kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vélistad
johdonmukaisuutta ja koordinointia jisenvaltiossaan tdmén asetuksen
taytantoonpanossa, mukaan lukien kerddmaélld asiaankuuluvaa dataa ja tietoa niiden

tehtdvien tiayttdmiseksi tekodlyneuvostossa.

5. Jasenvaltioiden nimetyt edustajat hyviaksyvét tekodlyneuvoston tyojirjestyksen kahden
kolmasosan enemmistolld. Tydjdrjestyksessd vahvistetaan erityisesti puheenjohtajan
valintamenettelyt sekd timéan toimikauden kesto ja tehtdvien yksityiskohdat,
yksityiskohtaiset ddnestysjirjestelyt ja tekodlyneuvoston toimien ja sen alaryhmien

organisointi.
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6. Tekodlyneuvoston on perustettava kaksi pysyvidd alaryhmai, jotka tarjoavat alustan
yhteistydlle ja viestinnille markkinavalvontaviranomaisten kesken ja joiden kautta
viranomaisille tiedotetaan markkinavalvontaan ja ilmoitettuihin laitoksiin liittyvisti

kysymyksista.

Markkinavalvonnan pysyvén alaryhmén olisi toimittava hallinnollisen yhteistydon ryhménéa
(ADCO) tdmén asetuksen osalta asetuksen (EU) 2019/1020 30 artiklassa tarkoitetulla

tavalla.

Tekodlyneuvosto voi tarvittaessa perustaa muita pysyvia tai véliaikaisia alaryhmié tiettyjen
kysymysten tarkastelua varten. Tamén asetuksen 67 artiklassa tarkoitetun neuvoa-antava
foorumin edustajia voidaan tarvittaessa pyytdé osallistumaan téllaisiin alaryhmiin tai

ndiden alaryhmien tiettyihin kokouksiin tarkkailijoina.

7. Tekodlyneuvoston on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien

objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu.

8. Tekodlyneuvoston puheenjohtajana toimii yksi jasenvaltioiden edustajista. Tekodlytoimisto
huolehtii tekodlyneuvoston sihteeriston tehtdvistd, kutsuu sen kokoukset koolle
puheenjohtajan pyynnosti ja laatii esityslistan timén asetuksen mukaisten

tekodlyneuvoston tehtivien ja sen tyodjarjestyksen mukaisesti.
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66 artikla

Tekodlyneuvoston tehtdvdt

Tekodlyneuvosto neuvoo ja avustaa komissiota ja jisenvaltioita timén asetuksen johdonmukaisen ja

vaikuttavan soveltamisen edistdmiseksi. Tétd varten tekodlyneuvosto voi erityisesti:

a)

b)

d)

osallistua timén asetuksen soveltamisesta vastaavien kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten viliseen koordinointiin ja tukea yhteistydssé asianomaisten
markkinavalvontaviranomaisten kanssa ja ndiden suostumuksella 74 artiklan

11 kohdassa tarkoitettuja markkinavalvontaviranomaisten yhteisii toimia;

kerdtd ja jakaa teknisti ja sdéntelyyn liittyvad asiantuntemusta ja parhaita kaytintoja

jasenvaltioiden kesken;

antaa neuvoja tdmén asetuksen tdytintoonpanosta, erityisesti yleiskdyttoisid

tekodlymalleja koskevien sdédntdjen tdytdntoonpanon valvonnasta;

edistdd hallinnollisten kédytintdjen yhdenmukaistamista jisenvaltioissa, my0Os
46 artiklassa tarkoitetun vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd koskevan
poikkeuksen ja 57, 59 ja 60 artiklassa tarkoitetun tekodlyn sddntelyn

testiympéristdjen toiminnan ja tosieldmén olosuhteissa tapahtuvan testauksen osalta;
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e) antaa komission pyynnostd tai omasta aloitteestaan suosituksia ja kirjallisia
lausuntoja asiaankuuluvista kysymyksisti, jotka koskevat timéan asetuksen
tdytantoonpanoa ja sen johdonmukaista ja vaikuttavaa soveltamista, mukaan lukien

seuraavista:

1)  tdmin asetuksen mukaisten kdytinnesdantdjen sekd komission suuntaviivojen

laatiminen ja soveltaminen;

i1)  tdmain asetuksen 112 artiklan mukainen arviointi ja uudelleentarkastelu, mukaan
lukien 73 artiklassa tarkoitetut vakavia vaaratilanteita koskevat ilmoitukset, ja
71 artiklassa tarkoitetun EU:n tietokannan toiminta, delegoitujen sddddsten tai
taytintoonpanosdddosten valmistelu seké tdmin asetuksen mahdollinen

mukauttaminen liitteessd I lueteltuun unionin yhdenmukaistamislainsdddédntoon;

ii1) I luvun 2 jaksossa vahvistettuja vaatimuksia koskevat tekniset eritelmat tai

olemassa olevat standardit;

iv) 40 ja 41 artiklassa tarkoitettujen yhdenmukaistettujen standardien tai yhteisten

eritelmien kaytto;

v)  suuntaukset, kuten Euroopan maailmanlaajuinen kilpailukyky tekodlyalalla, tekodlyn

kayttdonottoaste unionissa ja digitaalisten taitojen kehittdminen;

vi) tekodlyn arvoketjujen kehittyvén typologian suuntaukset, erityisesti vaikutuksista,

joita silld on vastuuvelvollisuuteen;
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vii) mahdollinen tarve muuttaa liitettd III 7 artiklan mukaisesti ja mahdollinen tarve
tarkistaa 5 artiklaa 112 artiklan mukaisesti ottaen huomioon asiaankuuluva saatavilla

oleva ndytto ja teknologian viimeisin kehitys;

f)  tukea komissiota pyrkimyksissa lisdtd yleistd tietoisuutta ja ymmaérrysta
tekodlyjdrjestelmien kayttoon liittyvistd hyodyistd, riskeistd, suojatoimista seké

oikeuksista ja velvollisuuksista;

g) auttaa kehittdmadn yhteisid kriteereitd sekd markkinatoimijoiden ja toimivaltaisten
viranomaisten yhteisymmérrystd tdssd asetuksessa sdddetyistd asiaankuuluvista

késitteistd, my0s osallistumalla vertailuarvojen kehittdmiseen;

h)  tehda tarvittaessa yhteistyotd asiaankuuluvien unionin toimielinten, elinten, laitosten
ja virastojen sekd asiaankuuluvien asiantuntijaryhmien ja verkostojen kanssa
erityisesti tuoteturvallisuuden, kyberturvallisuuden, kilpailun, digitaalisten ja
mediapalvelujen, rahoituspalvelujen, kuluttajansuojan seki tietosuojan ja

perusoikeuksien suojaamisen alalla;

1)  edistdd tehokasta yhteisty6td kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten ja

kansainvélisten jérjestdjen kanssa;

1 avustaa kansallisia toimivaltaisia viranomaisia ja komissiota tdman asetuksen
taytantoonpanossa tarvittavan organisatorisen ja teknisen asiantuntemuksen
kehittdmisessd, my0s osallistumalla tdméan asetuksen tidytdntoonpanoon osallistuvien

jasenvaltioiden henkil6ston koulutustarpeiden arviointiin;
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k)  avustaa tekodlytoimistoa sen tukiessa kansallisia toimivaltaisia viranomaisia tekoélyn
sddantelyn testiymparistojen perustamisessa ja kehittdmisessa ja helpottaa yhteistyota

ja tiedonvaihtoa tekodlyn sddntelyn testiymparistdjen vélilla;
1) osallistua ohjeasiakirjojen laatimiseen ja antaa siithen liittyvid neuvoja;
m) neuvoa komissiota tekodlyyn liittyvissd kansainvilisissd kysymyksissi;

n) antaa komissiolle lausuntoja yleiskéyttoisid tekodlymalleja koskevista perustelluista

varoituksista;

0) saada jdsenvaltioilta lausuntoja yleiskéyttoisid tekodlymalleja koskevista
perustelluista varoituksista sekd kansallisista kokemuksista ja kdytdnnoista
tekodlyjdrjestelmien, erityisesti yleiskayttoisid tekodlymalleja siséltédvien

jarjestelmien, seurannasta ja taytantdonpanosta.

67 artikla

Neuvoa-antava foorumi

1. Perustetaan neuvoa-antava foorumi, joka tarjoaa teknisti asiantuntemusta ja neuvoja
tekodlyneuvostolle ja komissiolle seké tukee niitd niiden tdmén asetuksen mukaisissa

tehtdvissa.

2. Neuvoa-antavan foorumin jdsenistdssa on oltava tasapainoinen edustus eri sidosryhmisti,
joita ovat muun muassa toimiala, startup-yritykset, pk-yritykset, kansalaisyhteiskunta ja
tiedeyhteis6. Kaupallisten ja ei-kaupallisten etujen, seké kaupallisten etujen osalta pk-
yritysten ja muiden yritysten, on oltava tasapainoisesti edustettuina neuvoa-antavan

foorumin jasenistossa.
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3. Komissio nimittdd neuvoa-antavan foorumin jésenet 2 kohdassa vahvistettujen kriteerien
mukaisesti sellaisten sidosryhmien joukosta, joilla on tunnustettua asiantuntemusta

tekodlyn alalla.

4. Neuvoa-antavan foorumin jésenten toimikausi on kaksi vuotta, ja sitd voidaan jatkaa

enintdén neljilld vuodella.

5. Euroopan unionin perusoikeusvirasto, ENISA, Euroopan standardointikomitea (CEN),
Euroopan sidhkdtekniikan standardointikomitea (Cenelec) ja Euroopan telealan

standardointilaitos (ETSI) ovat neuvoa-antavan foorumin pysyvid jasenia.

6. Neuvoa-antava foorumi laatii tydjarjestyksensi. Se valitsee jasentensi keskuudesta kaksi
puheenjohtajaa noudattaen 2 kohdassa sdddettyja kriteereitd. Puheenjohtajien toimikausi on

kaksi vuotta, ja se voidaan uusia kerran.

7. Neuvoa-antava foorumi kokoontuu vahintdain kaksi kertaa vuodessa. Neuvoa-antava

foorumi voi kutsua kokouksiinsa asiantuntijoita ja muita sidosryhmia.

8. Neuvoa-antava foorumi voi laatia lausuntoja, suosituksia ja kirjallisia kannanottoja

tekodlyneuvoston tai komission pyynnosta.

9. Neuvoa-antava foorumi voi perustaa pysyvid tai tilapdisid alaryhmii tarpeen mukaan

tarkastelemaan tdmin asetuksen tavoitteisiin liittyvid erityiskysymyksia.

10. Neuvoa-antava foorumi laatii toiminnastaan vuosikertomuksen. Kertomus on julkistettava.
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68 artikla

Riippumattomista asiantuntijoista koostuva tiedelautakunta

1. Komissio antaa tdytintoonpanosaadokselld saanndksié sellaisen riippumattomista
asiantuntijoista koostuvan tiedelautakunnan, jiljempéna ’tiedelautakunta’, perustamisesta,
joka tukee timén asetuksen mukaisia tdytdntoonpanotoimia. Tama tdytdntoonpanosaddos

hyviksytddn 98 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Tiedelautakunta koostuu asiantuntijoista, jotka komissio valitsee 3 kohdassa sdddettyjen
tehtdvien edellyttdmén tekoédlyn alan viimeisimmén tieteellisen tai teknisen
asiantuntemuksen perusteella ja joiden on kyettiva osoittamaan tayttavéinsa kaikki

seuraavat edellytykset:

a)  heilld on erityisasiantuntemusta ja -osaamista seké tieteellisti tai teknistad

asiantuntemusta tekoélyn alalla;

b)  he ovat riippumattomia tekodlyjirjestelmien tai yleiskéyttoisten tekodlymallien

tarjoajista;
c) he kykenevit suorittamaan toimia huolellisesti, tisméllisesti ja objektiivisesti.

Komissio madrittda tekodlylautakuntaa kuullen tiedelautakunnan asiantuntijoiden méérin
tarpeiden mukaisesti ja varmistaa sukupuolten ja maantieteellisen edustuksen

tasapuolisuuden.
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3. Tiedelautakunta neuvoo ja tukee tekoélytoimistoa erityisesti seuraavissa tehtivissa:

a)  tuki timin asetuksen tdytdntdonpanolle ja noudattamisen valvonnalle

yleiskéyttoisten tekodlymallien ja -jdrjestelmien osalta erityisesti

1) varoittamalla tekodlytoimistoa yleiskéyttdisten tekodlymallien mahdollisista

systeemisisté riskeistd unionin tasolla 90 artiklan mukaisesti;

ii)  osallistumalla sellaisten vélineiden ja menetelmien kehittimiseen, joilla arvioidaan
yleiskéyttoisten tekodlymallien ja -jarjestelmien valmiuksia, my0s vertailuarvojen

avulla;

iii) antamalla neuvoja sellaisten yleiskéyttoisten tekodlymallien luokittelusta, joihin

liittyy systeeminen riski;

iv) antamalla neuvoja erilaisten yleiskdyttoisten tekodlymallien ja -jdrjestelmien

luokittelusta;
v)  osallistumalla vilineiden ja mallien kehittdmiseen;
b)  tuki markkinavalvontaviranomaisten ty6lle niiden pyynndosti,

c)  tuki 74 artiklan 11 kohdassa tarkoitetuille rajatylittdville markkinavalvontatoimille,

rajoittamatta markkinavalvontaviranomaisten valtuuksia;
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d)  tuki tekodlytoimistolle sen suorittaessa unionin suojamenettelyn mukaisia tehtévidén

81 artiklan nojalla.

4. Tiedelautakunnan asiantuntijoiden on suoritettava tehtdvénsd puolueettomasti ja
objektiivisesti sekd varmistettava tehtdvidin ja toimiaan suorittacssaan saamiensa tietojen
ja datan luottamuksellisuus. He eivit saa pyytéda eivitkd ottaa vastaan ohjeita keneltidkain
suorittaessaan 3 kohdan mukaisia tehtdviddan. Kunkin asiantuntijan on laadittava selvitys
sidonnaisuuksista, joka on asetettava julkisesti saataville. Tekoélytoimisto voi perustaa

jéarjestelmid tai menettelyjd mahdollisten eturistiriitojen hallinnointia ja ehkéisyé varten.

5. Edella 1 kohdassa tarkoitettuun taytdntoonpanosdddokseen on sisillyttiva sddnnoksid
edellytyksistd, menettelyisti ja yksityiskohtaisista jérjestelyistd, joiden mukaisesti
tiedelautakunta ja sen jdsenet voivat antaa hilytyksid ja pyytdd tekodlytoimistolta apua

tiedelautakunnan tehtdvien suorittamisessa.
69 artikla
Asiantuntijaryhmdn kdytto jdasenvaltioissa

1. Jasenvaltiot voivat pyytdd tiedelautakunnan asiantuntijoita tukemaan timén asetuksen

mukaisia tdytdntoonpanotoimiaan.
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2. Jasenvaltioilta voidaan edellyttdd, ettd ne maksavat palkkioita asiantuntijoiden antamasta
neuvonnasta ja tuesta. Palkkioiden rakenteet ja taso seké korvattavien kustannusten laajuus
ja rakenne vahvistetaan 68 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla taytdntoonpanosdddokselld
ottaen huomioon tdmén asetuksen asianmukaisen tdytantdonpanon tavoitteet,
kustannustehokkuuden ja tarpeen varmistaa kaikkien jasenvaltioiden tosiasiallinen

mahdollisuus kéyttidd asiantuntijoita.

3. Komissio edistdd sitd, ettd jdsenvaltiot voivat kdyttdd asiantuntijoita oikea-aikaisesti
tarpeen mukaan, ja varmistaa, ettd unionin 84 artiklan mukainen tekoélyn testien tuen ja
asiantuntijoiden tdmén artiklan nojalla toteuttamien tukitoimien yhdistelméa organisoidaan

tehokkaasti ja ettd se antaa parhaan mahdollisen lisdarvon.
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2 JAKSO

KANSALLISET TOIMIVALTAISET VIRANOMAISET

70 artikla

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja keskitettyjen yhteyspisteiden nimedminen

1. Kukin jésenvaltio perustaa tai nimeéé toimivaltaiseksi kansalliseksi viranomaiseksi
védhintddn yhden ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen ja vahintdéin yhden
markkinavalvontaviranomaisen tdimén asetuksen soveltamista varten. Kyseisten
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on kdytettdvé valtuuksiaan riippumattomasti,
puolueettomasti ja ilman ennakkokésityksid heiddn toimintansa ja tehtiviensi
objektiivisuuden turvaamiseksi ja tdimén asetuksen soveltamisen ja taytdntdonpanon
varmistamiseksi. Viranomaisten henkilosto pidéttiytyy kaikesta, mika on ristiriidassa sen
tehtidvien kanssa. Edellyttden, ettd kyseisié periaatteita noudatetaan, yksi tai useampi
nimetty viranomainen voi hoitaa tillaisia toimia ja tehtévid jisenvaltion organisatoristen

tarpeiden mukaisesti.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten ja
markkinavalvontaviranomaisten nimet ja ndiden tehtivat sekd nithin myéhemmin
mahdollisesti tehtdvit muutokset. Jdsenvaltioiden on viimeistddn ... pdivédni ...kuuta ...
[12 kuukauden kuluttua tdimén asetuksen voimaantulopéivisti] asetettava julkisesti
saataville tiedot siitd, miten toimivaltaisiin viranomaisiin ja keskitettyihin yhteyspisteisiin
voidaan ottaa yhteys sdhkoisesti. Jisenvaltioiden on nimettavi
markkinavalvontaviranomainen, joka toimii keskitettyné yhteyspisteend titi asetusta
varten, ja ilmoitettava komissiolle keskitetyn yhteyspisteen nimi. Komissio asettaa

keskitettyjen yhteyspisteiden luettelon julkisesti saataville.
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3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden kansallisille toimivaltaisille viranomaisille
annetaan riittdvat tekniset, taloudelliset ja henkildstoresurssit ja infrastruktuuri, jotta ne
voivat hoitaa timén asetuksen mukaiset tehtdvinsa tehokkaasti. Kansallisilla
toimivaltaisilla viranomaisilla on erityisesti oltava pysyvasti kdytettdvissddn riittdivd maara
henkildstod, jonka pétevyyteen ja asiantuntemukseen sisdltyy tekoélyteknologioiden, datan
ja datalaskennan, henkil6tietojen suojan, kyberturvallisuuden, perusoikeuksien ja terveys-
ja turvallisuusriskien syvéllinen ymmartdminen sekd voimassa olevien standardien ja
oikeudellisten vaatimusten tuntemus. Jdsenvaltioiden on arvioitava ja tarvittacssa

paivitettdva tdssd kohdassa tarkoitettuja pitevyys- ja resurssivaatimuksia vuosittain.

4. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on toteutettava asiaankuuluvat toimenpiteet

riittdvin kyberturvallisuustason varmistamiseksi.

5. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on tehtdvidan suorittaessaan noudatettava

78 artiklassa sdddettyjen salassapitovelvollisuuksien mukaisesti.

6. Jasenvaltioiden on viimeistddn ... piivani ...kuuta ... [yhden vuoden kuluttua tdmén
asetuksen voimaantulopdivésti] ja sen jidlkeen kahden vuoden vélein raportoitava
komissiolle kansallisten toimivaltaisten viranomaisten taloudellisten ja henkil6resurssien
tilasta ja arvioitava niiden riittdvyyttd. Komissio toimittaa nima tiedot tekodlyneuvostolle

keskustelua ja mahdollisia suosituksia varten.

7. Komissio helpottaa kokemusten vaihtoa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten valilla.
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8. Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat antaa ohjeita ja neuvoja tdméin asetuksen
taytdntdonpanosta, erityisesti pk-yrityksille, my0s startup-yrityksille, ottaen huomioon
tarvittaessa tekodlyneuvoston ja komission ohjeet ja neuvot. Kun kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset aikovat antaa tekodlyjirjestelméé koskevia ohjeita ja neuvoja muun unionin
oikeuden kattamilla aloilla, kyseisen unionin oikeuden nojalla kansallisia toimivaltaisia

viranomaisia on tarvittaessa kuultava.

9. Kun unionin toimielimet, elimet, toimistot ja virastot kuuluvat tdiméan asetuksen
soveltamisalaan, Euroopan tietosuojavaltuutettu toimii niiden valvonnasta vastaavana

toimivaltaisena viranomaisena.

VIII luku

Suuririskisia tekoilyjirjestelmii koskeva eu:n tietokanta

71 artikla

Liitteessd Il lueteltuja suuririskisid tekodlyjdrjestelmid koskeva EU:n tietokanta

1. Komissio perustaa yhteistyOssd jdsenvaltioiden kanssa EU:n tietokannan, joka siséltaa
tdman artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut tiedot 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista
suuririskisistd tekodlyjirjestelmistd, jotka on rekisterdity 49 ja 60 artiklan mukaisesti, ja
tekodlyjarjestelmistd, joita ei pidetd suuririskisind 6 artiklan 3 kohdan nojalla ja jotka on
rekisterdity 6 artiklan 4 kohdan ja 49 artiklan mukaisesti, ja pitdd sitd ylld. Komissio
kuulee asianomaisia asiantuntijoita vahvistaessaan tédllaisen tietokannan toiminnalliset

eritelmét ja tekodlyneuvostoa paivittdessddn téllaisen tietokannan toiminnallisia eritelmid.
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2. Tarjoajan tai tapauksen mukaan valtuutetun edustajan on tallennettava EU:n tietokantaan

liitteessd VIII olevassa A ja B osassa luetellut tiedot.

3. Kéyttoonottajan, joka on viranomainen, virasto tai elin tai toimii niiden puolesta, on
tallennettava EU:n tietokantaan liitteessd VIII olevassa C jaksossa luetellut tiedot

49 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti.

4. Edell4 49 artiklan 4 kohdassa ja 60 artiklan 4 kohdan c alakohdassa tarkoitettua osiota
lukuun ottamatta EU:n tietokannan siséltimien, 49 artiklan mukaisesti rekisterdityjen
tietojen on oltava julkisesti saatavilla kéyttdjaystiavélliselld tavalla. Tietojen olisi oltava
helposti selattavia ja koneluettavia. Edelld olevan 60 artiklan mukaisesti rekisterdityjen
tietojen on oltava ainoastaan markkinavalvontaviranomaisten ja komission saatavilla, paitsi
jos mahdollinen tarjoaja tai tarjoaja on antanut suostumuksensa néiden tietojen

asettamiseen myds yleison saataville.

5. EU:n tietokannassa saa olla henkildtietoja vain siind méarin kuin se on tarpeen timén
asetuksen mukaista tietojen kerddmista ja kédsittelyd varten. Néihin tietoihin on siséllyttava
niiden luonnollisten henkildiden nimet ja yhteystiedot, jotka ovat vastuussa jirjestelmén
rekisterdinnisti ja joilla on laillinen oikeus edustaa tarjoajaa tai kdyttdonottajaa tapauksen

mukaan.

