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Dalykas: Pasitlymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo
nustatomos suderintos dirbtinio intelekto taisyklés (Dirbtinio intelekto aktas)
ir i$ dalies keiCiami tam tikri Sgjungos teisékiros procedira priimti aktai

— Bendras pozidris (2022 m. gruodzio 6 d.)

Delegacijoms priede pateikiamas Tarybos bendras poziiiris dél pirmiau nurodyto pasitilymo, kurj
2022 m. gruodzio 6 d. jvykusiame 3917-ame posédyje patvirtino Taryba (Transportas,

telekomunikacijos ir energetika).

Siuo bendru pozitiriu nustatoma Tarybos preliminari pozicija dél Sio pasitilymo ir juo remiantis bus

rengiamasi deryboms su Europos Parlamentu.
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PRIEDAS
Pasitilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

KURIUO NUSTATOMOS SUDERINTOS DIRBTINIO INTELEKTO TAISYKLES
(DIRBTINIO INTELEKTO AKTAS) IR IS DALIES KEICIAMI TAM TIKRI SAJUNGOS
TEISEKUROS PROCEDURA PRIIMTI AKTAI

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 16 ir 114 straipsnius,
atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teisékiros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone!,
atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone?,

atsizvelgdami j Europos Centrinio Banko nuomone?,

laikydamiesi jprastos teise¢kiiros proceduros,

kadangi:

1 OLCL..1[..p.[..]

2 OLC[.L[.Lp[..]
3 Nuoroda j ECB nuomone.
15698/22 st/ds 2

TREE.2.B LT



(1)

)

Sio reglamento paskirtis — pagerinti vidaus rinkos veikimg nustatant vienodg teising sistema,
visy pirma skirtg dirbtinio intelekto kiirimui, pateikimui rinkai ir naudojimui paisant
Sajungos vertybiy. Siuo reglamentu siekiama jvairiy svarbiy su viesuoju interesu susijusiy
tiksly, pavyzdziui, auksto lygio sveikatos, saugumo ir pagrindiniy teisiy apsaugos, ir juo
uztikrinamas laisvas DI pagrijsty prekiy ir paslaugy tarpvalstybinis judéjimas, taip uzkertant
kelig valstybéms naréms nustatyti apribojimus kuriant, pateikiant rinkai ir naudojant DI

sistemas, i§skyrus atvejus, kai tai aiSkiai leidziama pagal §j reglamenta;

dirbtinio intelekto sistemos (DI sistemos) gali biiti lengvai jdiegtos jvairiuose ekonomikos ir
visuomenes sektoriuose, taip pat tarpvalstybiniu mastu, ir jos gali plisti visoje Sgjungoje.
Tam tikros valstybés narés jau iSnagrin€jo galimybe priimti nacionalines taisykles, siekiant
uztikrinti, kad dirbtinis intelektas buty saugus ir kuriamas bei naudojamas laikantis
pagrindiniy teisiy ir pareigy. Dél skirtingy nacionaliniy taisykliy vidaus rinkoje gali atsirasti
susiskaidymas ir sumazéti DI sistemas kurian¢iy, importuojanciy ar naudojanciy veiklos
vykdytojy teisinis tikrumas. Tod¢l visoje Sajungoje reikéty uztikrinti nuoseklig ir auksto
lygio apsaugg ir reikeéty uzkirsti kelig skirtumams, trukdantiems DI sistemoms ir susijusiems
gaminiams ir paslaugoms laisvai cirkuliuoti vidaus rinkoje, nustatant vienodas pareigas
veiklos vykdytojams ir garantuojant vienoda svarbiy vie$ojo intereso priezasCiy ir asmeny
teisiy apsaugg visoje vidaus rinkoje, remiantis Sutarties dél Europos Sajungos (toliau —
SESV) veikimo 114 straipsniu. Tiek, kiek Siame reglamente yra konkreciy taisykliy dél
asmeny apsaugos asmens duomeny tvarkymo srityje, susijusiy su DI sistemy naudojimo
apribojimais, susijusiais su tikruoju laiku vieSosiose erdvése teisésaugos tikslais
naudojamomis nuotolinio biometrinio tapatybés nustatymo sistemomis, §j reglamenta
konkreciy taisykliy atveju bty tinkama grjsti SESV 16 straipsniu. AtsiZzvelgiant | tas
konkrecias taisykles ir rémimusi SESV 16 straipsniu, yra tinkama konsultuotis su Europos

duomeny apsaugos valdyba;
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G)

(4)

©)

dirbtinis intelektas — tai greitai vystoma technologijy grupé. Sios technologijos gali duoti
visokeriopg ekonoming ir visuomenine naudg jvairiose pramonés Sakose ir socialinés veiklos
srityse. Dirbtinio intelekto naudojimas dél geresnés predikcijos, operacijy optimizavimo ir
iStekliy paskirstymo, taip pat asmenims ir organizacijoms prieinamo skaitmeniniy
sprendimy personalizavimo, jmonéms gali suteikti esminius konkurencinius pranaSumus ir
prisidéti prie socialiniu pozitriu ir aplinkai naudingy pasekmiy, pavyzdziui, sveikatos
priezitiros, ikininkavimo, §vietimo ir mokymo, infrastrukttiros valdymo, energijos,
transporto ir logistikos, vieSyjy paslaugy, teisingumo, istekliy ir energijos vartojimo

efektyvumo, klimato kaitos ir prisitaikymo prie klimato kaitos srityse;