6. Komissio on EU:n tietokannan rekisterinpitdji. Se asettaa tarjoajien, mahdollisten
tarjoajien ja kdyttoonottajien saataville riittdvin teknisen ja hallinnollisen tuen. EU:n

tietokannan on noudatettava sovellettavia esteettomyysvaatimuksia.
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IX luku
Markkinoille saattamisen jalkeinen seuranta, tietojen jakaminen ja

markKkinavalvonta

1 JAKSO

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN SEURANTA

72 artikla
Tarjoajien toteuttama markkinoille saattamisen jdlkeinen seuranta ja suuririskisten

tekodlyjdrjestelmien markkinoille saattamisen jdilkeinen seurantasuunnitelma

1. Tarjoajien on perustettava ja dokumentoitava markkinoille saattamisen jalkeinen
seurantajirjestelma tavalla, joka on oikeassa suhteessa tekoélyteknologioiden luonteeseen

ja suuririskisen tekodlyjérjestelmén aiheuttamiin riskeihin ndhden.

2. Markkinoille saattamisen jilkeisessd seurantajirjestelmissé on aktiivisesti ja
jarjestelmallisesti kerdttdvd, dokumentoitava ja analysoitava asiaankuuluvia tietoja, jotka
koskevat suuririskisten tekodlyjirjestelmien suorituskykyé niiden koko elinkaaren ajan ja
jotka voivat olla kdyttdonottajien toimittamia tai jotka on voitu kerétd muista ldhteistd, ja
sen on annettava tarjoajalle mahdollisuus arvioida, tiyttavatko tekoélyjirjestelmit
jatkuvasti III luvun 2 jaksossa vahvistetut vaatimukset. Markkinoille saattamisen jilkeiseen
seurantaan on tarvittaessa sisdllyttava analyysi vuorovaikutuksesta muiden
tekodlyjarjestelmien kanssa. Tétd velvoitetta ei sovelleta niiden kiyttoonottajien

arkaluonteiseen operatiiviseen tietoon, jotka ovat lainvalvontaviranomaisia.
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3. Markkinoille saattamisen jélkeisen seurantajdrjestelmén on perustuttava markkinoille
saattamisen jélkeistd seurantaa koskevaan suunnitelmaan. Markkinoille saattamisen
jélkeista seurantaa koskevan suunnitelman on oltava osa liitteessd IV tarkoitettua teknisté
dokumentaatiota. Komissio hyviksyy tidytintoonpanosidéddoksen, jossa vahvistetaan
yksityiskohtaiset sdéannokset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevan
suunnitelman mallista ja suunnitelmaan siséllytettdvistd tiedoista viimeistddn ... pdivini
...kuuta ... [18 kuukautta tdmin asetuksen voimaantulosta]. Tama tdytdntoonpanosdddos

hyvaksytddn 98 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4. Jos liitteessd I olevassa A jaksossa tarkoitetun unionin yhdenmukaistamislainsdddannon
soveltamisalaan kuuluvien suuririskisten tekoélyjarjestelmien osalta on jo otettu kiyttoon
markkinoille saattamisen jélkeinen seurantajirjestelma ja -suunnitelma kyseisen
lainsddddnnon nojalla, tarjoajien on johdonmukaisuuden varmistamiseksi,
paillekkdisyyksien vilttdmiseksi ja lisdrasitteiden minimoimiseksi voitava tarvittaessa
siséllyttdd 3 kohdassa tarkoitettua mallia kdyttiden 1, 2 ja 3 kohdassa kuvatut tarvittavat
osatekijét kyseisen lainsddddnndn nojalla jo olemassa oleviin jérjestelmiin ja suunnitelmiin

edellyttden, ettd tdlla saavutetaan vastaava suojelun taso.

Tamén kohdan ensimmadisti alakohtaa sovelletaan myds sellaisiin liitteessé II1 olevassa
5 kohdassa tarkoitettuihin suuririskisiin tekodlyjirjestelmiin, joita ovat saattaneet
markkinoille tai ottaneet kayttoon rahoituslaitokset, joithin sovelletaan niiden sisdisia
hallintojérjestelyja tai -prosesseja koskevia vaatimuksia unionin

rahoituspalvelulainsddddannon nojalla.
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2 JAKSO

VAKAVIA VAARATILANTEITA KOSKEVIEN TIETOJEN JAKAMINEN

73 artikla

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

1. Unionin markkinoille saatettujen suuririskisten tekoélyjérjestelmien tarjoajien on
ilmoitettava kaikista vakavista vaaratilanteista niiden jdsenvaltioiden

markkinavalvontaviranomaisille, joissa kyseinen vaaratilanne tapahtui.

2. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus on tehtiva vélittomaisti sen jilkeen, kun
tarjoaja on todennut syy-yhteyden tekoélyjdrjestelmin ja vakavan vaaratilanteen viélilla tai
tallaisen yhteyden kohtuullisen todennékoisyyden, ja joka tapauksessa viimeistdan
15 pdivén kuluttua siitd, kun vakava vaaratilanne on tullut tarjoajan tai tapauksen mukaan

kayttoonottajan tietoon.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetun ilmoittamisen méérdajassa on otettava huomioon

vakavan vaaratilanteen vakavuus.

3. Sen estdmattd, mitd tdmén artiklan 2 kohdassa sdddetéén, jos kyseessa on laajalle levinnyt
rikkomus tai 3 artiklan 49 kohdan b alakohdassa mééritelty vakava vaaratilanne, timén
artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus on toimitettava vilittomésti ja viimeistddn kahden
padivan kuluttua siitd, kun tarjoaja tai tapauksen mukaan kayttdonottaja on saanut tiedon

kyseisestd vaaratilanteesta.
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4. Sen estdmadttd, mitd 2 kohdassa sdddetdén, kuolemantapauksessa ilmoitus on annettava
valittomasti sen jalkeen, kun tarjoaja tai kdyttoonottaja on todennut suuririskisen
tekodlyjarjestelman ja vakavan vaaratilanteen vilisen syyseuraussuhteen tai heti kun ne
epdilevit suuririskisen tekodlyjarjestelmén ja vakavan vaaratilanteen vélistad
syyseuraussuhdetta, mutta viimeistddn 10 pdivan kuluttua pdivisti, jona vakava

vaaratilanne on tullut tarjoajan tai tapauksen mukaan kdyttoonottajan tietoon.

5. Jos se on tarpeen oikea-aikaisen ilmoittamisen varmistamiseksi, tarjoaja tai tapauksen
mukaan kéyttéonottaja voi toimittaa alustavan epatdaydellisen ilmoituksen, jota seuraa

taydellinen ilmoitus.

6. Ilmoitettuaan 1 kohdan mukaisesti vakavasta vaaratilanteesta tarjoajan on viipymétti
suoritettava tarvittavat vakavaan vaaratilanteeseen ja kyseiseen tekodlyjérjestelméédn
liittyvét tutkimukset. Tdhén on siséllyttdva vaaratilanteen riskinarviointi ja korjaavat

toimenpiteet.

Tarjoajan on ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetun tutkinnan aikana toimittava
yhteisty0ssé toimivaltaisten viranomaisten ja tarvittaessa asianomaisen ilmoitetun laitoksen
kanssa, eiki se saa toteuttaa tutkimusta, johon sisiltyy tekoilyjirjestelmén muuttaminen
niin, ettd se voi vaikuttaa vaaratilanteen syiden my6hempéén arviointiin, ennen kuin

toimivaltaisille viranomaisille on ilmoitettu tillaisesta toimenpiteesta.

7. Saatuaan ilmoituksen 3 artiklan 44 kohdan c alakohdassa tarkoitetusta vakavasta
vaaratilanteesta asiaankuuluvan markkinavalvontaviranomaisen on ilmoitettava asiasta
77 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuille kansallisille viranomaisille tai elimille. Komissio laatii
erityiset ohjeet, joilla helpotetaan timén artiklan 1 kohdassa sidddettyjen velvoitteiden
noudattamista. Ohjeet on annettava viimeistddn ... pdivdna ...kuuta ... [12 kuukauden

kuluttua timén asetuksen voimaantulosta], ja niitd on arvioitava sddnndllisesti.
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8. Markkinavalvontaviranomaisen on toteutettava asetuksen (EU) 2019/1020 19 artiklassa
sdddetyt asianmukaiset toimenpiteet seitsemén pdivan kuluessa timén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta ja noudatettava kyseisessd asetuksessa

sdddettyjd ilmoitusmenettelyja.

9. Sellaisten liitteessa I1I tarkoitettujen suuririskisten tekoélyjirjestelmien osalta, joita
saattavat markkinoille tai ottavat kdyttoon tarjoajat, joihin sovelletaan unionin sdaadoksii,
joissa sdddetddn tdssd asetuksessa sdddettyjd velvoitteita vastaavista
raportointivelvoitteista, vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen on rajattava koskemaan

3 artiklan 49 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja vakavia vaaratilanteita.

10. Sellaisten suuririskisten tekoélyjarjestelmien osalta, jotka ovat asetusten (EU) 2017/745 ja
(EU) 2017/746 soveltamisalaan kuuluvien laitteiden turvakomponentteja tai jotka itse ovat
laitteita, vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen on rajattava koskemaan tdmin asetuksen
3 artiklan 49 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja vakavia vaaratilanteita, ja se tehddin
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka jédsenvaltiot, joissa vaaratilanne

tapahtui, valitsevat titd tarkoitusta varten.

11. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava komissiolle valittomaésti kaikista
vakavista vaaratilanteista, riippumatta siitd, ovatko ne ryhtyneet niiden johdosta toimiin,

asetuksen (EU) 2019/1020 20 artiklan mukaisesti.
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3 JAKSO

TAYTANTOONPANON VALVONTA

74 artikla

Markkinavalvonta ja tekodlyjdrjestelmille unionin markkinoilla tehtdvdt tarkastukset

1. Taman asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tekodlyjirjestelmiin sovelletaan asetusta (EU)

2019/1020. Tadman asetuksen tehokkaan tdytdntdonpanon varmistamiseksi

a)  asetuksessa (EU) 2019/1020 olevien viittausten talouden toimijaan on katsottava

koskevan myos kaikkia tdmén asetuksen 2 artiklan 1 kohdassa yksiloityjd toimijoita;

b) asetuksessa (EU) 2019/1020 olevien viittausten tuotteeseen on katsottava koskevan

my0s kaikkia timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tekodlyjérjestelmia.

2. Markkinavalvontaviranomaisten on osana asetuksen (EU) 2019/1020 34 artiklan 4 kohdan
mukaisia raportointivelvoitteitaan ilmoitettava vuosittain komissiolle ja asianomaisille
kansallisille kilpailuviranomaisille kaikki markkinavalvontatoimien yhteydessa esiin tulleet
tiedot, joilla voi olla merkitysté unionin kilpailulainsdddannon soveltamisen kannalta.
Niiden on myds raportoitava vuosittain tekodlytoimistolle kiellettyjen kdyténtojen kaytosta

kyseisen vuoden aikana ja toteutetuista toimenpiteista.

3. Sellaisten suuririskisten tekodlyjérjestelmien osalta, jotka liittyvit tuotteisiin, joihin
sovelletaan liitteessd I olevassa A jaksossa lueteltua unionin
yhdenmukaistamislainsdddantdd, markkinavalvontaviranomainen on tétd asetusta
sovellettaessa kyseisten sdddosten nojalla nimetty markkinavalvontatoimista vastaava

viranomainen.
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Poiketen siitd, mitd ensimmaéisessé alakohdassa sdidetddn, jasenvaltiot voivat
asianmukaisissa olosuhteissa nimeté toisen asiaankuuluvan viranomaisen toimimaan
markkinavalvontaviranomaisena edellyttien, ettd ne varmistavat koordinoinnin liitteessa I
luetellun unionin yhdenmukaistamislainsddadannon taytdntoonpanosta vastaavien

alakohtaisten markkinavalvontaviranomaisten kanssa.

4. Tamaén asetuksen 79-83 artiklassa tarkoitettuja menettelyja ei sovelleta
tekodlyjarjestelmiin, jotka liittyvét tuotteisiin, joihin sovelletaan liitteessé I olevassa
A jaksossa lueteltua unionin yhdenmukaistamislainsdddantod, kun tallaisissa sdadoksissa
sdddetddn jo menettelyistd, joilla saavutetaan vastaava suojelun taso ja joilla on sama
tavoite. Téllaisissa tapauksissa on sen sijaan sovellettava asiaankuuluvia alakohtaisia

menettelyja.

5. Tadmaén asetuksen tehokkaan tdytdntdonpanon varmistamiseksi
markkinavalvontaviranomaiset voivat tarvittaessa kdyttda kyseisen asetuksen 14 artiklan
4 kohdan d ja j alakohdassa tarkoitettuja valtuuksia etayhteyden vilitykselld, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EU) 2019/1020 14 artiklan mukaisia

markkinavalvontaviranomaisten valtuuksia.

6. Sellaisten suuririskisten tekoélyjdrjestelmien osalta, joita saattavat markkinoille, ottavat
kayttoon tai kdyttdvat unionin rahoituspalvelulainsdddédnndlld sdannellyt rahoituslaitokset,
markkinavalvontaviranomainen on ttd asetusta sovellettaessa asiaankuuluva kansallinen
viranomainen, joka vastaa néiden laitosten rahoitusvalvonnasta kyseisen lainsdadédnnon
nojalla, siltd osin kuin tekoilyjarjestelmédn markkinoille saattaminen, kdyttoonotto tai

kayttd on suorassa yhteydessd kyseisten rahoituspalvelujen tarjoamiseen.
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7. Poiketen siitd, mitd 6 kohdassa sdddetdén, perustelluissa olosuhteissa ja edellyttden, ettd
varmistetaan koordinointi, jdsenvaltio voi maérittdd muun asiaankuuluvan viranomaisen

markkinavalvontaviranomaiseksi titd asetusta sovellettaessa.

Kansallisten markkinavalvontaviranomaisten, jotka valvovat direktiivin 2013/36/EU
nojalla sdénneltyjé luottolaitoksia, jotka osallistuvat asetuksella (EU) N:o 1024/2013
perustettuun yhteiseen valvontamekanismiin, olisi ilmoitettava viipyméttd Euroopan
keskuspankille kaikki markkinavalvontatoimiensa yhteydessd méaarittimét tiedot, joilla voi
olla mahdollisesti merkitystd Euroopan keskuspankin vakavaraisuuden valvontatehtiville

sellaisina kuin ne mééritetdin kyseisessé asetuksessa.

8. Sellaisten suuririskisten tekoélyjérjestelmien osalta, jotka on lueteltu timén asetuksen
liitteessd I1I olevassa 1 kohdassa, siltd osin kuin nditd jarjestelmid kadytetddn
lainvalvontatarkoituksessa, rajaturvallisuudessa sekd oikeuden ja demokratian
turvaamisessa, sekd 6, 7 ja 8 kohdassa lueteltujen suuririskisten tekoélyjirjestelmien osalta
jasenvaltioiden on nimettéva titi asetusta sovellettaessa markkinavalvontaviranomaisiksi
asetuksen (EU) 2016/679 tai direktiivin (EU) 2016/680 mukaiset
tietosuojavalvontaviranomaiset tai mika tahansa muu viranomainen, joka on nimetty
samoin edellytyksin, jotka on méadritelty direktiivin (EU) 2016/680 4144 artiklassa.
Markkinavalvontatoimet eivét saa millaén tavoin vaikuttaa oikeusviranomaisten
riippumattomuuteen tai muutoin vaikuttaa niiden toimiin niiden toimiessa oikeudellisessa

ominaisuudessaan.
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9. Kun unionin toimielimet, elimet, toimistot ja virastot kuuluvat timén asetuksen
soveltamisalaan, Euroopan tietosuojavaltuutettu toimii niiden valvonnasta vastaavana
toimivaltaisena viranomaisena, lukuun ottamatta Euroopan unionin tuomioistuinta, joka

toimii oikeudellisessa ominaisuudessaan.

10. Jasenvaltioiden on helpotettava koordinointia tdmén asetuksen nojalla nimettyjen
markkinavalvontaviranomaisten ja muiden sellaisten asiaankuuluvien kansallisten
viranomaisten tai elinten vélilld, jotka valvovat liitteessé I luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdddanndn tai muun sellaisen unionin oikeuden soveltamista, jolla
saattaa olla merkitysta liitteessd I1I tarkoitettujen suuririskisten tekoélyjarjestelmien

kannalta.

11. Markkinavalvontaviranomaisten ja komission olisi voitava ehdottaa yhteisid toimia, myos
yhteisid tutkimuksia, jotka markkinavalvontaviranomaiset toteuttavat joko itse tai yhdessé
komission kanssa ja joiden tavoitteena on edistdd vaatimusten noudattamista, havaita
vaatimusten noudattamatta jattdminen, lisdté tietdmysti tai antaa neuvoja tdhin asetukseen
liittyvistd asioista ja niistd suuririskisten tekodlyjirjestelmien luokista, joiden on todettu
aiheuttavan vakavan riskin kahdessa tai useammassa jasenvaltiossa asetuksen (EU)
2019/1020 9 artiklan mukaisesti. Tekoédlytoimiston on annettava koordinointitukea yhteisia

tutkimuksia varten.
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12. Tarjoajien on annettava markkinavalvontaviranomaisille tiysi padsy dokumentaatioon seka
suuririskisen tekodlyjérjestelmien kehittdmisessa kdytettyihin koulutus-, validointi- ja
testausdatajoukkoihin, mukaan lukien, kun se on aiheellista ja turvatoimenpiteitd soveltaen,
sovellusrajapintojen (API) tai muiden etdkdyton mahdollistavien asianmukaisten teknisten
vélineiden ja tyokalujen kautta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksessa sdddettya
(EU) 2019/1020 toimivaltaa ja kun se on asiaankuuluvaa ja rajoitettu sithen miké on

tarpeen markkinavalvontaviranomaisten tehtdvien suorittamiseksi.

13. Markkinavalvontaviranomaisille on annettava paisy suuririskisen tekodlyjirjestelmén
lahdekoodiin perustellusta pyynndsté ja ainoastaan kun molemmat seuraavista

kumulatiivisista edellytyksista tayttyvét:

a)  padsy ldhdekoodiin on tarpeellista, jotta voidaan arvioida, onko suuririskinen

tekodlyjarjestelmé III luvun 2 jaksossa esitettyjen vaatimusten mukainen, ja

b)  tarjoajan esittdmiin tietoihin ja dokumentaatioon perustuvat testaus- tai
tarkastusmenettelyt ja tarkastukset on jo suoritettu tai ne ovat osoittautuneet

riittamattomiksi.

14. Kaikkea tietoa tai dokumentaatiota, jonka markkinavalvontaviranomaiset saavat, on

kisiteltdva 78 artiklassa sdddettyjen salassapitovelvollisuuksien mukaisesti.
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75 artikla

Keskindinen avunanto, markkinavalvonta ja yleiskdyttoisten tekodlyjdrjestelmien valvonta

1. Jos tekodlyjirjestelmé perustuu yleiskayttoiseen tekodlymalliin ja sama tarjoaja kehittaa
mallin ja jdrjestelmén, tekoédlytoimistolla on oltava valtuudet seurata ja valvoa, etta
kyseinen tekodlyjérjestelmé on timéan asetuksen mukaisten velvoitteiden mukainen.
Tekodlytoimistolla on seuranta- ja valvontatehtidviensd hoitamiseksi kaikki tassé jaksossa

ja asetuksessa (EU) 2019/1020sdiadetyn markkinavalvontaviranomaisen valtuudet.

2. Jos asiaankuuluvilla markkinavalvontaviranomaisilla on riittdva syy katsoa, etti
yleiskdyttoiset tekodlyjarjestelmit, joita kdyttoonottajat voivat kéyttdd suoraan vahintdin
yhteen tdimén asetuksen nojalla suuririskiseksi luokiteltuun tarkoitukseen, eivit ole tissi
asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukaisia, niiden on tehtidvé yhteistyota
tekodlytoimiston kanssa vaatimustenmukaisuuden arviointien tekemiseksi ja ilmoitettava

asiasta tekodlyneuvostolle ja muille markkinavalvontaviranomaisille.
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3. Jos markkinavalvontaviranomainen ei pysty saattamaan suuririskistd tekodlyjérjestelmaa
koskevaa tutkimustaan paitokseen, koska se ei voi saada tiettyjd yleiskdyttoiseen
tekodlymalliin liittyvié tietoja, vaikka se on toteuttanut kaikki asianmukaiset toimet
kyseisten tietojen saamiseksi, se voi esittdd tekodlytoimistolle perustellun pyynnon, jonka
mukaisesti padsy kyseisiin tietoihin on pantava tdytantoon. Tdssd tapauksessa
tekodlytoimiston on toimitettava viipymaétti ja joka tapauksessa 30 pdivéin kuluessa
pyynnon esittivélle viranomaiselle kaikki tiedot, jotka tekoédlytoimisto katsoo
merkityksellisiksi mééritettdessa sitd, onko jokin suuririskinen tekodlyjirjestelméa
vaatimusten vastainen. Markkinavalvontaviranomaisten on turvattava saamiensa tietojen
luottamuksellisuus tdmin asetuksen 78 artiklan mukaisesti. Asetuksen (EU) 2019/1020

VI luvussa sdddettyd menettelyd sovelletaan soveltuvin osin.

76 artikla
Markkinavalvontaviranomaisten suorittama tosieldmdn olosuhteissa tapahtuvan testauksen

valvonta

1. Markkinavalvontaviranomaisilla on oltava pétevyys ja valtuudet varmistaa, ettd tosielaimén

olosuhteissa tapahtuva testaus on tdimin asetuksen mukaista.

2. Kun tosieldamin olosuhteissa tapahtuvaa testausta tehdiin tekodlyjarjestelmille, joita
valvotaan 58 artiklan mukaisessa tekoédlyn sddntelyn testiympéristossa,
markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava 60 artiklan noudattaminen osana
tekodlyn sdédntelyn testiympiristod koskevaa valvontatehtdvainsid. Kyseiset viranomaiset
voivat tarvittaessa sallia, ettd tarjoaja tai mahdollinen tarjoaja toteuttaa tosieldmén
olosuhteissa tapahtuvan testauksen 60 artiklan 4 kohdan f ja g alakohdassa esitetyisti

edellytyksistd poiketen.
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3. Jos mahdollinen tarjoaja, tarjoaja tai kolmas osapuoli on ilmoittanut
markkinavalvontaviranomaiselle vakavasta vaaratilanteesta tai jos
markkinavalvontaviranomaisella on muut perusteet katsoa, ettd 60 ja 61 artiklassa
esitettyjd edellytyksid ei noudateta, se voi tehdd jommankumman seuraavista padtoksista

alueellaan tapauksen mukaan:
a)  tosieldmin olosuhteissa tapahtuva testaus keskeytetéén tai paatetain;

b) tarjoajaa tai mahdollista tarjoajaa ja kdyttoonottajaa tai mahdollista kdyttoonottajaa

vaaditaan muuttamaan tosielimén olosuhteissa tapahtuvan testauksen nékokohtia.

4. Jos markkinavalvontaviranomainen on tehnyt timén artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
paitoksen tai on esittdnyt 60 artiklan 4 kohdan b alakohdassa tarkoitetun vastalauseen,
paitoksessi tai vastalauseessa on esitettdva sen perusteet sekd yksityiskohtaiset sddnnot,
joiden mukaisesti tarjoaja tai mahdollinen tarjoaja voi hakea pédétokseen tai

vastalauseeseen muutosta.

5. Jos markkinavalvontaviranomainen on tehnyt 3 kohdassa tarkoitetun paitdksen, sen on
tarvittaessa ilmoitettava sen perusteet niiden muiden jdsenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille, joissa tekodlyjdrjestelmdi on testattu testaussuunnitelman

mukaisesti.
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77 artikla

Perusoikeuksia suojelevien viranomaisten valtuudet

1. Kansallisilla viranomaisilla tai elimilld, jotka valvovat tai panevat taytintoon
perusoikeuksien, mukaan lukien oikeus syrjiméttomyyteen, suojelua koskevan unionin
oikeuden mukaisia velvoitteita liitteessd III tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjarjestelmien kdyton yhteydessi, on oltava valtuudet pyytii ja saada kéayttoonsa
tdman asetuksen nojalla luotu tai ylldpidetty dokumentaatio ymmarrettavalld kielelld ja
saavutettavassa muodossa, kun dokumentaation kédytté on tarpeen, jotta ne voisivat
suorittaa tehokkaasti tehtdvansa omalla lainkdyttdalueellaan. Asianomaisen viranomaisen
tai elimen on ilmoitettava tillaisesta pyynnosti asianomaisen jasenvaltion

markkinavalvontaviranomaiselle.

2. Kunkin jésenvaltion on viimeistéén ... pdivand ...kuuta ... [kolmen kuukauden kuluttua
tdméan asetuksen voimaantulosta] nimettdva 1 kohdassa tarkoitetut viranomaiset tai elimet
ja asetettava niiden luettelo julkisesti saataville. Jasenvaltioiden on ilmoitettava luettelo

komissiolle ja muille jdsenvaltioille ja pidettdva se ajan tasalla.

3. Jos 1 kohdassa tarkoitettu dokumentaatio ei riitd sen selvittdmiseen, onko perusoikeuksia
suojaavan unionin oikeuden mukaisia velvoitteita rikottu, 1 kohdassa tarkoitettu
viranomainen tai elin voi esittdd markkinavalvontaviranomaiselle perustellun pyynnén
jarjestad suuririskisen tekodlyjirjestelmén testaus teknisin keinoin.
Markkinavalvontaviranomaisen on jdrjestettidva testaus pyynnon esittdvén viranomaisen tai

elimen tiiviillda myotivaikutuksella kohtuullisen ajan kuluessa pyynndn esittdmisesta.
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4. Kaikkea tietoa tai dokumentaatiota, jonka 1 kohdassa tarkoitetut kansalliset viranomaiset
tai elimet saavat tdmén artiklan mukaisesti, on késiteltdva 78 artiklassa sdddettyjen

salassapitovelvollisuuksien mukaisesti.

78 artikla

Luottamuksellisuus

1. Komission, markkinavalvontaviranomaisten ja ilmoitettujen laitosten sekd muiden tdmén
asetuksen soveltamiseen osallistuvien luonnollisten ja oikeushenkildiden on unionin tai
kansallisen lainsddddnndn mukaisesti tehtdviddn ja toimiaan suorittacssaan varmistettava

saamiensa tietojen ja datan luottamuksellisuus siten, ettd suojellaan erityisesti

a) teollis- ja tekijinoikeuksia ja luonnollisen henkildn tai oikeushenkilon
luottamuksellisia litketoimintatietoja tai litkesalaisuuksia, 1dhdekoodi mukaan lukien,
lukuun ottamatta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2016/94357

5 artiklassa tarkoitettuja tapauksia;

b) tdmén asetuksen tehokasta taytintoonpanoa, etenkin tarkastuksia, tutkimuksia ja

auditointeja varten.
c) yleisid ja kansallisia turvallisuusetuja;

d) rikosoikeudellisten tai hallinnollisten menettelyjen toteuttamista;

57 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/943, annettu 8 pdivdni kesdkuuta
2016, julkistamattoman taitotiedon ja liitketoimintatiedon (liikesalaisuuksien) suojaamisesta
laittomalta hankinnalta, kdytoltd ja ilmaisemiselta (EUVL L 157, 15.6.2016, s. 1).
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€)  unionin tai kansallisen lainsddddnnon nojalla turvallisuusluokiteltuja tietoja.

2. Viranomaiset, jotka osallistuvat timén asetuksen soveltamiseen 1 kohdan nojalla, saavat
pyytédd ainoastaan dataa, joka on ehdottoman valttiméatonta tekoélyjérjestelmien
aiheuttaman riskin arvioimiseksi ja valtuuksien kédyttdmiseksi timén asetuksen ja asetuksen
(EU) 2019/1020 mukaisesti. Niiden on otettava kayttoon riittdvét ja tehokkaat
kyberturvallisuustoimenpiteet saatujen tietojen ja datan turvallisuuden ja
luottamuksellisuuden suojaamiseksi ja poistettava kerétyt tiedot heti, kun niitéd ei enda
tarvita siihen tarkoitukseen, jota varten ne on saatu sovellettavan unionin tai kansallisen

lainsd4dannon mukaisesti.

3. Sanotun rajoittamatta 1 ja 2 kohdan soveltamista, kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten vélill tai kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja komission vililld
luottamuksellisesti vaihdettuja tietoja ei saa paljastaa kuulematta etukédteen sitd kansallista
toimivaltaista viranomaista, jolta tiedot ovat perdisin, sekéd kiyttoonottajaa, kun
lainvalvonta-, rajavalvonta-, maahanmuutto- tai turvapaikkaviranomaiset kayttavat
liitteessd 11l olevassa 1, 6 tai 7 kohdassa tarkoitettuja suuririskisid tekodlyjérjestelmid ja
kun tietojen paljastaminen vaarantaisi yleiset ja kansalliset turvallisuusedut. Tdma
tietojenvaihto ei koske arkaluonteista operatiivista tietoa, joka liittyy lainvalvonta-,

rajavalvonta-, maahanmuutto- ja turvapaikkaviranomaisten toimiin.
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Kun lainvalvonta-, maahanmuutto- tai turvapaikkaviranomaiset ovat liitteessa I1I olevassa
1, 6 tai 7 kohdassa tarkoitettujen suuririskisten tekodlyjdrjestelmien tarjoajia, liitteessd IV
tarkoitetun teknisen dokumentaation on pysyttdava kyseisten viranomaisten tiloissa.
Kyseisten viranomaisten on varmistettava, etti tapauksen mukaan 74 artiklan 8 ja

9 kohdassa tarkoitetut markkinavalvontaviranomaiset voivat pyynndsta valittomasti
tutustua dokumentaatioon tai saada siité jéljennoksen. Ainoastaan
markkinavalvontaviranomaisen henkilostolld, jolla on tarvittavan tasoinen

turvallisuusselvitys, on oltava péésy kyseiseen dokumentaatioon tai sen jaljennoksiin.

4. Edelld oleva 1, 2 ja 3 kohta eivét vaikuta komission, jasenvaltioiden ja niiden
asiaankuuluvien viranomaisten eivitka ilmoitettujen laitosten tiedonvaihtoa ja varoitusten
antamista koskeviin oikeuksiin tai velvollisuuksiin, mukaan lukien rajatylittdvédn
yhteistyon yhteydessi, eivitkd ne vaikuta asianomaisten osapuolten velvollisuuteen antaa

tietoja jasenvaltioiden rikosoikeuden mukaisesti.

5. Komissio ja jasenvaltiot voivat, jos se on tarpeen, vaihtaa kansainvilisten sopimusten ja
kauppasopimusten asiaa koskevia médrdyksid noudattaen luottamuksellisia tietoja
sellaisten kolmansien maiden sdéntelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa ne ovat tehneet
kahdenvilisid tai monenvélisid luottamuksellisuutta suojaavia jérjestelyjé, joilla taataan

riittava luottamuksellisuuden taso.

79 artikla
Menettely sellaisten tekodlyjdrjestelmien kdsittelemiseksi, jotka aiheuttavat riskin kansallisella

tasolla

1. Riskin aiheuttavalla tekodlyjérjestelmallé tarkoitetaan tuotetta, joka aiheuttaa asetuksen
(EU) 2019/1020 3 artiklan 19 alakohdassa maaritellyn riskin, kun riski kohdistuu ihmisten

terveyteen tai turvallisuuteen tai perusoikeuksiin.
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2. Jos jdsenvaltion markkinavalvontaviranomaisella on riittdvé peruste katsoa, etté
tekodlyjarjestelmé aiheuttaa tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun riskin, sen on
suoritettava arviointi siitd, tayttadko kyseinen tekodlyjarjestelma kaikki tdssd asetuksessa
sdddetyt vaatimukset ja velvoitteet. Erityistd huomiota on kiinnitettava
tekodlyjdrjestelmiin, jotka aiheuttavat riskin haavoittuvassa asemassa oleville ryhmille. Jos
perusoikeuksiin liittyvid riskejd todetaan, markkinavalvontaviranomaisen on ilmoitettava
asiasta my0s 77 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuille asiaankuuluville kansallisille
viranomaisille tai elimille ja tehtdva tiivista yhteistyotd niiden kanssa. Asianomaisten
toimijoiden on tehtdvé tarvittaessa yhteistyotd markkinavalvontaviranomaisen ja muiden

77 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen kansallisten viranomaisten tai elinten kanssa.

Jos markkinavalvontaviranomainen tai tapauksen mukaan markkinavalvontaviranomainen
yhteisty0sséd 77 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu kansallisen viranomaisen kanssa toteaa
arvioinnin yhteydessa, etti tekoélyjarjestelma ei tiyta tdssd asetuksessa sdddettyji
vaatimuksia ja velvoitteita, sen on vaadittava ilman tarpeetonta viivytysti asianomaista
toimijaa toteuttamaan kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet tekodlyjarjestelmén
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi tai tekodlyjérjestelmén poistamiseksi markkinoilta
tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestamiseksi sellaisen ajanjakson kuluessa, jonka
markkinavalvontaviranomainen voi mairété, ja joka tapauksessa viimeistdin 15 tyopdivin
kuluessa tai siten kuin asiaankuuluvassa unionin yhdenmukaistamislainsdddanndssa

sdadetdan.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tistd asianomaiselle ilmoitetulle
laitokselle. Toisessa alakohdassa tarkoitettuihin toimenpiteisiin sovelletaan asetuksen

(EU) 2019/1020 18 artiklaa.
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3. Kun markkinavalvontaviranomainen katsoo, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu sen
kansalliselle alueelle, sen on ilman aiheetonta viivytysté ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille arvioinnin tuloksista ja toimenpiteistd, jotka se ovat vaatinut toimijaa

toteuttamaan.

4. Toimijan on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet toteutetaan
kaikkien asianomaisten tekodlyjéirjestelmien osalta, jotka se on asettanut saataville unionin

markkinoille.

5. Mikali tekodlyjérjestelmadn liittyva toimija ei suorita riittdvid korjaavia toimenpiteita
2 kohdassa tarkoitetun ajanjakson aikana, markkinavalvontaviranomaisen on toteutettava
kaikki asianmukaiset viliaikaiset toimenpiteet, joilla kielletddn tekodlyjérjestelmén
asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla tai kdyttdonotto tai rajoitetaan sité,
poistetaan erillinen tekodlyjirjestelmé markkinoilta tai jarjestetdén sitd koskeva
palautusmenettely. Viranomaisen on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava komissiolle ja

muille jisenvaltioille ndistd toimenpiteista.

6. Edelld 5 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on siséllyttdva kaikki saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti ne tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
tekodlyjarjestelmén tunnistamista ja tekodlyjérjestelmén alkuperin ja toimitusketjun, niihin
liittyvdn véitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten
toimenpiteiden luonteen ja keston mairittaimistd varten, sekéd asianomaisen toimijan
esittamét perustelut. Markkinavalvontaviranomaisten on erityisesti ilmoitettava, johtuuko

vaatimustenvastaisuus yhdesté tai useammasta seuraavista:

a) 5 artiklassa tarkoitettua tekodlyyn liittyvid kdytant6ja koskevaa kieltoa ei ole

noudatettu;

b)  suuririskinen tekoélyjirjestelmai ei tayta III luvun 2 jaksossa vahvistettuja

vaatimuksia.
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c) 40ja41 artiklassa tarkoitetuissa vaatimustenmukaisuusolettaman luovissa

yhdenmukaistetuissa standardeissa tai teknisissé eritelmissi on puutteita;
d) 50 artiklaa ei ole noudatettu.

7. Muiden markkinavalvontaviranomaisten kuin menettelyn aloittaneen jdsenvaltion
markkinavalvontaviranomaisen on ilman aiheetonta viivytysté ilmoitettava komissiolle ja
muille jdsenvaltioille kaikki toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden hallussa olevat
lisdtiedot, jotka liittyvét asianomaisen tekodlyjirjestelmén vaatimustenvastaisuuteen, seka
vastalauseensa siind tapauksessa, ettd ilmoitetusta kansallisesta toimenpiteestd on

erimielisyytta.

8. Jos minkdin jasenvaltion markkinavalvontaviranomainen tai komissio ei ole kolmen
kuukauden kuluessa tdmén artiklan 5 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta
esittinyt vastalausetta toisen jdsenvaltion markkinavalvontaviranomaisen toteuttamasta
viliaikaisesta toimenpiteestd, toimenpiteen katsotaan olevan perusteltu. TAma ei rajoita
asianomaisen toimijan asetuksen (EU) 2019/1020 18 artiklan mukaisia menettelyllisia
oikeuksia. Tdsséd kohdassa tarkoitettu kolmen kuukauden ajanjakso lyhennetién
30 péivaidn, kun kyseessd on tdimén asetuksen 5 artiklassa tarkoitettuja tekodlyyn liittyvid

kaytantdja koskevan kiellon noudattamatta jattdminen.

0. Markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd kyseisté tuotetta tai
tekodlyjarjestelméd koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet, kuten tuotteen tai

tekodlyjdrjestelmdn vetdminen pois markkinoilta, toteutetaan ilman aiheetonta viivytysté.
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80 artikla
Tarjoajan liitteen 11l mukaisesti ei-suuririskisiksi luokittelemia tekodlyjdrjestelmid koskeva

menettely

1. Jos markkinavalvontaviranomaisella on riittdva syy katsoa, ettd tekoélyjérjestelma, jonka
tarjoaja on luokitellut 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti ei-suuririskiseksi, on tosiasiassa
suuririskinen, markkinavalvontaviranomaisen on arvioitava kyseinen tekoélyjarjestelma
siten, kuin se olisi luokiteltu suuririskiseksi tekoélyjérjestelmaiksi 6 artiklan 3 kohdassa ja

komission suuntaviivoissa vahvistettujen edellytysten mukaisesti.

2. Jos markkinavalvontaviranomainen havaitsee arvioinnin aikana, ettd kyseinen
tekodlyjdrjestelma on suuririskinen, sen on ilman aiheetonta viivytystd vaadittava
asianomaista tarjoajaa toteuttamaan kaikki tarvittavat toimet tekodlyjérjestelmén
saattamiseksi tisséd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten ja velvoitteiden mukaiseksi seké
toteuttamaan asianmukaiset korjaavat toimet markkinavalvontaviranomaisen mahdollisesti

asettaman méiérdajan kuluessa.

3. Kun markkinavalvontaviranomainen katsoo, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu sen
kansalliselle alueelle, sen on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille arvioinnin tuloksista ja toimenpiteistd, jotka se ovat vaatinut toimijaa

toteuttamaan.
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4. Tarjoajan on varmistettava kaikkien tarvittavien toimien toteuttaminen tekoilyjarjestelmén
saattamiseksi tidssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten ja velvoitteiden mukaiseksi. Jos
asianomainen tekoélyjérjestelmin tarjoaja ei saata tekodlyjarjestelméé kyseisten
vaatimusten ja velvoitteiden mukaiseksi timén artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa

médriajassa, tarjoajalle on madrattiva sakkoja 99 artiklan mukaisesti.

5. Tarjoajan on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet toteutetaan
kaikkien asianomaisten tekoélyjérjestelmien osalta, jotka se on asettanut saataville

markkinoilla unionin alueella.

6. Jos asianomainen tekodlyjirjestelmén tarjoaja ei toteuta riittdvid korjaavia toimia timén

artiklan 2 kohdassa tarkoitetun ajan kuluessa, sovelletaan 79 artiklan 5-9 kohtaa.

7. Jos markkinavalvontaviranomainen toteaa tdmén artiklan 1 kohdan mukaisen arvioinnin
aikana, ettd tarjoaja on luokitellut tekodlyjérjestelmén virheellisesti ei-suurriskiseksi I11
luvun 2 jakson vaatimusten soveltamisen kiertimiseksi, tarjoajalle on maarattava sakkoja

99 artiklan mukaisesti.

8. Kéyttidessddn valtuuksiaan valvoa timén artiklan soveltamista
markkinavalvontaviranomaiset voivat asetuksen (EU) 2019/1020 11 artiklan mukaisesti
tehdd asianmukaisia tarkastuksia ottaen erityisesti huomioon timén asetuksen 71 artiklassa

tarkoitettuun EU:n tietokantaan tallennetut tiedot.
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81 artikla

Unionin suojamenettely

1. Mikali jonkin jdsenvaltion markkinavalvontaviranomainen esittdd kolmen kuukauden
kuluessa tai, kun kyseesséd on 5 artiklassa tarkoitettuja tekoélyyn liittyvid kdytint6ja
koskevan kiellon noudattamatta jéttdminen, 30 pdivén kuluessa 79 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta vastalauseen toisen
markkinavalvontaviranomaisen toteuttamasta toimenpiteesta tai mikali komissio pitdd
toimenpidettd unionin oikeuden vastaisena, komissio kuulee ilman aiheetonta viivytysta
asianomaisen jasenvaltion markkinavalvontaviranomaista ja toimijaa tai toimijoita ja arvioi
kansallisen toimenpiteen. Arvioinnin tulosten perusteella komissio paéttdd kuuden
kuukauden kuluessa tai, kun kyseessd on 5 artiklassa tarkoitettuja tekodlyyn liittyvia
kaytdantdjd koskevan kiellon noudattamatta jattdminen, 60 pdivin kuluessa 79 artiklan 5
kohdassa tarkoitetusta ilmoituksesta, onko kansallinen toimenpide perusteltu, ja ilmoittaa
paitoksestiddn asianomaisen jasenvaltion markkinavalvontaviranomaiselle. Komissio

ilmoittaa paitoksestddn myos kaikille muille markkinavalvontaviranomaisille.

2. Jos komissio katsoo, ettd asianomaisen jasenvaltion toteuttama toimenpide on perusteltu,
kaikkien jésenvaltioiden on varmistettava, ettd ne toteuttavat asianmukaiset rajoittavat
toimenpiteet kyseisen tekodlyjirjestelmén osalta, muun muassa vaativat
tekodlyjarjestelmén poistamista markkinoiltaan ilman aiheetonta viivytysti, ja ilmoitettava
asiasta komissiolle. Jos komissio katsoo kansallisen toimenpiteen olevan perusteeton,

asianomaisen jdsenvaltion on peruutettava toimenpide ja ilmoitettava siitd komissiolle.
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3. Jos kansallisen toimenpiteen katsotaan olevan perusteltu ja tekoélyjérjestelméin
vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan tdmin asetuksen 40 ja 41 artiklassa
tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai yhteisissa eritelmissé olevista
puutteista, komissio soveltaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 artiklassa sdaadettya

menettelya.

82 artikla

Vaatimustenmukaiset tekodlyjdrjestelmdt, jotka aiheuttavat riskin

1. Jos jdsenvaltion markkinavalvontaviranomainen toteaa 77 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
asiaankuuluvaa kansallista julkista viranomaista kuultuaan ja suoritettuaan 79 artiklan
mukaisen arvioinnin, etti vaikka suuririskinen tekodlyjéarjestelméa on timén asetuksen
mukainen, se kuitenkin aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle,
perusoikeuksille tai muille yleisen edun suojaan liittyville ndkdkohdille, sen on vaadittava
asianomaista toimijaa toteuttamaan kaikki asianmukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd kyseinen tekodlyjirjestelmé ei markkinoille saatettaessa tai kiyttoonotettacssa enda
aiheuta kyseistd riskid ilman aiheetonta viivytysté sellaisen ajanjakson kuluessa, jonka se

asettaa.

2. Tarjoajan tai muun asiaankuuluvan toimijan on varmistettava, ettd korjaavat toimenpiteet
toteutetaan kaikkien asianomaisten tekodlyjarjestelmien osalta, jotka se on asettanut
saataville unionin markkinoilla, edelld 1 kohdassa tarkoitetussa jésenvaltion

markkinavalvontaviranomaisen asettamassa miérédajassa.
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3. Jasenvaltioiden on vélittdmasti ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille 1 kohdassa
tarkoitetusta havainnosta. [lmoitukseen on sisillyttidva kaikki saatavilla olevat tiedot,
erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen tekoélyjdrjestelmén tunnistamista seké sen
alkuperin ja toimitusketjun, sithen liittyvén riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten

toimenpiteiden luonteen ja keston méérittamisti varten.

4. Komissio kuulee ilman aiheetonta viivytystd asianomaisia jasenvaltioita ja asiaankuuluvia
toimijoita ja arvioi kansalliset toimenpiteet. Komissio tekee tdmédn arvioinnin tulosten
perusteella padtoksen siitd, onko toimenpide perusteltu, ja ehdottaa tarvittaessa muita

soveltuvia toimenpiteita.

5. Komissio ilmoittaa vélittdmasti padtoksestddn asianomaisille jasenvaltioille sekd
asianomaiselle toimijalle tai asianomaisille toimijoille. Jisenvaltion on ilmoitettava myos

muille jdsenvaltioille.
83 artikla
Muodollinen vaatimustenvastaisuus

1. Jos jasenvaltion markkinavalvontaviranomainen tekee jonkin seuraavista havainnoista, sen
on vaadittava asianomaista tarjoajaa korjaamaan kyseinen vaatimustenvastaisuus sellaisen

ajanjakson kuluessa, jonka se voi asettaa:
a)  CE-merkintd on kiinnitetty 48 artiklan vastaisesti;
b)  CE-merkintdi ei ole kiinnitetty;

c) 47 artiklassa tarkoitettua EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu;
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d) 47 artiklassa tarkoitettua EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu oikein;
e) 47 artiklassa tarkoitettua rekisterdintid EU:n tietokantaan ei ole tehty;

f)  tapauksen mukaan, valtuutettua edustajaa ei ole nimetty;

g) tekninen dokumentaatio ei ole saatavilla.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asianomaisen jésenvaltion
markkinavalvontaviranomaisen on ryhdyttévi asianmukaisiin ja oikeasuhteisiin
toimenpiteisiin suuririskisen tekodlyjarjestelmén markkinoilla saataville asettamisen
rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi tai sen varmistamiseksi, etta sitd koskeva

palautusmenettely jarjestetddn tai se poistetaan markkinoilta viipymatta.

84 artikla

Unionin tekodlyn testauksen tukirakenteet

1. Komissio nimedd yhden tai useamman unionin tekoélyn testauksen tukirakenteen
asetuksen (EU) 2019/1020 21 artiklan 6 kohdassa lueteltujen tekoélya koskevien tehtdvien

suorittamista varten.

2. Unionin tekodlyn testauksen tukirakenteiden on my0s annettava riippumatonta teknista tai
tieteellistd neuvontaa tekodlyneuvoston, komission tai markkinavalvontaviranomaisten

pyynnostd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdassa tarkoitettuja tehtavia.
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4 JAKSO

OIKEUSSUOJAKEINOT

85 artikla

Oikeus tehdd valitus markkinavalvontaviranomaiselle

Kaikki luonnolliset henkil6t tai oikeushenkil6t, joilla on perusteita katsoa, ettd timén asetuksen
sdannoksid on rikottu, voivat tehda valituksia asiaankuuluvalle markkinavalvontaviranomaiselle,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta muita hallinnollisia muutoksenhakukeinoja tai oikeussuojakeinoja.

Asetuksen (EU) 2019/1020 mukaisesti tdllaiset valitukset on otettava huomioon
markkinavalvontatoimien toteuttamisessa ja ne on késiteltivd markkinavalvontaviranomaisten siti

varten kéyttoon ottamien menettelyjen mukaisesti.

86 artikla

Oikeus yksittdistd pddtostd koskevaan selitykseen

1. Jokaisella henkil6lla, johon vaikutukset kohdistuvat ja johon sovelletaan péétdsté, jonka
kayttoonottaja on tehnyt liitteessd I1I luetellun suuririskisen tekodlyjérjestelmén tuotoksen
perusteella, kyseisen liitteen 2 kohdassa lueteltuja jarjestelmid lukuun ottamatta, ja jolla on
oikeusvaikutuksia tai jolla on kyseiseen henkil6on vastaavanlainen merkittdva vaikutus,
jonka kyseinen henkild katsoo vaikuttavan haitallisesti hidnen terveyteensd,
turvallisuuteensa tai perusoikeuksiinsa, on oltava oikeus saada kéyttoonottajalta selkedt ja
merkitykselliset selitykset tekoélyjdrjestelmin roolista paitoksentekomenettelyssa ja

tehdyn péitoksen padkohdista.
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2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta sellaisten tekodlyjdrjestelmien kdyttoon, joiden osalta
kyseisen kohdan mukaista velvoitetta koskevat poikkeukset tai rajoitukset johtuvat unionin

oikeudesta tai unionin oikeuden mukaisesta kansallisesta lainsaadannosta.

3. Tata artiklaa sovelletaan ainoastaan siltd osin kuin 1 kohdassa tarkoitetusta oikeudesta ei

ole muuta sdddetty unionin oikeudessa.

87 artikla

Rikkomisista ilmoittaminen ja niistd ilmoittavien henkildiden suojelu

Tamaén asetuksen rikkomisesta ilmoittamiseen ja rikkomisesta ilmoittavien henkiléiden

suojelemiseen olisi sovellettava direktiivid (EU) 2019/1937.

5 JAKSO
VALVONTA, TUTKINTA, TAYTANTOONPANO JA SEURANTA YLEISKAYTTOISTEN

TEKOALYMALLIEN TARJOAJIEN OSALTA

88 artikla

Yleiskdyttoisten tekodlymallien tarjoajille mddrdttdvdt sakot

1. Komissiolla on yksinomainen toimivalta valvoa ja panna tdytintoon V luvun sddnnoksia
ottaen huomioon 94 artiklan mukaiset menettelylliset takeet. Komissio antaa ndmé tehtévit
tekodlytoimiston vastuulle, sanotun kuitenkaan vaikuttamatta komission
organisointivaltuuksiin ja perussopimuksiin perustuvaan jésenvaltioiden ja unionin

viéliseen toimivallan jakoon.
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2. Markkinavalvontaviranomaiset voivat pyytda komissiota kéyttimain tissd jaksossa
sdddettyja valtuuksia, jos se on tarpeen ja oikeasuhteista niiden avustamiseksi timéin
asetuksen mukaisten tehtdvien suorittamisessa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

75 artiklan 3 kohdan soveltamista.

89 artikla

Seurantatoimet

1. Voidakseen suorittaa sille timédn jakson nojalla annetut tehtévit tekodlytoimisto voi
toteuttaa tarvittavat toimet sen seuraamiseksi, miten kyseinen yleiskayttoisten
tekodlymallien tarjoajat panevat timéin asetuksen tosiasiallisesti tdytdntoon ja noudattavat

sitd seka sitoutuvat hyvéksyttyihin kdytdnnesaantoihin.

2. Ketjun loppupéin tarjoajilla on oikeus tehdé valitus timéan asetuksen rikkomisesta. Valitus

on perusteltava asianmukaisesti, ja siind on ilmoitettava vihintdin seuraavat tiedot:
a)  kyseisen yleiskdyttoisen tekodlymallin tarjoajan yhteyspiste;

b)  kuvaus asiaan liittyvistd tosiseikoista, timén asetuksen asiaa koskevista sadnnoksista
ja syysté, joiden vuoksi pyynnon ldhettdnyt ketjun loppupdin tarjoaja katsoo, ettd

kyseinen yleiskdyttoisen tekodlymallin tarjoaja on rikkonut téta asetusta;

c¢)  muut mahdolliset tiedot, joita pyynnon ldhettdnyt ketjun loppupéén tarjoaja pitdd

merkityksellisind, tarvittaessa myos tdméin omasta aloitteesta kerétyt tiedot.
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90 artikla

Tiedelautakunnan antamat varoitukset systeemisistd riskeistd

1. Tiedelautakunta voi antaa tekodlytoimistolle perustellun varoituksen, jos silld on syytd

epdilla, ettd

a)  yleiskdyttoinen tekodlymalli aiheuttaa konkreettisen yksiloitdvissa olevan riskin

unionin tasolla; tai
b) yleiskdyttoinen tekodlymalli tayttdd 51 artiklassa tarkoitetut edellytykset.

2. Tallaisen perustellun varoituksen saatuaan komissio voi tekodlytoimiston valitykselld ja
ilmoitettuaan asiasta tekodlyneuvostolle kayttda tdssd jaksossa sdddettyja valtuuksia asian
arvioimiseksi. Tekoélytoimiston on ilmoitettava tekodlyneuvostolle kaikista 91-94 artiklan

mukaisista toimenpiteista.

3. Perusteltu varoitus on perusteltava asianmukaisesti, ja siind on ilmoitettava vdhintidn

seuraavat tiedot:

a)  kyseisen yleiskdyttoisen tekodlymallin, johon liittyy systeeminen riski, tarjoajan

yhteyspiste;

b)  kuvaus asiaan liittyvisti tosiseikoista ja syyt, joiden vuoksi tieteellinen paneeli on

antanut varoituksen;

c¢)  muut mahdolliset tiedot, joita tiedelautakunta pitdd merkityksellisind, tarvittaessa

my0s tdmén omasta aloitteesta kerdtyt tiedot.
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91 artikla

Valtuudet pyytid asiakirjoja ja tietoja

1. Komissio voi pyytdd asianomaisen yleiskéyttoisen tekodlymallin tarjoajaa toimittamaan
tarjoajan 53 ja 55 artiklan mukaisesti laatimat asiakirjat tai muut lisdtiedot, jotka ovat

tarpeen sen arvioimiseksi, noudattaako tarjoaja titi asetusta.

2. Ennen tietopyynnon ldhettdmisté tekodlytoimisto voi kdynnistdé jasennellyn vuoropuhelun

yleiskéyttoisen tekodlymallin tarjoajan kanssa.

3. Komissio voi tieteellisen paneelin asianmukaisesti perustellusta pyynndsté esittda
tietopyynnon yleiskdyttdisen tekodlymallin tarjoajalle, jos tiedonsaanti on tarpeen ja
oikeasuhteista tieteellisen paneelin 68 artiklan 2 kohdan mukaisten tehtdvien

suorittamiseksi.

4. Tietopyynndssd on mainittava pyynnon oikeusperusta ja tarkoitus, tismennettava, mité
tietoja pyynto koskee, asetettava mairaaika, jonka kuluessa tiedot on annettava, seka
ilmoitettava 101 artiklassa sdadetyt sakot, jos toimitetut tiedot ovat virheelliset,

epatdydelliset tai harhaanjohtavat.
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5. Asianomaisen yleiskdyttdisen tekodlymallin tarjoajan tai sen edustajan on toimitettava
pyydetyt tiedot. Jos kyse on oikeushenkil®istd, yhtidista tai yrityksisti tai jos tarjoaja ei ole
oikeushenkild, henkil6iden, joilla on lain tai yhtidjarjestyksen mukaan kelpoisuus edustaa
niitd, on toimitettava pyydetyt tiedot asianomaisen yleiskdyttdisen tekodlymallin tarjoajan
puolesta. Asianmukaisesti valtuutetut juristit voivat antaa tiedot pdamiestensa puolesta.
Péaamiehet kantavat kuitenkin tdyden vastuun, jos annetut tiedot ovat epitiydellisii,

virheellisié tai harhaanjohtavia.

92 artikla

Valtuudet suorittaa arviointeja

1. Tekoilytoimisto voi tekodlyneuvostoa kuultuaan tehdé arviointeja kyseisesti

yleiskéyttoisestd tekodlymallista:

a)  arvioidakseen, noudattaako tarjoaja timéan asetuksen mukaisia velvoitteita, jos 91

artiklan nojalla kerdtyt tiedot ovat riittdméttomiéa; tai

b) tutkiakseen unionin tasolla sellaisten yleiskdyttdisten tekodlymallien systeemisid
riskejd, joihin liittyy systeeminen riski, erityisesti tiedelautakunnan 90 artiklan 1

kohdan a alakohdan mukaisesti antaman pétevén varoituksen perusteella.

2. Komissio voi pééittid, ettd se nimittdd riippumattomia asiantuntijoita suorittamaan
arviointeja sen puolesta, myos 68 artiklan nojalla perustetusta tieteellisestd paneelista.
Tehtdavain nimitettyjen riippumattomien asiantuntijoiden on tiytettdva 68 artiklan

2 kohdassa esitetyt vaatimukset.
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3. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi komissio voi pyytdd padsyé kyseiseen
yleiskdyttdiseen tekodlymalliin ohjelmointirajapintojen tai muiden asianmukaisten

teknisten keinojen ja vélineiden, myos ldhdekoodin, kautta.

4. Péésyé koskevassa pyynndssd on mainittava pyynnon oikeusperusta, tarkoitus ja syyt seka
asetettava madrdaika, jonka kuluessa padsy on annettava, sekd 101 artiklassa sdddetyt

sakot, jos pddsyai ei ole annettu.

5. Asianomaisen yleiskdyttoisen tekodlymallin tarjoajien tai sen edustajan on annettava
pyydetyt tiedot. Jos kyse on oikeushenkildistd, yhtidista tai yrityksisté tai jos tarjoajalla ei
ole oikeushenkilon asemaa, henkildiden, joilla on lain tai yhtidjirjestystensd mukaan
kelpoisuus edustaa niitd, on annettava pyydetty padsy asianomaisen yleiskayttdisen

tekodlymallin tarjoajan puolesta.

6. Komissio hyviksyy tdytintoonpanosdédoksid, joissa vahvistetaan arviointien
yksityiskohtaiset jérjestelyt ja edellytykset, mukaan lukien riippumattomien
asiantuntijoiden osallistumista koskevat yksityiskohtaiset jarjestelyt valintamenettely.
Néamai tdytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 98 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

7. Ennen kuin tekodlytoimisto pyytdd padsya kyseiseen yleiskédyttdiseen tekodlymalliin, se
voi kdynnistid jisennellyn vuoropuhelun yleiskdyttdisen tekodlymallin tarjoajan kanssa
keratikseen lisdtietoja mallin sisdisestd testauksesta, sisdisistd suojatoimista systeemisten
riskien ehkdisemiseksi sekd muista sisdisistd menettelyistd ja toimenpiteistd, joita tarjoaja

on toteuttanut tdllaisten riskien lieventdmiseksi.
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93 artikla

Valtuudet pyytdid toimenpiteitd
1. Jos se on tarpeen ja asianmukaista, komissio voi pyytda tarjoajia

a) toteuttamaan asianmukaiset toimenpiteet 53 ja 54 artiklassa sdddettyjen velvoitteiden

noudattamiseksi;

b)  toteuttamaan lieventdvid toimenpiteitd, jos 92 artiklan mukaisesti tehty arviointi on
antanut aihetta vakavaan ja perusteltuun huoleen systeemisesté riskistd unionin

tasolla;

c) rajoitettava mallin asettamista saataville markkinoilla, poistettava malli markkinoilta

tai jirjestettdvé sen palautusmenettely.

2. Ennen toimenpiteen pyytdmisti tekodlytoimisto voi kidynnistid jdsennellyn vuoropuhelun

yleiskédyttoisen tekodlymallin tarjoajan kanssa.

3. Jos systeemisen riskin siséltidvin yleiskdyttoisen tekodlymallin tarjoaja antaa 2 kohdassa
tarkoitetun jasennellyn vuoropuhelun aikana sitoumuksia toteuttaa lieventdvia
toimenpiteitd systeemisen riskin torjumiseksi unionin tasolla, komissio voi paitokselldin

tehdi kyseisistd sitoumuksista velvoittavia ja ilmoittaa, ettd lisitoimille ei ole perusteita.
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94 artikla

Talouden toimijoiden menettelylliset oikeudet yleiskdyttoisten tekodlymallin suhteen

Asetuksen (EU) 2019/1020 18 artiklaa sovelletaan soveltuvin osin yleiskdyttoisen tekodlymallin
tarjoajiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdssd asetuksessa sdddettyjen yksityiskohtaisempien

menettelyllisten oikeuksien soveltamista.

X luku

Kaytinnesainnot ja suuntaviivat

95 artikla

Tiettyjen vaatimusten vapaaehtoista soveltamista koskevat kdytinnesddannot

1. Tekodlytoimiston ja jdsenvaltioiden on kannustettava ja helpotettava sellaisten
kaytannesddntojen laatimista, mukaan lukien asiaankuuluvat hallintomekanismit, joiden
tarkoituksena on edistié joidenkin III luvun 2 osastossa vahvistettujen vaatimusten
vapaaehtoista soveltamista ei-suuririskisiin tekoélyjirjestelmiin, ottaen huomioon parhaat
saatavilla olevat tekniset ratkaisut ja alan parhaat kdytinnot, jotka mahdollistavat tillaisten

vaatimusten noudattamisen.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 345



2. Tekodlytoimiston ja jasenvaltioiden on helpotettava kidytdnnesdintdjen laatimista, jotka
koskevat erityisvaatimusten vapaaehtoista soveltamista — myos kadyttoonottajien osalta —
kaikkiin tekodlyjérjestelmiin, kdyttden perustana selkeité tavoitteita ja keskeisia
suorituskykyindikaattoreita, joilla mitataan ndiden tavoitteiden saavuttamista, mukaan
lukien muun muassa seuraavat:

a) luotettavaa tekodlya koskevissa unionin eettisissd ohjeissa vahvistetut sovellettavat
osat;

b) tekodlyjérjestelmien ymparistokestdvyyteen kohdistuvien vaikutusten arviointi ja
minimointi, my0s energiatechokkaiden ohjelmointien ja tekodlyn tehokkaan
suunnittelun, koulutuksen ja kdyton tekniikoiden osalta.

c) tekodlylukutaidon edistdminen, erityisesti tekoédlyn kehittdmisestd, toiminnasta ja
kaytostd vastaavien henkildiden osalta;

d) tekodlyjdrjestelmien osallistavan ja monipuolisen suunnittelun helpottaminen muun
muassa perustamalla osallistavia ja monimuotoisia kehitysryhmii ja edistamalla
sidosryhmien osallistumista kyseiseen prosessiin;

e) haavoittuvassa asemassa oleviin henkildihin tai henkiléryhmiin kohdistuvien
tekodlyjarjestelmien kielteisten vaikutusten arviointi ja ehkéisy, myds vammaisten
henkil6iden esteettomyyden sekéd sukupuolten tasa-arvon osalta.
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3. Kaytdnnesddntdjd voivat laatia yksittdiset tekoélyjirjestelmien tarjoajat tai kiyttoonottajat
tai niitd edustavat jirjestot tai molemmat, ja niiden laatimiseen voivat osallistua myds
mahdolliset sidosryhmit ja niitd edustavat jarjestot, mukaan lukien kansalaisyhteiskunnan
jérjestot ja tiedeyhteisd. Kdytannesddnnot voivat kattaa yhden tai useamman
tekodlyjdrjestelmdn ottaen huomioon asianomaisten jarjestelmien kéyttotarkoituksen

samankaltaisuuden.

4. Tekodlytoimisto ja jadsenvaltiot ottavat huomioon pk-yritysten seka startup-yritysten

erityisedut ja -tarpeet edistidessdédn ja helpottaessaan kdytdnnesdidntdjen laatimista.
96 artikla
Tdmdn asetuksen tdytintéonpanoa koskevat komission suuntaviivat

1. Komissio laatii suuntaviivat timén asetuksen kdytdnnon taytdntdonpanosta ja erityisesti

seuraavista:

a)  8-15 kohdassa ja 25 artiklassa tarkoitettujen vaatimusten ja velvoitteiden

soveltaminen.
b) 5 artiklassa tarkoitetut kielletyt kiaytdnnot;
c)  merkittdvid muutosta koskevien sddnnosten tdytantoonpano kdytinnossa;

d) 50 artiklassa sdddettyjen avoimuusvaatimusten tdytintdonpano kdytannossé,
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e)  yksityiskohtaiset tiedot timén asetuksen suhteesta liitteessd I lueteltuun unionin
yhdenmukaistamislainsdédiantoon sekd muuhun asiaa koskevaan unionin oikeuteen,

myds niiden tdytdntoonpanon johdonmukaisuuden osalta;

f)  edelld 3 artiklan 1 alakohdassa vahvistetun tekodlyjarjestelmén maaritelmén

soveltaminen.

Tallaisia suuntaviivoja antaessaan komissio kiinnittdd erityistd huomiota pk-yritysten ja
startup-yritysten, paikallisten viranomaisten ja niiden alojen, joihin tima asetus

todenndkdisimmin vaikuttaa, tarpeisiin.

Tédmin kohdan ensimmadisessé alakohdassa tarkoitetuissa suuntaviivoissa on otettava
asianmukaisesti huomioon tekodlyé koskeva yleisesti tunnustettu viimeisin kehitys seki

40 ja 41 artiklassa tarkoitetut asiaankuuluvat yhdenmukaistetut standardit ja yhteiset
eritelmét tai unionin yhdenmukaistamislainsddddnndn nojalla vahvistetut yhdenmukaistetut

standardit tai tekniset eritelmaét.

2. Komissio paivittdd jo hyviksyttyja suuntaviivoja jasenvaltioiden tai tekodlytoimiston

pyynnostd tai omasta aloitteestaan, kun sitd pidetéén tarpeellisena.
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XI luku

Saadosvallan siirto ja komiteamenettely

97 artikla

Siirretyn sdddosvallan kdyttiminen

1. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid tdssa artiklassa sdddetyin
edellytyksin.
2. Siirretdén komissiolle... pédivdstd ...kuuta ... [tdmin asetuksen voimaantulopdivi] viiden

vuoden ajaksi 6 artiklan 6 ja 7 kohdassa, 7 artiklan 1 ja 3 kohdassa, 11 artiklan 3 kohdassa,
43 artiklan 5 kohdassa, 47 artiklan 5 kohdassa, 51 artiklan 3 kohdassa, 52 artiklan

4 kohdassa ja 53 artiklan 5 ja 6 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksia.
Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistdéin yhdeksén
kuukautta ennen tdimén viiden vuoden kauden pééttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan
ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tillaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden

padttymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 6 artiklan 6 ja 7 kohdassa,
7 artiklan 1 ja 3 kohdassa, 11 artiklan 3 kohdassa, 43 artiklan 5 ja 6 kohdassa, 47 artiklan
5 kohdassa, 51 artiklan 3 kohdassa, 52 artiklan 4 kohdassa ja 53 artiklan 5 ja 6 kohdassa
tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispditokselld lopetetaan tuossa péédtoksessa
mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivad seuraavana padivana,
jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempéna,
kyseisessd padtoksessd mainittuna paivind. Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa

olevien delegoitujen sdddosten pétevyyteen.
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4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdéddoksen, se kuulee kunkin jésenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdadénnosta 13 pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssé

toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sddddksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edella olevan 6 artiklan 6 tai 7 kohdan, 7 artiklan 1 tai 3 kohdan, 11 artiklan 3 kohdan,
43 artiklan 5 tai 6 kohdan, 47 artiklan 5 kohdan, 51 artiklan 3 kohdan, 52 artiklan 4 kohdan
tai 53 artiklan 5 tai 6 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos
Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kolmen kuukauden kuluessa siité, kun
asianomainen sdadds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
méidrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddosti. Euroopan

parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd madardaikaa jatketaan kolmella kuukaudella.

98 artikla
Komiteamenettely
I. Komissiota avustaa komitea. Timéa komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu
komitea.
2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
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XII luku

Seuraamukset

99 artikla

Seuraamukset

1. Jasenvaltioiden on tdssd asetuksessa sdddettyja ehtoja noudattaen saddettiava
seuraamuksista ja muista tdytdntdonpanotoimista, joita voivat olla myds varoitukset ja
muut kuin rahalliset toimenpiteet, joita sovelletaan toimijoiden rikkoessa tdtd asetusta, ja
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden asianmukaisen ja tehokkaan
tdytdntdonpanon varmistamiseksi, ottaen siten huomioon komission 96 artiklan mukaisesti
antamat suuntaviivat. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
Niissé on otettava huomioon pk-yritysten seké startup-yritysten edut ja niiden taloudellinen

elinkelpoisuus.

2. Jasenvaltioiden on viipymdttd ja viimeistddn soveltamisen alkamispdivind ilmoitettava
1 kohdassa tarkoitetut seuraamuksia ja muita tdytdntdonpanotoimenpiteitd koskevat
sadnnokset komissiolle, ja jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymaéttd kaikki

niitd koskevat myohemmaét muutokset.

3. Edella 5 artiklassa tarkoitettuja tekodlyyn liittyvid kiyténtdja koskevien kieltojen
noudattamatta jéttdmisestd voidaan méériti hallinnollinen sakko, joka on enintéén
35 000 000 euroa tai, jos rikkomiseen syyllistynyt on yritys, enintdén 7 prosenttia sen
edeltdvin tilikauden vuotuisesta maailmanlaajuisesta kokonaisliikevaihdosta sen mukaan,

kumpi ndistd mééristd on suurempi.
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Seuraavien toimijoita tai ilmoitettuja laitoksia koskevien sddddsten, lukuun ottamatta

5 artiklassa vahvistettuja sdddoksid, noudattamatta jattimisestd voidaan maarata

hallinnollinen sakko, joka on enintddn 15 000 000 euroa tai, jos rikkomiseen syyllistynyt

on yritys, enintddn 3 prosenttia sen edeltidvén tilikauden vuotuisesta maailmanlaajuisesta

kokonaisliikevaihdosta sen mukaan, kumpi néistd médristd on suurempi:

a)
b)
©)

d)

g)

16 artiklan mukaiset tarjoajien velvoitteet;

22 artiklan mukaiset valtuutettujen edustajien velvoitteet;
23 artiklan mukaiset maahantuojien velvoitteet;

24 artiklan mukaiset jakelijoiden velvoitteet;

26 artiklan mukaiset kayttoonottajien velvoitteet;

31 artiklan, 33 artiklan 1, 3 ja 4 kohdan ja 34 artiklan mukaiset ilmoitettujen laitosten

vaatimukset ja velvoitteet;

50 artiklan mukaiset tarjoajien ja kdyttoonottajien lapindkyvyysvelvoitteet.

5. Virheellisten, puutteellisten tai harhaanjohtavien tietojen toimittamisesta vastauksena

ilmoitettujen laitosten tai kansallisten toimivaltaisten viranomaisten pyyntoon voidaan

médritd hallinnollinen sakko, joka on enintddn 7 500 000 euroa tai, jos rikkomiseen

syyllistynyt on yritys, enintddn 1 prosenttia sen edeltidvéan tilikauden vuotuisesta

maailmanlaajuisesta kokonaisliikevaihdosta sen mukaan, kumpi ndistd mééristd on

suurempi.

6. Pk-yritysten, my0s startup-yritysten, osalta kukin tdssd artiklassa tarkoitettu sakko on

enintdén 3, 4 ja 5 kohdassa tarkoitettu prosenttiosuus tai médrd sen mukaan, kumpi niista

on alhaisempi.
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7. Kun péitetdédn hallinnollisen sakon méardédmisestd ja hallinnollisen sakon méaarésta,
kussakin yksittdisessé tapauksessa on otettava huomioon kaikki kyseisen tilanteen kannalta

merkittdvit olosuhteet sekd tapauksen mukaan seuraavat seikat:

a)  rikkomisen ja sen seurausten luonne, vakavuus ja kesto ottaen huomioon kyseisen
tekodlyjarjestelmén tarkoitus seké tapauksen mukaan niiden henkildiden lukumééra,

joihin on kohdistunut vaikutuksia, ja heille aitheutuneen vahingon suuruus;

b)  ovatko muut markkinavalvontaviranomaiset jo médédranneet hallinnollisia sakkoja

samalle toimijalle samasta rikkomisesta;

c)  ovatko muut viranomaiset jo mairdanneet hallinnollisia sakkoja samalle toimijalle
muun unionin tai jdsenvaltioiden lainsddddnnon rikkomisesta, kun tillainen
rikkominen on seurausta samasta toiminnasta tai laiminlydnnisté, joka muodostaa

tdman asetuksen asiaankuuluvan rikkomisen;
d) rikkomiseen syyllistyneen toimijan koko, vuotuinen liikevaihto ja markkinaosuus;

e)  mahdolliset muut tapaukseen sovellettavat raskauttavat tai lieventavét tekijat, kuten
rikkomisesta suoraan tai valillisesti saadut mahdolliset taloudelliset edut tai

rikkomisella viltetyt tappiot;

f)  kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa rikkomisen korjaamiseksi ja sen

mahdollisten haittavaikutusten lieventdmiseksi tehdyn yhteistyon aste;
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g) toimijan vastuun aste ottaen huomioon sen toteuttamat tekniset ja organisatoriset

toimenpiteet;

h)  tapa, jolla rikkominen tuli kansallisten toimivaltaisten viranomaisten tietoon, ja

erityisesti se, ilmoittiko toimija rikkomisesta ja missd laajuudessa;
1)  rikkomisen tahallisuus tai tuottamuksellisuus;

j)  toimijan toteuttamat toimet niille henkildille, joihin on kohdistunut vaikutuksia,

aiheutuneen haitan lieventdmiseksi.

8. Kunkin jésenvaltion on asetettava sdént6ja siitd, missd médrin viranomaisille tai

julkishallinnon elimille voidaan maaratd kyseisessi jdsenvaltiossa hallinnollisia sakkoja.

0. Jasenvaltion oikeusjirjestelméistd riippuen hallinnollisia sakkoja koskevia sdént6ja voidaan
soveltaa siten, ettd sakkojen maarddmisestd vastaavat toimivaltaiset kansalliset
tuomioistuimet tai muut elimet, siten kuin kyseisissi jdsenvaltioissa on sdddetty. Téllaisten

sddntdjen soveltamisella néissd jisenvaltioissa on oltava vastaava vaikutus.

10. Tamaén artiklan mukaisten valtuuksien kayttoon sovelletaan unionin oikeuden ja
kansallisen lainsddddnndn mukaisesti asianmukaisia menettelyllisid takeita, muun muassa

tehokkaita oikeussuojakeinoja ja oikeudenmukaista menettelya.

11. Jasenvaltioiden on raportoitava komissiolle vuosittain hallinnollisista sakoista, jotka ne
ovat madridnneet kyseisen vuoden aikana timén artiklan mukaisesti, sekd mahdollisista

asiaan liittyvistd oikeudenkdynti- tai oikeudellisista menettelyista.
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100 artikla

Unionin toimielimille, elimille, laitoksille ja virastoille mddrdttdvdt hallinnolliset sakot

1. Euroopan tietosuojavaltuutettu voi méérata hallinnollisia sakkoja timén asetuksen
soveltamisalaan kuuluville unionin toimielimille, elimille, laitoksille ja virastoille. Kun
padtetddn hallinnollisen sakon madrdamisesti ja hallinnollisen sakon méérastd, kussakin
yksittiisessd tapauksessa on otettava asianmukaisesti huomioon kaikki kyseisen tilanteen

kannalta merkittavit olosuhteet seké seuraavat seikat:

a)  rikkomisen ja sen seurausten luonne, vakavuus ja kesto, ottaen huomioon kyseisen
tekodlyjarjestelmén tarkoitus seké tapauksen mukaan niiden henkildiden lukumééra,

joihin on kohdistunut vaikutuksia, ja heille aitheutuneen vahingon suuruus;

b)  unionin toimielimen, elimen, laitoksen tai viraston vastuun aste ottaecn huomioon sen

toteuttamat tekniset ja organisatoriset toimenpiteet;

c)  kaikki unionin toimielimen, elimen, laitoksen tai viraston toteuttamat toimet niille

henkildille, joihin on kohdistunut vaikutuksia, aiheutuneen vahingon lieventdmiseksi;

d)  sen yhteistyon aste, jota Euroopan tietosuojavaltuutetun kanssa tehdéén rikkomisen
korjaamiseksi ja sen mahdollisten haittavaikutusten lieventamiseksi, mukaan lukien
niiden toimenpiteiden noudattaminen, jotka Euroopan tietosuojavaltuutettu on
alemmin madrdnnyt asianomaiselle unionin toimielimelle, elimelle, laitokselle tai

virastolle samasta aiheesta;
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€)  unionin toimielimen, elimen, laitoksen tai viraston mahdolliset aiemmat

samankaltaiset rikkomiset;

f)  tapa, jolla rikkominen tuli Euroopan tietosuojavaltuutetun tietoon, ja erityisesti se,

ilmoittiko unionin toimielin, elin, laitos tai virasto rikkomisesta ja missé laajuudessa;
g)  unionin toimielimen, elimen, laitoksen tai viraston vuotuinen talousarvio.

2. Jos 5 artiklassa tarkoitettujen tekodlyyn liittyvien kdyténtdjen kieltoa ei noudateta,

madrdtddn hallinnollinen sakko, joka on enintdén 1 500 000 euroa.

3. Jos tekodlyjarjestelma ei tdytd muita timéan asetuksen mukaisia vaatimuksia ja velvoitteita
kuin sen 5 artiklassa sdédetyt vaatimukset tai velvoitteet, tistd voidaan maarita

hallinnollinen sakko, joka on enintdan 750 000 euroa.

4. Euroopan tietosuojavaltuutettu antaa ennen tdmén artiklan mukaisen paitoksen tekemista
unionin toimielimelle, elimelle, laitokselle tai virastolle, joka on Euroopan
tietosuojavaltuutetun toteuttaman menettelyn kohteena, tilaisuuden tulla kuulluksi
mahdollisesta rikkomisesta. Euroopan tietosuojavaltuutettu perustaa paatoksensa
ainoastaan niille tekijoille ja olosuhteille, joista asianomaiset osapuolet ovat voineet esittdi

huomautuksensa. Mahdolliset kantelijat osallistuvat tiiviisti menettelyyn.
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5. Menettelyissd on kunnioitettava tdysin asianomaisten osapuolten puolustautumisoikeuksia.
Niilld on oikeus tutustua Euroopan tietosuojavaltuutetun asiakirja-aineistoon edellyttden,
ettd otetaan huomioon yksityishenkildiden tai yritysten oikeutetut edut, jotka liittyvat

henkilGtietojen tai liikesalaisuuksien suojaan.

6. Tédmin artiklan mukaisesti méaératyilld sakoilla kerétyt varat siséllytetddn unionin yleiseen
talousarvioon. Sakko ei saa vaikuttaa sen unionin toimielimen, elimen, laitoksen tai

viraston tehokkaaseen toimintaan, jolle se on mééarétty.

7. Euroopan tietosuojavaltuutettu ilmoittaa vuosittain komissiolle hallinnollisista sakoista,
jotka se on midrdnnyt timén artiklan nojalla, sekd mahdollisesti kdynnistdmistidén

oikeudenkdynti- tai oikeudellisista menettelyista.

101 artikla

Yleiskdyttoisten tekodlymallien tarjoajille mddrdttdvdt sakot

1. Komissio voi miératd yleiskédyttdisten tekodlymallien tarjoajille sakon, joka on enintddn
3 prosenttia niiden edeltdvén tilikauden maailmanlaajuisesta vuotuisesta
kokonaisliikevaihdosta tai 15 000 000 euroa sen mukaan, kumpi ndistd mééristd on

suurempi, jos komissio toteaa, ettd tarjoaja tahallisesti tai tuottamuksellisesti
a)  onrikkonut tdmin asetuksen asiaa koskevia sddnnoksié;

b) et ole noudattanut 91 artiklan mukaista asiakirjaa tai tietoja koskevaa pyyntoa tai on

toimittanut virheellisid, puutteellisia tai harhaanjohtavia tietoja;

PE-CONS 24/1/24 REV 1 357



c) eiole noudattanut 93 artiklan nojalla pyydettyéd toimenpidetta;

d) eiole asettanut komission saataville yleiskayttdistd tekodlymallia tai yleiskdyttoista
tekodlymallia, johon liittyy systeeminen riski, jotta voitaisiin suorittaa 92 artiklan

mukainen arviointi.

Sakon tai uhkasakon suuruutta vahvistettacssa on otettava huomioon rikkomisen luonne,
vakavuus ja kesto seki otettava asianmukaisesti huomioon suhteellisuusperiaate ja
tarkoituksenmukaisuusperiaate. Komissio ottaa huomioon myds sitoumukset, jotka on

tehty 93 artiklan 3 kohdan mukaisesti tai kdytdnnesddnndissd 56 artiklan mukaisesti.

2. Ennen 1 kohdan mukaisen paétoksen tekemistd komissio ilmoittaa alustavat havaintonsa

yleiskdyttdisen tekodlymallin tarjoajalle ja antaa tille tilaisuuden tulla kuulluksi.

3. Tadmaén artiklan mukaisesti médréttdvien sakkojen on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia.

4. Tiedot timén artiklan nojalla madrétyistd sakoista on myos tarvittaessa toimitettava
tekodlyneuvostolle.

5. Euroopan unionin tuomioistuimella on tdysi toimivalta tarkastella uudelleen komission

tamén artiklan nojalla méaardamid sakkoja. Se voi kumota médrityn sakon taikka alentaa tai

korottaa sita.
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6. Komissio hyviksyy taytintoonpanosidédoksid, jotka siséltdvit yksityiskohtaiset jérjestelyt
ja menettelylliset takeet timén artiklan 1 kohdan mukaisten paitdsten mahdollista
hyviaksymistd varten. Nama tdytantoonpanosaadokset hyvéksytddn 98 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

XTIII luku

Loppusaiannokset

102 artikla
Asetuksen (EY) N:o 300/2008 muuttaminen

Lisétadn asetuksen (EY) N:o 300/2008 4 artiklan 3 kohtaan alakohta seuraavasti:

“Hyviksyttiessd yksityiskohtaisia toimenpiteiti, jotka liittyvit sellaisten turvalaitteiden kayttoa
koskeviin teknisiin erittelyihin ja hyviaksyntdmenettelyihin, joihin siséltyy Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2024/..."* tarkoitettuja tekodlyjirjestelmid, huomioon on otettava

mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa sdddetyt vaatimukset.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/... tekoélyd koskevista
yhdenmukaistetuista sdénndisti ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU) N:o 167/2013, (EU)
N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seka direktiivien
2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta (tekodlysdédos) (EUVL L,
..., BLL: ... ).

* Virallinen lehti: lisdtddan tekstiin timén asetuksen (2021/0106(COD)) numero ja
tdydennetddn vastaava alaviite.
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103 artikla
Asetuksen (EU) N:o 167/2013 muuttaminen

Lisétadn asetuksen (EU) N:o 167/2013 17 artiklan 5 kohtaan alakohta seuraavasti:

“Hyvéksyttidessd ensimmadisen alakohdan mukaisia delegoituja sdddoksid, jotka koskevat Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2024/..."* tarkoitettuja tekodlyjérjestelmia, jotka ovat
turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa sdddetyt

vaatimukset.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/... tekoédlyé koskevista
yhdenmukaistetuista sdénndista ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU) N:o 167/2013,
(EU) N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seka
direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta
(tekodlysdaados) (EUVL L, ..., ELIL: ... ).”

* Virallinen lehti: lisdtdan tekstiin timén asetuksen (2021/0106(COD)) numero ja
tdydennetddn vastaava alaviite.
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104 artikla
Asectuksen (EU) N:o 168/2013 muuttaminen

Lisétidn asetuksen (EU) N:o 168/2013 22 artiklan 5 kohtaan alakohta seuraavasti:

“Hyvéksyttidessd ensimmadisen alakohdan mukaisia delegoituja sdddoksid, jotka koskevat Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2024/..."* tarkoitettuja tekodlyjérjestelmii, jotka ovat
turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa sdddetyt

vaatimukset.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/... tekoédlyé koskevista
yhdenmukaistetuista sdénndisti ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU) N:o 167/2013,
(EU) N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seka
direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta
(tekodlysdaados) (EUVL L, ..., ELIL: ... ).”

* Virallinen lehti: lisdtddan tekstiin timén asetuksen (2021/0106(COD)) numero ja
tdydennetddn vastaava alaviite.
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105 artikla
Direktiivin 2014/90/EU muuttaminen

Lisatdan direktiivin 2014/90/EU 8 artiklaan kohta seuraavasti:

5. Toteuttaessaan 1 kohdan mukaisia tehtdviddn ja hyviksyessddn teknisid eritelmid ja
testausnormeja 2 ja 3 kohdan mukaisesti sellaisten Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2024/..."* tarkoitettujen tekoélyjirjestelmien osalta, jotka ovat
turvakomponentteja, komissio ottaa huomioon mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa

sdddetyt vaatimukset.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/... tekoédlyé koskevista
yhdenmukaistetuista sdénndisté ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU) N:o 167/2013,
(EU) N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seka
direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta
(tekodlysdados) (EUVL L, ..., ELIL: ... ).”

* Virallinen lehti: lisdtddn tekstiin timén asetuksen (2021/0106(COD)) numero ja
tdydennetddn vastaava alaviite.
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106 artikla
Direktiivin (EU) 2016/797 muuttaminen

Lisétadn direktiivin (EU) 2016/797 5 artiklaan kohta seuraavasti:

”12. Hyviksyttidessd 1 kohdan mukaisia delegoituja sdddoksid ja 11 kohdan mukaisia
taytdntoonpanosdadoksid, jotka koskevat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2024/..."* tarkoitettuja tekodlyjérjestelmii, jotka ovat turvakomponentteja, huomioon

on otettava mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa sdddetyt vaatimukset.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/... tekoédlyé koskevista
yhdenmukaistetuista sdédnndisté ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU) N:o 167/2013,
(EU) N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seka
direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta
(tekodlysdaados) (EUVL L, ..., ELIL: ... ).”

+

Virallinen lehti: lisdtddan tekstiin timén asetuksen (2021/0106(COD)) numero ja
tdydennetddn vastaava alaviite.
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107 artikla
Asetuksen (EU) 2018/858 muuttaminen

Lisétidn asetuksen (EU) 2018/858 5 artiklaan kohta seuraavasti:

4, Hyviksyttidessd 3 kohdan mukaisia delegoituja sddadoksid, jotka koskevat Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2024/..."* tarkoitettuja tekodlyjirjestelmi,
jotka ovat turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun asetuksen III luvun

2 jaksossa sdddetyt vaatimukset.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/... tekoédlyé koskevista
yhdenmukaistetuista sdédnndisté ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU) N:o 167/2013,
(EU) N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seka
direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta
(tekodlysdaados) (EUVL L, ..., ELIL: ... ).”

* Virallinen lehti: lisdtddan tekstiin timén asetuksen (2021/0106(COD)) numero ja
tdydennetddn vastaava alaviite.
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108 artikla
Asetuksen (EU) 2018/1139 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2018/1139 seuraavasti:
1) lisdtddn 17 artiklaan kohta seuraavasti:

3. Hyvéksyttidessd 1 kohdan mukaisia tdytdntoonpanosidddoksid, jotka koskevat Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2024/..."* tarkoitettuja tekodlyjirjestelmi,
jotka ovat turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun asetuksen III luvun 2

jaksossa sdddetyt vaatimukset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan soveltamista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/... tekoédlyé koskevista
yhdenmukaistetuista sdénndisté ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU) N:o 167/2013,
(EU) N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seka
direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta
(tekodlysdados) (EUVL L, ..., ELIL: ... ).”;

2) lisatddn 19 artiklaan kohta seuraavasti:
74, Hyviksyttdessd 1 ja 2 kohdan mukaisia delegoituja saddoksid, jotka koskevat asetuksessa

(EU) 2024/...** tarkoitettuja tekodlyjarjestelmid, jotka ovat turvakomponentteja, huomioon

on otettava mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa sdddetyt vaatimukset.”;

* Virallinen lehti: lisdtddn tekstiin timén asetuksen (2021/0106(COD)) numero ja
tdydennetddn vastaava alaviite.
= Virallinen lehti: pyydetdin lisédmain tdmin asetuksen numero (2021/0106(COD)).
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3)

74,

4)

793 .

5)

6)

”3 .

lisdtdan 43 artiklaan kohta seuraavasti:

Hyvéksyttdessd 1 kohdan mukaisia tdytdntoonpanosdddoksid, jotka koskevat asetuksessa
(EU) 2024/...* tarkoitettuja tekodlyjérjestelmid, jotka ovat turvakomponentteja, huomioon

on otettava mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa sdddetyt vaatimukset.”;
lisétddn 47 artiklaan kohta seuraavasti:

Hyviksyttdessd 1 ja 2 kohdan mukaisia delegoituja sdddoksid, jotka koskevat asetuksessa
(EU) 2024/...* tarkoitettuja tekodlyjérjestelmid, jotka ovat turvakomponentteja, huomioon

on otettava mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa sdddetyt vaatimukset.”;
lisdtddn 57 artiklaan alakohta seuraavasti:

“Hyviksyttiessa tillaisia taytdntoonpanosdddoksii, jotka koskevat asetuksessa (EU)
2024/...* tarkoitettuja tekodlyjarjestelmid, jotka ovat turvakomponentteja, huomioon on

otettava mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa sdddetyt vaatimukset.”;
lisdtdén 58 artiklaan kohta seuraavasti:

Hyviksyttdessd 1 ja 2 kohdan mukaisia delegoituja sdddoksid, jotka koskevat asetuksessa
(EU) 2024/..." tarkoitettuja tekodlyjarjestelmid, jotka ovat turvakomponentteja, huomioon

on otettava mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa saddetyt vaatimukset.”.

+

Virallinen lehti: pyydetdin lisddmddn timén asetuksen numero (2021/0106(COD)).
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109 artikla
Asetuksen (EU) 2019/2 144 muuttaminen

Lisétidn asetuksen (EU) 2019/2144 11 artiklaan kohta seuraavasti:

”3. Hyviksyttidessd 2 kohdan mukaisia tdytdntoonpanosdddoksid, jotka koskevat Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2024/..."* tarkoitettuja tekodlyjirjestelmi,
jotka ovat turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun asetuksen III luvun

2 jaksossa sdddetyt vaatimukset.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/... tekoédlyé koskevista
yhdenmukaistetuista sdénndisti ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU) N:o 167/2013, (EU)
N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seké direktiivien
2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta (tekodlysdddos) (EUVL L,
..., ELL: ...).”

* Virallinen lehti: lisdtddan tekstiin timén asetuksen (2021/0106(COD)) numero ja
tdydennetddn vastaava alaviite.
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110 artikla
Direktiivin (EU) 2020/1828 muuttaminen

Lisitadn Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2020/18288 liitteeseen I kohta

seuraavasti:

7968)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/...*, annettu ..., tekodlyd koskevista
yhdenmukaistetuista sdédnndisti ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU) N:o 167/2013, (EU)
N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seka direktiivien
2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta (tekodlysdddos) (EUVL L,
..., ELL: ...0)”.

111 artikla

Jo markkinoille saatetut tai kdyttéon otetut tekodlyjdrjestelmdt sekd jo markkinoille saatetut

vieiskdyttoiset tekodlymallit

Tekoalyjarjestelmait, jotka ovat liitteessd X luetelluilla sdddoksilla perustettujen laaja-
alaisten tietojérjestelmien osia ja jotka on saatettu markkinoille tai otettu kiayttoon ennen
[36 kuukautta timdn asetuksen voimaantulosta], on saatettava timén asetuksen mukaisiksi
31 pdivédn joulukuuta 2030 mennessd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 113 artiklan

kolmannen kohdan a alakohdassa tarkoitettua 5 artiklan soveltamista.

58

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2020/1828, annettu

25 paivand marraskuuta 2020, kuluttajien yhteisten etujen suojaamiseksi nostettavista
edustajakanteista ja direktiivin 2009/22/EY kumoamisesta (EUVL L 409, 4.12.2020, s. 1).
Virallinen lehti: lisdtddn tekstiin timén asetuksen (2021/0106(COD)) numero ja paivays.
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Téssi asetuksessa sdddetyt vaatimukset on otettava huomioon arvioitaessa kutakin
liitteessd X luetelluilla sdddoksilla perustettua laaja-alaista tietojarjestelmié kyseisissi

sdaadoksissé sdddetylld tavalla ja aina kun ndmé sdddokset korvataan tai niitd muutetaan.

2. Tata asetusta sovelletaan muiden kuin 1 kohdassa tarkoitettujen, suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien, jotka on saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon ennen ... pdivad
...kuuta ... [24 kuukautta timén asetuksen voimaantulosta], ylldpitdjiin ainoastaan, jos
kyseisten jdrjestelmien rakenteessa tapahtuu merkittdvid muutoksia kyseisen paivin
jalkeen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 113 artiklan kolmannen kohdan a alakohdassa
tarkoitettua 5 artiklan soveltamista. Joka tapauksessa viranomaisten kéytettaviksi
tarkoitettujen suuririskisten tekodlyjérjestelmien tarjoajien ja kdyttoonottajien on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet timén asetuksen vaatimusten ja velvoitteiden
noudattamiseksi viimeistddn ... pdivdnd ...kuuta ... [kuuden vuoden kuluttua timén

asetuksen voimaantulopdivésti)].

3. Yleiskéyttoisten tekodlymallien, jotka on saatettu markkinoille ennen ... pdivdi ...kuuta ...
[12 kuukautta timén asetuksen voimaantulopdivéastd], tarjoajien on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet timén asetuksen velvollisuuksien noudattamiseksi viimeistddn ... pdivana

...kuuta ... [36 kuukautta timén asetuksen voimaantulopiivasti].
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112 artikla

Arviointi ja uudelleentarkastelu

1. Komissio arvioi vuosittain timén asetuksen voimaantulon jilkeen ja 97 artiklassa sdddetyn
sdddosvallan siirron keston pdittymiseen saakka, onko liitteessé III olevaa luetteloa tai 5
artiklassa sdddettyd luetteloa kielletyisté tekodlyyn liittyvistd kdytdnndistd tarpeen muuttaa.

Komissio toimittaa kyseisen arvioinnin tulokset Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

2. Komissio arvioi viimeistddn ...pdivéand ...kuuta ... [neljdn vuoden kuluttua tdimén
asetuksen voimaantulosta] ja sen jilkeen joka neljds vuosi seuraavia ja antaa niista

Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen:

a) tarve tehdd muutoksia, joilla laajennetaan liitteessd I1I olevia nykyisid alojen

otsikoita tai lisdtdédn sithen uusia alojen otsikoita;

b)  muutokset luetteloon tekodlyjérjestelmisti, jotka edellyttivit 50 artiklassa

tarkoitettuja lapindkyvyytta koskevia lisdtoimenpiteita;

c)  muutokset, joilla parannetaan valvonta- ja hallintojérjestelmén tehokkuutta.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 370



3. Viimeistéén ... pdivdnd ...kuuta ... [viiden vuoden kuluttua tdmin asetuksen
voimaantulosta] ja sen jdlkeen neljdn vuoden vilein komissio toimittaa Euroopan
parlamentille ja neuvostolle sdédnndllisesti kertomuksen tdméan asetuksen arvioinnista ja
uudelleentarkastelusta. Kertomuksessa on arvioitava tdytdntdonpanon valvonnan
rakennetta ja unionin viraston mahdollista tarvetta havaittujen puutteiden korjaamiseksi.
Kertomukseen liitetddn tarvittaessa havaintojen perusteella ehdotus timén asetuksen

muuttamiseksi. Raportit julkaistaan.

4. Edella 2 kohdassa tarkoitetuissa raporteissa on kiinnitettdvé erityisti huomiota seuraaviin

seikkoihin:

a)  kansallisten toimivaltaisten viranomaisten taloudellisten, teknisten ja
henkiloresurssien tila, jotta ne voivat suorittaa tehokkaasti niille tdssé asetuksessa

osoitetut tehtavit;

b)  jadsenvaltioiden timédn asetuksen rikkomisista médrddmien seuraamusten ja erityisesti

99 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen hallinnollisten sakkojen tila;

c)  hyviksytyt yndenmukaistetut standardit ja yhteiset eritelmat, jotka on laadittu timéin

asetuksen tueksi;

d)  niiden yritysten lukuméérd, jotka tulevat markkinoille tdmén asetuksen soveltamisen

alkamisen jilkeen, ja moniko niistd on pk-yrityksii.
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5. Komissio arvioi viimeistddn ... pdivani ...kuuta ... [neljan vuoden kuluttua tdmén
asetuksen voimaantulopdivéastd] tekoélytoimiston toimintaa seka sitd, onko
tekodlytoimistolle annettu riittavit valtuudet ja toimivalta, jotta se voi tayttda tehtdvénsa, ja
olisiko tdmén asetuksen asianmukaisen tdytdntoonpanon ja tiytdntoonpanon valvonnan
kannalta merkityksellistd ja tarpeellista vahvistaa tekodlytoimiston asemaa ja lisiti sen
taytdntdonpanovaltuuksia ja sen resursseja. Komissio toimittaa kyseisen arviointiaan

koskevan kertomuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Komissio antaa viimeistdén ... pdivana ...kuuta ... [neljdn vuoden kuluttua tdméan
asetuksen voimaantulopiivésti] ja sen jilkeen joka neljds vuosi kertomuksen
yleiskdyttdisten tekodlymallien energiatehokasta kehittdmistd koskevien
standardointituotteiden kehittdmisen edistymisestd ja arvioi tarvetta lisitoimenpiteille tai -
toimille, kuten sitoville toimenpiteille tai toimille. Kertomus toimitetaan Euroopan

parlamentille ja neuvostolle ja julkaistaan.

7. Komissio arvioi viimeistddn ... pdivani ...kuuta ... [neljan vuoden kuluttua tdmén
asetuksen voimaantulopiivésti] ja sen jilkeen kolmen vuoden vilein vapaaehtoisten
kaytdnnesddntojen vaikutusta ja sitd, kuinka tehokkaasti ne edistivét III luvun 2 jaksossa
vahvistettujen muita tekoélyjarjestelmid kuin suuririskisié tekoélyjarjestelmid koskevien
vaatimusten ja mahdollisesti muiden tekodlyjarjestelmid koskevien lisdvaatimusten

soveltamista muun muassa ymparistokestdvyyden kannalta.

8. Edelld olevan 1-7 kohdan soveltamiseksi tekodlyneuvoston, jisenvaltioiden ja kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava komissiolle sen pyytdmét tiedot ilman

aitheetonta viivytysta.
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9. Kun komissio tekee 1-7 kohdassa tarkoitettuja arviointeja ja uudelleentarkasteluja, se ottaa
huomioon tekodlyneuvostolta, Euroopan parlamentilta ja neuvostolta sekd muilta

asiaankuuluvilta elimiltd ja muista l4hteistd saadut ndkemykset ja havainnot.

10. Komissio esittdd tarvittaessa ehdotuksia tdimén asetuksen muuttamiseksi ottaen erityisesti
huomioon teknologiassa ja tietoyhteiskunnassa tapahtuvan kehityksen seka

tekodlyjdrjestelmien vaikutukset terveyteen, turvallisuuteen ja perusoikeuksiin.

11. Ohjatakseen artiklan 1-7 kohdassa tarkoitettuja arviointeja ja uudelleentarkasteluja
tekodlytoimisto sitoutuu kehittiméén puolueettoman ja osallistavan menetelmaén riskitason
arvioimiseksi asiaankuuluvissa artikloissa esitettyjen perusteiden pohjalta ja uusien

jarjestelmien sisdllyttdmiseksi

(a) liitteessa III esitettyyn luetteloon, mukaan lukien nykyisten alojen otsikoiden

laajentaminen tai uusien alojen otsikoiden lisddminen kyseiseen liitteeseen;
(b) 5 artiklassa esitettyyn luetteloon kielletyistd kdytdnnoistd; sekd

(c) luetteloon tekodlyjarjestelmistd, jotka edellyttavit lapindkyvyyttd koskevia

lisdtoimenpiteitd 50 artiklan mukaisesti.

12. Kaikissa 10 kohdan nojalla tehtivissd timén asetuksen muutoksissa tai asiaankuuluvissa
delegoiduissa sdddoksissa tai taytantoonpanosdddoksissi, jotka koskevat liitteessé |
olevassa B osassa lueteltua alakohtaista unionin yhdenmukaistamislainsdddéntoa, on
otettava huomioon kunkin alan siéntelyn erityispiirteet sekd olemassa olevat hallinto-,
vaatimustenmukaisuudenarviointi- ja tdytdntdonpanomekanismit ja asianomaisissa

sdddoksissd perustetut viranomaiset.
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13. Komissio tekee viimeistdén [seitsemin vuoden kuluttua timén asetuksen
voimaantulopdivistd] arvioinnin tdmin asetuksen tdytdntdonpanosta ja antaa siitd
kertomuksen Euroopan parlamentille, neuvostolle ja Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle
ottaen huomioon tdmén asetuksen ensimmaéiset soveltamisvuodet. Kertomuksen tulosten
perusteella siihen liitetdén tarvittaessa ehdotus tdmén asetuksen muuttamisesta
taytdntdonpanon valvonnan rakenteen ja unionin viraston tarpeellisuuden osalta havaittujen

puutteiden korjaamiseksi.

113 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivdna sen jilkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan ... pdivésti ...kuuta ... [24 kuukauden kuluttua timin asetuksen

voimaantulopéivasti].
Edellisestd huolimatta

a) Ijalllukuja sovelletaan ... pdivistd ...kuuta ... [kuuden kuukauden kuluttua timén

asetuksen voimaantulopdivasti];

b)  III luvun 4 jaksoa, V lukua, VII lukua, XII lukua ja 78 artiklaa sovelletaan ...
paivistd .. .kuuta ... [12 kuukauden kuluttua tdméan asetuksen voimaantulopdivistd],

lukuun ottamatta 101 artiklaa;
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c) 6 artiklan 1 kohtaa ja timin asetuksen vastaavia velvoitteita sovelletaan ... pdivéstd

...kuuta ... [36 kuukauden kuluttua timén asetuksen voimaantulopivéasti].

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja siti sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenvaltioissa.

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE I
Luettelo unionin yhdenmukaistamislainsdddanndsté

A jakso — Luettelo uuteen lainsdddantokehykseen perustuvasta unionin

yhdenmukaistamislainsdddanndsta

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY, annettu 17 pdivana toukokuuta

2006, koneista ja direktiivin 95/16/EY muuttamisesta (EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24);

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY, annettu 18 pdivina kesdkuuta

2009, lelujen turvallisuudesta (EUVL L 170, 30.6.20009, s. 1);

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/53/EU, annettu 20 pdivand marraskuuta
2013, huviveneisti ja vesiskoottereista seki direktiivin 94/25/EY kumoamisesta (EUVL L
354, 28.12.2013, s. 90);

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/33/EU, annettu 26 pdivdnd helmikuuta
2014, hissejé ja hissien turvakomponentteja koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon

yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 251);

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/34/EU, annettu 26 pdivanéd helmikuuta
2014, rdjahdysvaarallisissa tiloissa kéytettiviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajarjestelmia
koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s.

309);
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10.

1.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 pdivdni huhtikuuta
2014, radiolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden
lainsddddannon yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta (EUVL L

153,22.5.2014, s. 62);

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/68/EU, annettu 15 pdivana toukokuuta
2014, painelaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jidsenvaltioiden

lainsddddannon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 189, 27.6.2014, s. 164);

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/424, annettu 9 pdivini maaliskuuta
2016, koysiratalaitteistoista ja direktiivin 2000/9/EY kumoamisesta (EUVL L 81,
31.3.2016, s. 1);

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/425, annettu 9 pdivind maaliskuuta
2016, henkilonsuojaimista ja neuvoston direktiivin 89/686/ETY kumoamisesta (EUVL L
81,31.3.2016, s. 51);

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/426, annettu 9 pédivéina maaliskuuta
2016, kaasumaisia polttoaineita polttavista laitteista ja direktiivin 2009/142/EY
kumoamisesta (EUVL L 81, 31.3.2016, s. 99);

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivand huhtikuuta
2017, ladkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1);
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivéna huhtikuuta
2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1ddkinnéllisista laitteista sekd direktiivin
98/79/EY ja komission paitoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s.
176).

B jakso — Luettelo muusta unionin yhdenmukaistamislainsdddanndsté

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 300/2008, annettu 11 pdivini

maaliskuuta 2008, yhteisisti siviili-ilmailun turvaamista koskevista sdédnnoistd ja asetuksen

(EY) N:0 2320/2002 kumoamisesta (EUVL L 97, 9.4.2008, s. 72);

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 168/2013, annettu 15 pdivina
tammikuuta 2013, kaksi- ja kolmipydriisten ajoneuvojen ja nelipyorien hyvéiksynnistd ja

markkinavalvonnasta (EUVL L 60, 2.3.2013, s. 52);

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 167/2013, annettu 5 pdivani
helmikuuta 2013, maa- ja metsédtaloudessa kiytettdvien ajoneuvojen hyviksynnésti ja

markkinavalvonnasta (EUVL L 60, 2.3.2013, s. 1);

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/90/EU, annettu 23 pédivand heindkuuta
2014, laivavarusteista ja neuvoston direktiivin 96/98/EY kumoamisesta (EUVL L 257,
28.8.2014, s. 146);

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/797, annettu 11 pédivina
toukokuuta 2016, rautatiejédrjestelmén yhteentoimivuudesta Euroopan unionissa (EUVL L

138, 26.5.2016, s. 44);

PE-CONS 24/1/24 REV 1

LITEI

[98)



18.

19.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/858, annettu 30 pdivana toukokuuta
2018, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen seka tillaisiin ajoneuvoihin
tarkoitettujen jérjestelmien, komponenttien ja erillisten teknisten yksikdiden hyvaksynnisté
ja markkinavalvonnasta, asetusten (EY) N:o 715/2007 ja (EY) N:o 595/2009
muuttamisesta seké direktiivin 2007/46/EY kumoamisesta (EUVL L 151, 14.6.2018, s. 1);

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/2144, annettu 27 pédivana
marraskuuta 2019, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen sekd ndihin ajoneuvoihin
tarkoitettujen jérjestelmien, komponenttien ja erillisten teknisten yksikdiden
tyyppihyvéksyntidvaatimuksista niiden yleisen turvallisuuden ja ajoneuvon matkustajien ja
loukkaantumiselle alttiiden tienkéyttdjien suojelun osalta, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2018/858 muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusten (EY) N:o 78/2009, (EY) N:o 79/2009 ja (EY) N:o 661/2009 sekd komission
asetusten (EY) N:o 631/2009, (EU) N:o 406/2010, (EU) N:o 672/2010, (EU) N:o
1003/2010, (EU) N:o 1005/2010, (EU) N:o 1008/2010, (EU) N:o 1009/2010, (EU) N:o
19/2011, (EU) N:o 109/2011, (EU) N:0 458/2011, (EU) N:o0 65/2012, (EU) N:o 130/2012,
(EU) N:0 347/2012, (EU) N:o0 351/2012, (EU) N:o 1230/2012 ja (EU) 2015/166
kumoamisesta (EUVL L 325, 16.12.2019, s. 1);
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20.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1139, annettu 4 pdivani heindkuuta
2018, yhteisisti siviili-ilmailua koskevista sddnnoistd ja Euroopan unionin
lentoturvallisuusviraston perustamisesta, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten
(EY) N:0 2111/2005, (EY) N:o 1008/2008, (EU) N:0 996/2010, (EU) N:0 376/2014 ja
direktiivien 2014/30/EU ja 2014/53/EU muuttamisesta sekid Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 552/2004, (EY) N:o 216/2008 ja neuvoston asetuksen
(ETY) N:0 3922/91 kumoamisesta (EUVL L 212, 22.8.2018, s. 1), siltd osin kuin on kyse
sen 2 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettujen ilma-alusten, kun kyse on
miehittimattomista ilma-aluksista, ja niiden moottoreiden, potkureiden, osien ja

etdohjauslaitteiden suunnittelusta, valmistuksesta ja huollosta.
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LIITE 11

Luettelo 5 artiklan 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan h alakohdan iii alakohdassa tarkoitetuista

rikoksista

5 artiklan 1 kohdan ensimmaisen alakohdan h alakohdan 1ii alakohdassa tarkoitetut rikokset:

terrorismi,

ihmiskauppa,

lasten seksuaalinen riisto ja lapsipornografia,

huumausaineiden tai psykotrooppisten aineiden laiton kauppa,

aseiden, ampumatarvikkeiden tai rdjahteiden laiton kauppa,

tahallinen henkirikos, vakava pahoinpitely ja vakavan ruumiinvamman aiheuttaminen,
ihmisen elinten tai kudosten laiton kauppa,

ydin- ja radioaktiivisten aineiden laiton kauppa,

thmisrydsto, vapaudenriisto tai panttivangiksi ottaminen,

kansainvilisen rikostuomioistuimen tuomiovaltaan kuuluvat rikokset,

ilma-aluksen tai aluksen kaappaus,
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— raiskaus,

— ympdéristorikollisuus,

— jarjestaytynyt varkausrikollisuus tai aseellinen rydsto,
— tuhotyo,

— osallistuminen rikollisjdrjestoon, joka on osallistunut yhteen tai useampaan edelld

lueteltuun rikokseen.
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LIITE 111
6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut suuririskiset tekoélyjarjestelméit

Taman asetuksen 6 artiklan 2 kohdan mukaisia suuririskisid tekodlyjarjestelmid ovat seuraavilla

aloilla luetellut tekoélyjérjestelmat:

1. Biometriset tunnisteet, jos niiden kéyttd on sallittua asiaa koskevan unionin tai kansallisen

lainsdddannon nojalla:
a)  Biometriset etdtunnistusjérjestelmait.

Téahéan ei lueta tekodlyjérjestelmid, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi biometriseen
todennukseen ja joiden ainoana tarkoituksena on vahvistaa, etti tietty luonnollinen

henkild on se henkild, joka hén véittda olevansa;

b)  Tekodlyjirjestelmait, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi biometriseen luokitteluun
arkaluonteisten tai suojattujen ominaisuuksien tai ominaispiirteiden mukaisesti

kyseisten ominaisuuksien tai ominaispiirteiden péaéttelyn perusteella;
c) Tekodlyjérjestelmdt, jotka on tarkoitettu tunteiden tunnistamiseen.

2. Kfriittinen infrastruktuuri: Tekodlyjirjestelmit, jotka on tarkoitettu kaytettiviksi
turvakomponentteina kriittisen digitaalisen infrastruktuurin, tielitkenteen tai vesi-, kaasu-,

lammitys- tai sdhkohuollon hallinnassa ja toiminnassa.
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3. Yleissivistdvé ja ammatillinen koulutus:

a)

b)

d)

Tekodilyjarjestelmat, jotka on tarkoitettu kédytettaviksi médritettdessd luonnollisten
henkil6iden padsya tai hyvaksymisté yleissivistiaviin ja ammatillisiin oppilaitoksiin

kaikilla tasoilla tai osoitettaessa luonnollisia henkil6itd niihin;

Tekodlyjérjestelmit, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi arvioitaessa oppimistuloksia,
myos silloin kun kyseisid tuloksia kdytetddan luonnollisten henkildiden
oppimisprosessin ohjaamiseksi yleissivistavisséd ja ammatillisissa oppilaitoksissa

kaikilla tasoilla;

Tekoilyjarjestelmait, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi sen asianmukaisen
koulutustason arviointiin, jonka henkild saa tai johon hén voi padsté yleissivistavissa

ja ammatillisissa oppilaitoksissa tai niiden yhteydessé kaikilla tasoilla;

Tekodlyjérjestelmat, jotka on tarkoitettu kéytettaviksi opiskelijoiden tarkkailuun ja
kielletyn kéyttdytymisen havaitsemiseen kokeiden aikana yleissivistdvissi ja

ammatillisissa oppilaitoksissa tai niiden yhteydessa kaikilla tasoilla.

4. Tyo6llistiminen, henkildstohallinto ja itsendisen ammatinharjoittamisen mahdollistaminen:

a)

Tekodlyjérjestelmit, jotka on tarkoitettu kaytettdaviksi luonnollisten henkildiden
rekrytoinnissa tai valinnassa, erityisesti kohdennettujen tyopaikkailmoitusten
esittimiseen, tydhakemusten analysointiin ja suodattamiseen sekd hakijoiden

arviointiin;
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b)

Tekodlyjérjestelmait, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi tydosuhteen ehtoja, uralla
etenemisté ja tyohon liittyvien sopimussuhteiden pééttdmistd koskevien paétdsten
tekemiseen, tehtidvien jakamiseen yksilollisen kdytoksen tai personallisuuspiirteiden
tai henkilon ominaisuuksien perusteella tai tillaisissa suhteissa olevien henkildiden

suorituksen ja kdyttdytymisen seurantaan ja arviointiin.

5. Vilttdimattomien yksityisten palvelujen ja vélttdméttomien julkisten palvelujen ja etuuksien

saatavuus ja kaytto:

a)

b)

d)

Tekodlyjarjestelmait, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi viranomaisten toimesta tai
viranomaisten puolesta sen arviointiin, ovatko luonnolliset henkil6t oikeutettuja
valttdimattomiin julkisen avun etuuksiin ja palveluihin, kuten terveydenhuollon
palveluihin, seka téllaisten etuuksien ja palvelujen myontdmiseen, véhentdmiseen,

peruuttamiseen tai takaisin perimiseen;

Tekodilyjarjestelmait, jotka on tarkoitettu kédytettaviksi luonnollisten henkiléiden
luottokelpoisuuden arviointiin tai heiddn luottopisteytyksensd méarittdmiseen,
lukuun ottamatta tekodlyjérjestelmid, jotka on tarkoitettu kiytettdviksi talouspetosten

havaitsemiseen;

Tekodlyjarjestelmat, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi luonnollisia henkiloita
koskevaan riskinarviointiin ja hinnoitteluun sairaus- ja henkivakuutusten

tapauksessa;

Tekodlyjérjestelmait, joilla on tarkoitus arvioida ja luokitella luonnollisten
henkildiden soittamia hétdpuheluja tai jotka on tarkoitettu kaytettdviksi pelastus- ja
ensihoitopalvelujen ldhettimisessi tai tirkeysjarjestyksen méaérittimisessi, mukaan
lukien poliisi, palokunta ja ladkintdapu, sekd kiireellistd sairaanhoitoa tarvitsevien

potilaiden luokittelussa.
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Lainvalvonta, jos niiden kdyttd on sallittua asiaa koskevan unionin tai kansallisen

lainsdddannon nojalla:

a)

b)

d)

Tekodlyjdrjestelmat, joita on tarkoitus kdyttdd lainvalvontaviranomaisten toimesta tai
niiden puolesta tai unionin toimielinten, elinten, toimistojen tai virastojen toimesta
lainvalvontaviranomaisten tueksi tai niiden puolesta arvioitaessa luonnollisen

henkil6n riskié joutua rikoksen uhriksi;

Tekodlyjarjestelmait, joita on tarkoitus kayttdd valheenpaljastimina ja vastaavina
vilineind lainvalvontaviranomaisten toimesta tai niiden puolesta tai unionin
toimielinten, elinten, toimistojen tai virastojen toimesta lainvalvontaviranomaisten

tueksi;

Tekodlyjérjestelmat, joita on tarkoitus kéyttdd lainvalvontaviranomaisten toimesta tai
niiden puolesta tai unionin toimielinten, elinten, toimistojen tai virastojen toimesta
lainvalvontaviranomaisten tueksi todistusaineiston luotettavuuden arvioinnissa

rikostutkinnassa tai rikosoikeudellisissa menettelyissi;

Tekodlyjérjestelmat, joita on tarkoitus kéyttdd lainvalvontaviranomaisten toimesta tai
niiden puolesta tai unionin toimielinten, elinten, toimistojen tai virastojen toimesta
lainvalvontaviranomaisten tueksi luonnollisen henkilon rikokseen tai rikoksen
uusimiseen syyllistymisen riskin arvioinnissa muutenkin kuin direktiivin (EU)
2016/680 3 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun luonnollisten henkiléiden profiloinnin
perusteella, tai luonnollisten henkildiden tai ryhmien persoonallisuuspiirteiden ja

persoonallisuusominaisuuksien tai aiemman rikollisen kdyttdytymisen arvioinnissa;
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Tekodlyjérjestelmat, joita on tarkoitus kéyttdd lainvalvontaviranomaisten toimesta tai
niiden puolesta tai unionin toimielinten, elinten, toimistojen tai virastojen toimesta
lainvalvontaviranomaisten tueksi direktiivin (EU) 2016/680 3 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetussa luonnollisten henkildiden profiloinnissa rikosten paljastamisen,

tutkimisen tai rikoksiin liittyvien syytetoimien yhteydessa.

7. Muuttoliikkeen hallinta, turvapaikka-asiat ja rajavalvonta, jos niiden kdytto on sallittua

asiaa koskevan unionin tai kansallisen lainsddddnnon nojalla:

a)

b)

Tekodlyjarjestelmait, joita on tarkoitus kayttad toimivaltaisten viranomaisten tai
unionin toimielinten, elinten, toimistojen ja virastojen toimesta tai niiden puolesta

valheenpaljastimina ja vastaavina vélineini;

Tekodlyjérjestelmat, joita on tarkoitus kdyttdd toimivaltaisten viranomaisten toimesta
tai niiden puolesta tai unionin toimielinten, elinten, toimistojen tai virastojen
toimesta arvioitaessa luonnollisen henkilon, joka aikoo tulla tai on tullut jasenvaltion
alueelle, aiheuttamaa riskid, mukaan lukien turvallisuusriski, sdént6jenvastaisen

maahanmuuton riski ja terveysriski;

Tekodlyjérjestelmat, joita on tarkoitus kéyttdd toimivaltaisten viranomaisten toimesta
tai niiden puolesta tai unionin toimielinten, elinten, toimistojen tai virastojen
toimesta toimivaltaisten viranomaisten avustamiseen turvapaikka-, viisumi- ja
oleskelulupahakemusten ja niihin liittyvien valitusten késittelyssd asemaa hakevien
luonnollisten henkildiden kelpoisuuden tarkastamiseksi, mukaan lukien

todistusaineiston luotettavuuden arviointi;

PE-CONS 24/1/24 REV 1

LIITE III

W



d)

Tekodlyjarjestelmat, joita on tarkoitus kéyttdd toimivaltaisten viranomaisten tai
unionin toimielinten, elinten, toimistojen tai virastojen, toimesta tai niiden puolesta
luonnollisten henkiléiden havaitsemiseen, tunnistamiseen tai henkil6llisyyden
madrittdmiseen muuttoliikkeen hallinnan, turvapaikka-asioiden tai rajavalvonnan

yhteydessa, pois lukien matkustusasiakirjojen tarkastaminen.

8. Oikeudenhoito ja demokraattiset prosessit:

a)

b)

Tekodlyjdrjestelmat, joita on tarkoitus kiyttdd oikeusviranomaisen toimesta tai
oikeusviranomaisen puolesta sen avustamiseksi tosiseikkojen tai lainsdddannon
tutkimisessa ja tulkinnassa seka lainsdddannon soveltamisessa konkreettisiin
tosiseikkoihin tai joita on tarkoitus kdyttdé vastaavalla tavalla vaihtoehtoisessa

riiddanratkaisussa;

Tekodlyjérjestelmat, joita on tarkoitus kéyttdd vaikuttamaan vaalin tai
kansandinestyksen tulokseen tai luonnollisten henkiléiden d4nestyskayttdytymiseen
heidédn dénestdessidin vaaleissa tai kansanddnestyksissi. Tdhén ei lueta
tekodlyjdrjestelmid, joiden tuotokselle luonnolliset henkil6t eivdt suoraan altistu,
kuten vélineet, joita kdytetddn poliittisten kampanjoiden jdrjestdmiseen, optimointiin

tai jasentdmiseen hallinnollisesti ja logistiselta kannalta.
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LIITE 1V

11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu tekninen dokumentaatio

Taman asetuksen 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tekniseen dokumentaatioon on sisallyttava

vihintdén seuraavat tiedot, siltd osin kuin ne koskevat kyseisté tekodlyjirjestelméaa:

1. Tekodlyjérjestelmén yleinen kuvaus, mukaan lukien seuraavat tiedot:

a)  jarjestelmin kayttotarkoitus, sen tarjoajan nimi ja jirjestelmén versio, joka kuvastaa
sen suhdetta aiempiin versioihin;

b) tarvittaessa se, miten tekodlyjirjestelmé on vuorovaikutuksessa tai miten sitd voidaan
kéyttdd vuorovaikutukseen sellaisten laitteiden tai ohjelmistojen, mukaan lukien
muiden tekodlyjarjestelmien, kanssa, jotka eivét ole osa itse tekodlyjérjestelmaa;

c) asianomaisten laiteohjelmistojen tai muiden ohjelmistojen versiot ja
versiopdivityksiin liittyvit vaatimukset;

d)  kuvaus kaikista muodoista, joissa tekodlyjérjestelma saatetaan markkinoille tai
otetaan kayttoon, kuten laitteistoon sisdllytetyt ohjelmistopaketit, ladattavat versiot
tai sovellusrajapinnat (API);

e)  kuvaus laitteistosta, jossa tekodlyjdrjestelmid on tarkoitus kayttia;

f)  jos tekodlyjdrjestelmi on tuotteiden osa, valokuvat tai piirrokset, joista ilmenevit

ndiden tuotteiden ulkoiset ominaisuudet, merkinnét ja sisdinen kokoonpano;
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g)

h)

kéyttoonottajalle tarjotun kayttoliittyméan peruskuvaus;

kéyttoohjeet kdyttdonottajalle ja tarvittaessa kiyttoonottajalle tarjotun

kayttoliittymén peruskuvaus.

Yksityiskohtainen kuvaus tekodlyjarjestelmén osista ja sen kehittdmisprosessista, mukaan

lukien seuraavat tiedot:

a)

b)

tekodlyjdrjestelman kehittaimisessd kdytetyt menetelmét ja vaiheet, tarvittaessa myos
turvautuminen kolmansien osapuolten tarjoamiin ennalta koulutettuihin jarjestelmiin

tai vdlineisiin ja se, miten tarjoaja on kdyttdnyt, integroinut tai muuttanut niité;

jérjestelmédn rakennespesifikaatiot, erityisesti tekodlyjérjestelmén ja algoritmien
yleinen logiikka; keskeiset rakenteelliset valinnat, mukaan lukien periaatteet ja
tehdyt oletukset, myds niiden henkil6iden tai henkiloryhmien osalta, joihin
jarjestelmad on tarkoitus kiyttda; tarkeimmat luokitusvalinnat; se, mihin ndhden
jarjestelma on suunniteltu optimoitumaan, ja eri parametrien merkitys; kuvaus
jarjestelman odotetusta tuotoksesta ja tuotoksen laadusta; paatokset mahdollisista
teknisid ratkaisuja koskevista kompromisseista, joita on tehty III luvun 2 jaksossa

vahvistettujen vaatimusten noudattamiseksi;

jarjestelmaarkkitehtuurin kuvaus, jossa selitetddn, miten ohjelmistokomponentit
rakentuvat suhteessa toisiinsa tai ovat vuorovaikutuksessa ja miten ne osallistuvat
jarjestelmin toimintaan; tekoélyjarjestelmén kehittimiseen, kouluttamiseen,

testaamiseen ja validointiin kdytetyt laskentaresurssit;
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d)

g)

h)

tarvittaessa dataa koskevat vaatimukset sellaisten datalomakkeiden muodossa, joissa
kuvataan koulutusmenetelmait ja -tekniikat sekd kaytetyt koulutusdatajoukot, mukaan
lukien yleinen kuvaus niistd datajoukoista, tiedot niiden alkuperistd, laajuudesta ja
padpiirteistd; se, kuinka data on hankittu ja valittu; merkintdmenettelyt (esim.
ohjattua oppimista varten), datan puhdistusmenetelmét (esim. poikkeamien

havaitseminen);

tdmén asetuksen 14 artiklan mukaisesti tarvittavien ihmisen suorittamien
valvontatoimenpiteiden arviointi, mukaan lukien niiden teknisten toimenpiteiden
arviointi, jotka ovat tarpeen, jotta kdyttoonottajien on helpompi tulkita

tekodlyjarjestelmien tuloksia 13 artiklan 3 kohdan d alakohdan mukaisesti;

tarvittaessa yksityiskohtainen kuvaus tekodlyjirjestelmén ja sen suorituskyvyn
ennalta médritellyistd muutoksista sekéd kaikki asiaankuuluvat tiedot teknisista
ratkaisuista, joilla varmistetaan, ettd tekodlyjirjestelméa on jatkuvasti III luvun

2 jaksossa vahvistettujen asiaankuuluvien vaatimusten mukainen;

kéaytetyt validointi- ja testausmenettelyt, mukaan lukien tiedot kéytetystd validointi-
ja testausdatasta ja sen tdrkeimmistd ominaisuuksista; mittarit, joita kdytetdin
mittaamaan tarkkuutta, vakautta ja muiden III luvun 2 jaksossa vahvistettujen
asiaankuuluvien vaatimusten noudattamista sekd mahdollisia syrjivid vaikutuksia;
testilokit ja kaikki vastuuhenkil6iden pédivaamait ja allekirjoittamat testiraportit, myos

f alakohdassa tarkoitettujen ennalta méaariteltyjen muutosten osalta;

kayttoon otetut kyberturvallisuustoimenpiteet.
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3. Yksityiskohtaiset tiedot tekodlyjdrjestelmdn seurannasta, toiminnasta ja valvonnasta,
erityisesti seuraavien seikkojen osalta: sen suorituskykyyn liittyvit valmiudet ja
rajoitukset, mukaan lukien tarkkuusaste niiden henkildiden tai henkiléryhmien osalta,
joihin jirjestelméda on tarkoitus kéyttaa, sekd odotettu yleinen tarkkuus suhteessa
kayttotarkoitukseen; ennakoitavissa olevat tahattomat seuraukset ja riskin ldhteet terveyden
ja turvallisuuden, perusoikeuksien seki syrjinnén suhteen ottaen huomioon
tekodlyjarjestelman kdyttotarkoitus; timén asetuksen 14 artiklan mukaisesti tarvittavat
ithmisen suorittamat valvontatoimenpiteet, mukaan lukien tekniset toimenpiteet, jotka on
otettu kayttoon, jotta kiyttdonottajien olisi helpompi tulkita tekodlyjarjestelmien tuloksia;

tarvittaessa syottodataa koskevat spesifikaatiot;

4. Kuvaus kyseessi olevan tekodlyjarjestelmén suorituskykymittareiden asianmukaisuudesta;

5. Yksityiskohtainen kuvaus 9 artiklan mukaisesta riskinhallintajirjestelmésti;

6. Kuvaus tarjoajan jarjestelmadn sen elinkaaren aikana tekemistd merkityksellisistd
muutoksista;

7. Luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista, joiden

viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd; jos téllaisia
yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu, yksityiskohtainen kuvaus ratkaisuista,
jotka on valittu III luvun 2 jaksossa vahvistettujen vaatimusten tayttdmiseksi, mukaan

lukien luettelo sovelletuista muista asiaankuuluvista standardeista ja teknisistd eritelmisti;
8. Jaljennos 47 artiklassa tarkoitetusta EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta;

9. Yksityiskohtainen kuvaus kadytdssé olevasta jéarjestelmésti, jolla arvioidaan
tekodlyjarjestelman suorituskykya markkinoille saattamisen jélkeisessd vaiheessa
72 artiklan mukaisesti, mukaan lukien 72 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu markkinoille

saattamisen jdlkeinen seurantasuunnitelma.
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LIITE V

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tamaén asetuksen 47 artiklassa tarkoitetun EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on siséillettava

seuraavat tiedot:

Tekodlyjérjestelmén nimi ja tyyppi sekd muut yksiselitteiset viitetiedot, joiden avulla

tekodlyjarjestelmé voidaan tunnistaa ja jaljittaa;
2. Tarjoajan tai tarvittaessa sen valtuutetun edustajan nimi ja osoite;

Ilmoitus siitd, ettd 47 artiklassa tarkoitettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu

tarjoajan yksinomaisella vastuulla;

Ilmoitus siitd, ettd tekodlyjarjestelma on tdmén asetuksen ja tarvittaessa muun sellaisen
asiaa koskevan unionin oikeuden mukainen, jossa sdddetddn 47 artiklassa tarkoitetun EU-

vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antamisesta;

Jos tekodlyjarjestelméén liittyy henkilotietojen kisittelyd, ilmoitus siité, ettd
tekodlyjarjestelma tayttdd asetusten (EU) 2016/679 ja (EU) 2018/1725 seka direktiivin
(EU) 2016/680 vaatimukset;

Viittaus kéytettyihin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin tai muihin

yhteisiin eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu;
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7. Tarvittaessa ilmoitetun laitoksen nimi ja tunnusnumero, kuvaus suoritetusta

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelystd sekd annetun todistuksen tunniste;

8. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antamispaikka ja paivdmaéra, allekirjoittajan nimi ja
tehtdvi, tieto siitd, kenen puolesta tai nimissd kyseinen henkil6 allekirjoittaa

vaatimuksenmukaisuusvakuutuksen, seké allekirjoitus.
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LIITE VI
Sisdiseen valvontaan perustuva vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely

1. Sisdiseen valvontaan perustuva vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely tarkoittaa 2, 3

ja 4 kohtaan perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya.

2. Tarjoaja varmistaa, ettd perustettu laadunhallintajirjestelmé on 17 artiklan vaatimusten
mukainen.
3. Tarjoaja tutkii tekniseen dokumentaatioon siséltyvit tiedot arvioidakseen, onko

tekodlyjarjestelmé III luvun 2 jaksossa vahvistettujen asiaankuuluvien olennaisten

vaatimusten mukainen.

4. Tarjoaja tarkastaa myos, etti 72 artiklassa tarkoitettu tekoélyjarjestelmin suunnittelu- ja
kehittdmisprosessi ja sen markkinoille saattamisen jélkeinen seuranta ovat yhdenmukaisia

teknisen dokumentaation kanssa.
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LIITE VII
Laadunhallintajérjestelmén ja teknisen dokumentaation arviointiin perustuva vaatimustenmukaisuus
1. Johdanto

Laadunhallintajdrjestelmain ja teknisen dokumentaation arviointiin perustuva
vaatimustenmukaisuus tarkoittaa 2—5 kohtaan perustuvaa vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelya.
2. Yleiskuvaus

Tadmaén asetuksen 17 artiklan mukainen tekodlyjérjestelmien suunnittelua, kehittdmisti ja
testausta koskeva hyviksytty laadunhallintajirjestelmé on tutkittava 3 kohdan mukaisesti
ja sitd on valvottava 5 kohdan mukaisesti. Tekodlyjérjestelmén tekninen dokumentaatio on

tutkittava 4 kohdan mukaisesti.
3. Laadunhallintajirjestelma
3.1 Tarjoajan hakemuksessa on oltava seuraavat tiedot:

a)  tarjoajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timé tekee

hakemuksen;
b) luettelo saman laadunhallintajirjestelmin piiriin kuluvista tekodlyjarjestelmista;

c)  kunkin saman laadunhallintajirjestelmén piiriin kuuluvan tekodlyjérjestelmén

tekninen dokumentaatio;
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3.2

33

3.4

d) laadunhallintajrjestelmii koskeva dokumentaatio, jonka on katettava kaikki

17 artiklassa luetellut ndkokohdat;

e)  kuvaus kdytossé olevista menettelyistd, joilla varmistetaan, ettd

laadunhallintajdrjestelma pysyy riittdvéna ja tehokkaana;

f)  kirjallinen vakuutus siitd, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoitetulle

laitokselle.

[Imoitetun laitoksen on arvioitava laadunhallintajarjestelméd madrittddkseen, tayttaako se

17 artiklassa tarkoitetut vaatimukset.
Paatoksestd on ilmoitettava tarjoajalle tai sen valtuutetulle edustajalle.

Ilmoitukseen on siséllyttdva laadunhallintajérjestelmén arvioinnin paételmait ja

arviointipddtos perusteluineen.

Tarjoajan on jatkettava hyviksytyn laadunhallintajdrjestelmin tdytdntdonpanoa ja ylldpitoa

niin, ettd se pysyy riittdvéini ja tehokkaana.

Tarjoajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle kaikista hyviksyttyyn
laadunhallintajédrjestelméén tai sen kattamien tekoilyjarjestelmien luetteloon

suunnitelluista muutoksista.

[Imoitetun laitoksen on tutkittava ehdotetut muutokset ja paitettiva, tayttadko muutettu
laadunhallintajirjestelmé edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen

suorittaa uusli arviointi.
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IImoitetun laitoksen on ilmoitettava paatoksensé tarjoajalle. [lmoitukseen on sisdllyttavi

muutosten tutkinnan paédtelmit ja arviointipadtds perusteluineen.
4. Teknisen dokumentaation valvonta

4.1 Edella 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen liséksi tarjoajan on jétettdva valitsemalleen
ilmoitetulle laitokselle hakemus sellaista tekodlyjirjestelméé koskevan teknisen
dokumentaation arvioimiseksi, jonka tarjoaja aikoo saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon

ja joka kuuluu 3 kohdassa tarkoitetun laadunhallintajirjestelmén piiriin.
4.2 Hakemuksen on siséllettdva seuraavat tiedot:
a)  tarjoajan nimi ja osoite;

b)  kirjallinen vakuutus siitd, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoitetulle

laitokselle;
c) liitteessd IV tarkoitettu tekninen dokumentaatio.

4.3 IImoitetun laitoksen on tutkittava tekninen dokumentaatio. Ilmoitetulle laitokselle on
annettava tdysi padsy kéytettyihin koulutus-, validointi- ja testausdatajoukkoihin, mukaan
lukien, kun se on aiheellista ja turvatoimenpiteitd soveltaen, sovellusrajapintojen (API) tai
muiden etdkdyton mahdollistavien asianmukaisten teknisten vilineiden ja tydkalujen
kautta, kun se on asiaankuuluvaa ja rajoitettu sithen, mik& on tarpeen sen tehtivien

suorittamiseksi.
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4.4 IImoitettu laitos voi teknistd dokumentaatiota tutkiessaan pyytéd tarjoajaa toimittamaan
lisdndyttod tai tekemiin lisétestejd, jotta voidaan asianmukaisesti arvioida, onko
tekodlyjarjestelma III luvun 2 jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukainen. Jos ilmoitettu
laitos ei ole tyytyviinen tarjoajan tekemiin testeihin, ilmoitetun laitoksen on tarvittaessa

suoritettava itse suoraan riittavat testit.

4.5 Jos se on tarpeen sen arvioimiseksi, onko suuririskinen tekoélyjirjestelma III luvun
2 jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukainen, ilmoitetulle laitokselle on perustellusta
pyynndsti ja sen jilkeen, kun kaikki muut kohtuulliset keinot vaatimustenmukaisuuden
todentamiseksi on kéytetty ja ne ovat osoittautuneet riittimattomiksi, annettava padsy
my0s tekodlyjarjestelmén koulutusmalleihin ja koulutettuihin malleihin, niiden asiaan
liittyvét parametrit mukaan lukien. Téllaiseen paddsyyn sovelletaan teollis- ja

tekijdnoikeuksia ja litkesalaisuuksia koskevaa voimassa olevaa unionin oikeutta.

4.6 Ilmoitetun laitoksen paédtoksestd on ilmoitettava tarjoajalle tai sen valtuutetulle edustajalle.
IImoitukseen on sisdllyttdvé teknisen dokumentaation arvioinnin paatelmét ja

arviointipddtos perusteluineen.

Jos tekodlyjarjestelmé on III luvun 2 jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukainen,
ilmoitetun laitoksen on annettava unionin teknisen dokumentaation arviointitodistus.
Todistuksessa on oltava tarjoajan nimi ja osoite, tutkimuksen paatelmat, (mahdolliset)
todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset ja tekodlyjarjestelmén tunnistamiseen

tarvittavat tiedot.

Todistuksessa ja sen liitteissd on oltava kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotta voidaan arvioida
tekodlyjarjestelman vaatimustenmukaisuus ja tarvittaessa valvoa tekodlyjarjestelmad sen

ollessa kaytossa.
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4.7

Jos tekodlyjarjestelma ei ole III luvun 2 jaksossa vahvistettujen vaatimusten mukainen,
ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttdva antamasta unionin teknisen dokumentaation
arviointitodistusta ja ilmoitettava asiasta hakijalle ja esitettdvid yksityiskohtaiset perustelut

todistuksen epdamiselle.

Jos tekodlyjarjestelma ei tdytd sen kouluttamiseen kéytettyd dataa koskevaa vaatimusta,
tekodlyjdrjestelméd on koulutettava uudelleen ennen uuden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin hakemista. Tassé tapauksessa ilmoitetun laitoksen perustellussa
arviointipddtoksessd, jossa kieltdydytddn antamasta unionin teknisen dokumentaation
arviointitodistusta, on esitettdva erityisid nidkokohtia tekodlyjirjestelmén kouluttamiseen

kéytetyn datan laadusta, erityisesti vaatimustenvastaisuuden syisté.

Unionin teknisen dokumentaation arviointitodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen on
arvioitava kaikki tekodlyjérjestelmédan tehtavit muutokset, jotka voivat vaikuttaa siihen,
tayttadko tekodlyjarjestelma vaatimukset tai sen kayttotarkoituksen. Tarjoajan on
ilmoitettava tillaiselle ilmoitetulle laitokselle aikomuksestaan tehdé edelld mainittuja
muutoksia tai jos se muutoin saa tiedon tédllaisista muutoksista. [lmoitetun laitoksen on

arvioitava suunnitellut muutokset ja paitettiava, edellyttavitko kyseiset muutokset uutta

vaatimustenmukaisuuden arviointia 43 artiklan 4 kohdan mukaisesti vai voidaanko ne ottaa

huomioon unionin teknisen dokumentaation arviointitodistuksen lisdaykselld. Viimeksi

mainitussa tapauksessa ilmoitetun laitoksen on arvioitava muutokset, ilmoitettava

tarjoajalle padtoksestidn ja, jos muutokset hyviksytiin, annettava tarjoajalle lisdys unionin

teknisen dokumentaation arviointitodistukseen.
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5. Hyviksytyn laadunhallintajérjestelmén valvonta

5.1 Edellid 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suorittaman valvonnan tarkoituksena on

varmistaa, ettd tarjoaja noudattaa hyvéksytyn laadunhallintajirjestelmén ehtoja ja

edellytyksié.

5.2 Arviointia varten tarjoajan on annettava ilmoitetulle laitokselle padsy tiloihin, joissa
tekodlyjdrjestelmien suunnittelu, kehittdiminen ja testaus tapahtuu. Tarjoajan on lisdksi

annettava ilmoitetulle laitokselle kaikki tarvittavat tiedot.

53 [Imoitetun laitoksen on tehtdva mdirdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd tarjoaja
yllapitdd ja noudattaa laadunhallintajarjestelmai, ja toimitettava auditointikertomus

tarjoajalle. Ndiden auditointien yhteydessé ilmoitettu laitos voi tehdé lisdtesteja niille

tekodlyjdrjestelmille, joille on annettu unionin teknisen dokumentaation arviointitodistus.
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LIITE VIII

Tamén asetuksen 49 artiklan mukaisen suuririskisten tekoélyjarjestelmien rekisterdinnin yhteydessa

annettavat tiedot

A jakso — Tiedot, jotka tarjoajien on 49 artiklan 1 kohdan mukaisesti annettava suuririskisista

tekodlyjérjestelmisti

Tamén asetuksen 49 artiklan 1 kohdan mukaisesti rekisteroitdvistd suuririskisisti

tekodlyjarjestelmistd on annettava ja pidettdvé sen jélkeen ajan tasalla seuraavat tiedot:

1. Tarjoajan nimi, osoite ja yhteystiedot;

2. Jos tiedot antaa toinen henkild tarjoajan puolesta, kyseisen henkilon nimi, osoite ja
yhteystiedot;

3. Tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi, osoite ja yhteystiedot;

4. Tekodlyjérjestelmin tuotenimi ja muut yksiselitteiset viitetiedot, joiden avulla

tekodlyjarjestelmé voidaan tunnistaa ja jaljittaa;

5. Kuvaus tekodlyjérjestelmén kayttotarkoituksesta ja tilld tekodlyjérjestelmilla tuetuista

komponenteista ja toiminnoista;

6. Yleisluontoinen ja lyhyt kuvaus jirjestelmén kayttdmista tiedoista (data ja syottotiedot) ja

sen toimintalogiikasta;

p—

PE-CONS 24/1/24 REV 1
LIITE VIII FI



10.

1.

12.

13.

Tekodlyjérjestelmén tila (markkinoilla tai kiytdssé; ei endd saateta markkinoille/kéytdssa,

vedetty pois markkinoilta);

[Imoitetun laitoksen antaman todistuksen tyyppi, numero ja viimeinen voimassaolopéiva

sekd tarvittaessa kyseisen ilmoitetun laitoksen nimi tai tunnusnumero;
Tarvittaessa skannattu jidljennds 8 kohdassa tarkoitetusta todistuksesta;

Kaikki jdsenvaltiot, joissa tekoélyjarjestelma on saatettu markkinoille, otettu kéyttoon tai

asetettu saataville unionissa;
Jéljennos 47 artiklassa tarkoitetusta EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta;

Sahkoiset kayttoohjeet; ndita tietoja ei anneta liitteessi 1l olevassa 1, 6 ja 7 kohdassa
tarkoitetuista suuririskisisti tekoélyjarjestelmistd, joita kdytetddn lainvalvonnan,

muuttolitkkeen hallinnan, turvapaikka-asioiden ja rajavalvonnan aloilla;

URL-osoite, josta saa lisétietoja (valinnainen).
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B jakso — Tiedot, jotka tarjoajien on 49 artiklan 2 kohdan mukaisesti annettava suuririskisista

tekodlyjérjestelmisti

Taman asetuksen 49 artiklan 2 kohdan mukaisesti rekisterditavistd tekodlyjarjestelmistd on

annettava ja pidettdva sen jilkeen ajan tasalla seuraavat tiedot:

1. Tarjoajan nimi, osoite ja yhteystiedot;

2. Jos tiedot antaa toinen henkild tarjoajan puolesta, kyseisen henkilon nimi, osoite ja
yhteystiedot;

3. Tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi, osoite ja yhteystiedot;

4. Tekodlyjérjestelmén tuotenimi ja muut yksiselitteiset viitetiedot, joiden avulla

tekodlyjarjestelmé voidaan tunnistaa ja jaljittaa;
5. Kuvaus tekodlyjérjestelmén kayttotarkoituksesta;

6. Tadmaén asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukainen edellytys tai sen mukaiset edellytykset,

joiden perusteella tekodlyjérjestelmén ei katsota olevan suuririskinen;

7. Lyhyt tiivistelma syistd, joiden perusteella tekoélyjarjestelmain ei katsota olevan 6 artiklan

3 kohdan mukaista menettelyd sovellettaessa suuririskinen;

8. Tekodlyjérjestelmén tila (markkinoilla tai kdytdssé; el endd saateta markkinoille/kédytossa,

vedetty pois markkinoilta);

0. Kaikki jasenvaltiot, joissa tekodlyjirjestelméd on saatettu markkinoille, otettu kayttoon tai

asetettu saataville unionissa.
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C jakso — Tiedot, jotka kdyttoonottajien on 49 artiklan 3 kohdan mukaisesti annettava suuririskisista
tekodlyjarjestelmista

Tamén asetuksen 49 artiklan 3 kohdan mukaisesti rekistergitdvistd suuririskisisti

tekodlyjdrjestelmistd on annettava ja pidettdva sen jilkeen ajan tasalla seuraavat tiedot:

1. Kéyttoonottajan nimi, osoite ja yhteystiedot;

2. Kéayttoonottajan puolesta tiedot antavan henkilon nimi, osoite ja yhteystiedot;

3. Tekodlyjarjestelmén tarjoajan jirjestelméstd EU:n tietokantaan kirjaamien tietojen URL-
osoite;

4. Yhteenveto 27 artiklan mukaisesti suoritetun perusoikeusvaikutusten arvioinnin tuloksista;

5. Tarvittaessa yhteenveto asetuksen (EU) 2016/679 35 artiklan tai direktiivin (EU) 2016/680

27 artiklan mukaisesti tehdysta tietosuojaa koskevasta vaikutustenarvioinnista timén

asetuksen 26 artiklan 8 kohdan mukaisesti.
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LIITE IX

Liitteessd III lueteltujen suuririskisten tekodlyjérjestelmien 60 artiklan mukaisen tosieldmén

olosuhteissa tapahtuvan testauksen rekisterdinnin yhteydessd annettavat tiedot

Taman asetuksen 60 artiklan mukaisesti rekisterditdvéstd tosieldméan olosuhteissa tapahtuvasta

testauksesta on annettava ja pidettivi sen jilkeen ajan tasalla seuraavat tiedot:

1. Tosieldmén olosuhteissa tapahtuvan testauksen unionin laajuinen yksil6llinen
tunnistenumero;
2. Tosieldmén olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen osallistuvien tarjoajan tai mahdollisen

tarjoajan ja kdyttdonottajien nimi ja yhteystiedot;

3. Lyhyt kuvaus tekodlyjérjestelmédsté, sen kayttdtarkoituksesta ja muista tiedoista, jotka ovat

tarpeen jérjestelmén tunnistamiseksi;

4. Yhteenveto tosielimén olosuhteissa tapahtuvaa testausta koskevan suunnitelman

keskeisistd ominaisuuksista;

5. Tiedot tosieldmén olosuhteissa tapahtuvan testauksen keskeyttdmisestd tai padttimisesta.
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LIITE X

Vapauden turvallisuuden ja oikeuden alueen laaja-alaisia tietojdrjestelmid koskevat unionin

saadokset
Schengenin tietojarjestelma

a)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1860, annettu 28 paivana
marraskuuta 2018, Schengenin tietojarjestelmin kaytosta laittomasti oleskelevien

kolmansien maiden kansalaisten palauttamiseksi (EUVL L 312, 7.12.2018, s. 1).

b)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1861, annettu 28 pdivani
marraskuuta 2018, Schengenin tietojarjestelmén (SIS) perustamisesta, toiminnasta ja
kaytostd rajatarkastuksissa, Schengenin sopimuksen soveltamisesta tehdyn
yleissopimuksen muuttamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1987/2006 muuttamisesta ja

kumoamisesta (EUVL L 312, 7.12.2018, s. 14).

c)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1862, annettu 28 pdivina
marraskuuta 2018, Schengenin tietojirjestelmin (SIS) perustamisesta, toiminnasta ja
kaytostd poliisiyhteistydssa ja rikosasioissa tehtdvéssd oikeudellisessa yhteistyossa,
neuvoston paitoksen 2007/533/YOS muuttamisesta ja kumoamisesta sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1986/2006 ja komission padtoksen

2010/261/EU kumoamisesta (EUVL L 312, 7.12.2018, s. 56).
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Viisumitietojirjestelma

a)

b)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/1133, annettu 7

paiviani heindkuuta 2021, asetusten (EU) N:o 603/2013, (EU) 2016/794,

(EU) 2018/1862, (EU) 2019/816 ja (EU) 2019/818 muuttamisesta
viisumitietojérjestelman tarkoituksia varten tapahtuvan muihin EU:n
tietojdrjestelmiin padsyn edellytysten vahvistamisen osalta (EUVL L 248, 13.7.2021,
s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/1134, annettu 7 pdivana
heindkuuta 2021, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 767/2008,
(EY) N:o 810/2009, (EU) 2016/399, (EU) 2017/2226, (EU) 2018/1240, (EU)
2018/1860, (EU) 2018/1861, (EU) 2019/817 ja (EU) 2019/1896 muuttamisesta ja
neuvoston paitdsten 2004/512/EY ja 2008/633/YOS kumoamisesta
viisumitietojérjestelmén uudistamiseksi (EUVL L 248, 13.7.2021, s. 11).
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Eurodac-jarjestelma

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/... Eurodac-jirjestelmén
perustamisesta biometristen tietojen vertailua varten Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusten (EU) .../... ja (EU) .../... ja neuvoston direktiivin 2001/55/EY tehokkaaksi
soveltamiseksi ja laittomasti oleskelevien kolmansien maiden kansalaisten ja
kansalaisuudettomien henkildiden tunnistamiseksi seki jasenvaltioiden
lainvalvontaviranomaisten ja Europolin esittdmistd, Eurodac-tietoihin
lainvalvontatarkoituksia varten tehtdvid vertailuja koskevista pyynndistd ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) 2018/1240 ja (EU) 2019/818* muuttamisesta ja

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 603/2013 kumoamisesta.
Rajanylitystietojérjestelma

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/2226, annettu 30 pdivina
marraskuuta 2017, rajanylitystietojarjestelmin (EES) perustamisesta jasenvaltioiden
ulkorajat ylittdvien kolmansien maiden kansalaisten maahantuloa, maastaléhtoa ja padsyn
epddmistéd koskevien tietojen rekisterdimiseksi ja edellytysten méérittdmisestd padsylle
EES:n tietoihin lainvalvontatarkoituksissa sekd Schengenin sopimuksen soveltamisesta
tehdyn yleissopimuksen ja asetusten (EY) N:o 767/2008 ja (EU) N:o 1077/2011
muuttamisesta (EUVL L 327, 9.12.2017, s. 20).

* EUVL: lisdtadn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 15/24 (2016/0132(COD)) olevan asetuksen
numero ja alaviitteeseen kyseisen asetuksen numero, pdivimaird, otsikko ja virallisen
lehden viite.
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EU:n matkustustieto- ja -lupajirjestelma

a)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1240, annettu 12 paivana
syyskuuta 2018, Euroopan matkustustieto- ja -lupajérjestelméan (ETIAS)
perustamisesta ja asetusten (EU) N:o 1077/2011, (EU) N:o 515/2014, (EU)
2016/399, (EU) 2016/1624 ja (EU) 2017/2226 muuttamisesta (EUVL L 236,
19.9.2018, s. 1).

b)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1241, annettu 12 pédivani
syyskuuta 2018, asetuksen (EU) 2016/794 muuttamisesta Euroopan matkustustieto-
ja -lupajirjestelmén (ETIAS) perustamiseksi (EUVL L 236, 19.9.2018, s. 72).

Kolmansien maiden kansalaisia ja kansalaisuudettomia koskeva eurooppalainen

rikosrekisteritietojirjestelma

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/816, annettu 17 pdivdnad huhtikuuta
2019, niiden jasenvaltioiden tunnistamista koskevan keskitetyn jérjestelmén
perustamisesta, joilla on kolmansien maiden kansalaisten ja kansalaisuudettomien

henkildiden tuomioita koskevia tietoja (ECRIS-TCN), eurooppalaisen

rikosrekisteritietojarjestelman tdydentdmiseksi ja asetuksen (EU) 2018/1726 muuttamisesta

(EUVL L 135, 22.5.2019, s. 1).
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7.

Yhteentoimivuus

a)

b)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/817, annettu 20 pdivana
toukokuuta 2019, kehyksen vahvistamisesta rajoja ja viisumipolitiikkaa koskevien
EU:n tietojdrjestelmien yhteentoimivuudelle ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusten (EY) N:o 767/2008, (EU) 2016/399, (EU) 2017/2226, (EU) 2018/1240,
(EU) 2018/1726 ja (EU) 2018/1861 sekd neuvoston paitdsten 2004/512/EY ja
2008/633/YOS muuttamisesta (EUVL L 135, 22.5.2019, s. 27).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/818, annettu 20 paivina
toukokuuta 2019, kehyksen vahvistamisesta poliisiyhteistyoté ja oikeudellista
yhteistyotd seki turvapaikka- ja muuttoliikeasioita koskevien EU:n tietojarjestelmien
yhteentoimivuudelle ja asetusten (EU) 2018/1726, (EU) 2018/1862 ja (EU) 2019/816
muuttamisesta (EUVL L 135, 22.5.2019, s. 85).
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LIITE XI

Tamén asetuksen 53 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu tekninen dokumentaatio —

yleiskdyttoisten tekodlymallien tarjoajia koskeva tekninen dokumentaatio

1 jakso

Tiedot, jotka kaikkien yleiskéyttdisten tekodlymallien tarjoajien on toimitettava

Tamén asetuksen 53 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun tekniseen dokumentaation on

sisdllyttava vahintddn seuraavat tiedot mallin koon ja riskiprofiilin mukaan:

1. Yleiskayttoisen tekodlymallin yleinen kuvaus, mukaan lukien seuraavat tiedot:

a) tehtdvit, jotka mallin on tarkoitus suorittaa, sekd niiden tekodlyjérjestelmien tyyppi
ja luonne, joihin se voidaan integroida;

b)  sovellettavat hyviksyttivédn kdyton periaatteet;

c) julkaisupiivé ja jakelumenetelmit;

d)  parametrien arkkitehtuuri ja lukumééra;

e)  syottdtietojen ja tuotosten modaalisuus (esim. teksti ja kuva) ja muoto;

f)  lisenssi.
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2. Yksityiskohtainen kuvaus 1 kohdassa tarkoitetuista mallin osista ja olennaiset tiedot

kehittdimisprosessista, mukaan lukien seuraavat seikat:

a) tekniset vilineet (esim. kdyttdohjeet, infrastruktuuri ja tydkalut), jotka vaaditaan

yleiskéyttoisen tekodlymallin integroimiseksi tekoélyjarjestelmiin;

b)  mallin ja koulutusprosessin rakennespesifikaatiot, myos koulutusmenetelmait ja -
tekniikat, keskeiset rakenteelliset valinnat, mukaan lukien periaatteet ja tehdyt
oletukset; se, mihin nihden malli on suunniteltu optimoitumaan ja tapauksen mukaan

eri parametrien merkitys;

c) tiedot koulutuksessa, testauksessa ja validoinnissa kaytetystd datasta, tarvittaessa
myos datan tyypisté ja alkuperdstd seké kuratointimenetelmisti (esim. puhdistus,
suodatus jne.), tietopisteiden lukumairéstd, laajuudesta ja pdépiirteistd; se, miten data
on saatu ja valittu, seki tarvittaessa kaikki muut toimenpiteet, joilla havaitaan

dataldhteiden sopimattomuus, ja menetelmit vinoutumien havaitsemiseksi;

d)  mallin kouluttamiseen kaytetyt laskentaresurssit (esim. liukulukulaskutoimitusten

lukumaéaéri), koulutusaika ja muut koulutukseen liittyvét olennaiset tiedot;
e)  mallin tunnettu tai arvioitu energiankulutus.

Edella olevan e alakohdan osalta, jos mallin energiankulutus ei ole tiedossa,
energiakulutuksen perustana voidaan hyodyntii kéytettyja laskentaresursseja koskevia

tietoja.
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2 jakso
Sellaisten yleiskdyttoisten tekodlymallien tarjoajien,

joihin liittyy systeeminen riski, toimitettavat lisdtiedot

1. Yksityiskohtainen kuvaus arviointistrategioista, mukaan lukien arvioinnin tulokset,
kéytettidvissd olevien julkisten arviointiprotokollien ja -vdlineiden tai muiden
arviointimenetelmien perusteella. Arviointistrategioihin on sisdllyttdvé arviointiperusteet,

mittarit ja menetelmat rajoitusten tunnistamiseksi.

2. Tarvittaessa yksityiskohtainen kuvaus toimenpiteistd, jotka on otettu kidyttoon sisdisen
ja/tai ulkoisen adversariaalisen testauksen suorittamiseksi (esim. red teaming -testaus) ja

mallien mukauttamiseksi, mukaan lukien yhdenmukaistaminen ja hienosaito.

3. Tarvittaessa jéarjestelmdarkkitehtuurin yksityiskohtainen kuvaus, jossa selitetddn, miten
ohjelmistokomponentit rakentuvat suhteessa toisiinsa tai ovat vuorovaikutuksessa ja miten

ne osallistuvat jarjestelmén toimintaan.
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LIITE XII

53 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut avoimuustiedot

— tekninen dokumentaatio yleiskdyttoisten tekodlymallien tarjoajille, jotka tarjoavat malleja

loppupéén tarjoajille, jotka integroivat ne tekoélyjérjestelmainsa

Tamaén asetuksen 53 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin on sisdllyttava

vihintdin seuraavat tiedot:

1. Yleiskdyttoisen tekodlymallin yleinen kuvaus, mukaan lukien seuraavat tiedot:

a) tehtivét, jotka mallin on tarkoitus suorittaa, sekd niiden tekoélyjdrjestelmien tyyppi
ja luonne, joihin se voidaan integroida;

b)  sovellettavat hyviksyttdvan kdyton periaatteet;

c) julkaisupiivé ja jakelumenetelmit;

d) tarvittaessa se, miten malli on vuorovaikutuksessa tai miten sitd voidaan kéyttaa
vuorovaikutukseen sellaisten laitteiden tai ohjelmistojen kanssa, jotka eivét ole osa
itse mallia;

e) tarvittaessa yleiskdyttoisen tekodlymallin kdyttoon liittyvien asianomaisten
laiteohjelmistojen versiot;

f)  parametrien arkkitehtuuri ja lukumééra;

g)  syottdtietojen ja tuotosten modaalisuus (esim. teksti ja kuva) ja muoto;

h)  mallin lisenssi.
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2. Kuvaus mallin osista ja sen kehittimisprosessista, mukaan lukien seuraavat tiedot:

a) tekniset vilineet (esim. kdyttdohjeet, infrastruktuuri ja tyokalut), jotka vaaditaan

yleiskéyttoisen tekodlymallin integroimiseksi tekodlyjarjestelmiin;

b)  syoéttétietojen ja tuotosten modaalisuus (esim. teksti ja kuva) ja muoto sekd niiden

enimmaéiiskoko (esim. konteksti-ikkunan koko);

c) tiedot koulutuksessa, testauksessa ja validoinnissa kaytetystd datasta, mukaan lukien

datan tyyppi ja alkuperd sekd kuratointimenetelmét.
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LIITE XIIT

Perusteet 51 artiklassa tarkoitettujen yleiskéyttoisten tekoédlymallien,

joihin liittyy systeeminen riski, nimeadmiselle

Sen médrittdmiseksi, ettd yleiskdyttoisen tekodlymallin suorituskyky tai vaikutus vastaa 51 artiklan

1 kohdan a alakohdassa sdddettyé suorituskykyé tai vaikutusta, komissio ottaa huomioon seuraavat

kriteerit:

a) mallin parametrien lukumaaré;

b) datajoukon laatu tai koko, esimerkiksi tokeneilla mitattuna;

C) mallin koulutuksessa kdytetyn laskennan maara mitattuna liukulaskutoimituksilla tai

ilmaistuna muiden muuttujien, kuten arvioitujen koulutuskustannusten, arvioidun

koulutukseen tarvittavan ajan tai arvioidun koulutuksen energiankulutuksen, yhdistelméani

d) mallin sy6ttotietojen ja tuotosten modaalisuus, kuten tekstisté tekstiksi (laaja kielimalli),
tekstisti kuvaksi tai multimodaalisuus, ja uusimmat kynnysarvot laajavaikutteisten
valmiuksien méirittelemiseksi kullekin modaalisuudelle seki syottotietojen ja tuotosten

erityinen tyyppi (esim. biologinen sekvenssi);

e) mallin valmiuksien vertailuarvot ja arvioinnit, mukaan lukien sellaisten tehtdvien mééri,
jothin ei liity lisdkoulutusta, mukautumiskyky uusien, erillisten tehtdvien oppimiseen, sen

itsendisyyden ja skaalattavuuden aste sekd sen kiytettivissd olevat vilineet;
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f) se, onko mallilla kattavuutensa vuoksi suuri vaikutus sisdmarkkinoihin, mikd on

oletuksena, kun se on asetettu vahintdén 10 000:n unioniin sijoittautuneen rekisterdidyn

yrityskéyttdjin saataville;

g) rekisterdityjen loppukayttdjien lukumaara.
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