kartu, priklausomai nuo aplinkybiy, susijusiy su jo konkreciu taikymu ir naudojimu,
dirbtinis intelektas gali kelti rizikg ir padaryti zalos vieSiesiems interesams ir teiséms, kuriy

apsauga uztikrinama Sajungos teis¢je. Tokia zala gali buti reikSminga arba nereik§minga;

todel Sajungos teisiné sistema, kuria nustatomos suderintos dirbtinio intelekto taisyklés, yra
reikalinga siekiant vidaus rinkoje skatinti kurti, naudoti ir jsisavinti dirbtinj intelekta, kartu
uztikrinant auksto lygio vieSyjy interesy, kaip antai saugos ir sveikatos apsauga, ir
pagrindiniy teisiy apsauga, kaip pripazjstama ir saugoma Sajungos teiséje. Kad $is tikslas
biity pasiektas, reikéty nustatyti taisykles, kuriomis reglamentuojamas tam tikry DI sistemy
pateikimas rinkai ir prad¢jimas naudojimo, taip uztikrinant sklandy vidaus rinkos veikimg ir
leidziant iSnaudoti ty sistemy privalumus, atsizvelgiant  prekiy ir paslaugy laisvo judéjimo
principa. Nustatant tas taisykles ir remiantis Auksto lygio eksperty grupés dirbtinio intelekto
klausimais darbu rengiant Patikimo dirbtinio intelekto ES gaires, Siuo reglamentu remiamas
Sajungos tikslas pirmauti pasaulyje kuriant saugy, patikimg ir etiSka dirbtinj intelekta, kaip
nurodé Europos Vadovy Taryba?, ir uztikrinama etikos principy apsauga, atsizvelgiant

konkrety Europos Parlamento pra§yma’;

Europos Vadovy Taryba, Specialusis Europos Vadovy Tarybos susitikimas (2020 m. spalio 1 ir 2 d.). ISvados,
EUCO 13/20, 2020 m., p. 6.

2020 m. spalio 20 d. Europos Parlamento rezoliucija su rekomendacijomis Komisijai dél dirbtinio intelekto,
robotikos ir susijusiy technologijy etiniy aspekty sistemos, 2020/2012(INL).
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(5a)

Siame reglamente nustatytos suderintos DI sistemy pateikimo rinkai, pradéjimo naudoti ir
naudojimo taisyklés turéty biiti taitkomos visuose sektoriuose ir, laikantis naujosios teisés
akty sistemos principo, neturéty daryti poveikio esamiems Sgjungos teisés aktams, visy
pirma dél duomeny apsaugos, vartotojy apsaugos, pagrindiniy teisiy, uzimtumo ir gaminiy
saugos, kuriuos $is reglamentas papildo. Tod¢l visos teisé€s ir teisiy gynimo priemonés, pagal
tokig Sgjungos teis¢ suteiktos vartotojams ir kitiems asmenims, kuriems DI sistemos gali
daryti neigiamg poveikj, jskaitant galimos Zalos atlyginimg pagal 1985 m. liepos 25 d.
Tarybos direktyva 85/374/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty,
reglamentuojanciy atsakomybe uz gaminius su trikumais, derinimo, licka nepakitusios ir
visapusiskai taikomos. Siuo reglamentu taip pat sickiama padidinti tokiy esamy teisiy ir
teisiy gynimo priemoniy veiksminguma nustatant konkrecius reikalavimus ir pareigas, be
kita ko, susijusius su DI sistemy skaidrumu, techniniais dokumentais ir jrasy tvarkymu. Be
to, ivairiems DI vertés granding¢je dalyvaujantiems veiklos vykdytojams pagal §j reglamenta
nustatytos pareigos turéty biiti taikomos nedarant poveikio nacionalings teisés aktams bei
laikantis Sgjungos teisés ir dél to ribojamas tam tikry DI sistemy naudojimas, kai tokie teisés
aktai nepatenka j Sio reglamento taikymo sritj arba jais siekiama kity teiséty vie$ojo intereso
tiksly nei tie, kuriy siekiama $iuo reglamentu. Pavyzdziui, Sis reglamentas neturéty daryti
poveikio nacionalinei darbo teisei ir nepilnameciy (t. y. jaunesniy nei 18 mety asmeny)
apsaugos jstatymams, atsizvelgiant j Jungtiniy Tauty bendraja pastaba Nr. 25 (2021) dél
vaiky teisiy, jei jie néra susije su DI sistemomis ir jais siekiama kity teiséty vieSojo intereso

tiksly;
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(6)

(6a)

DI sistemos sgvoka turéty biiti aiSkiai apibrézta, siekiant uztikrinti teisinj tikruma, kartu
suteikiant lankstumo prisitaikyti prie biisimy technologiniy pokyciy. Apibréztis turéty biiti
grindziama pagrindinémis funkcinémis dirbtinio intelekto charakteristikomis, pavyzdziui, jo
mokymosi, samprotavimo ar modeliavimo pajégumais, atskiriant jj nuo paprastesniy
programings jrangos sistemy ir programavimo metody. Visy pirma, Sio reglamento tikslais
DI sistemos turéty turéti galimybe, remdamosi masininiais ir (arba) zmogaus pateikiamais
duomenimis ir jvediniais, numanyti, kaip pasiekti tam tikrus galutinius tikslus, kuriuos joms
nustato zmongés, taikant masiny mokymosi principus ir (arba) logika ir ziniomis pagrjstus
metodus, ir kurti iSvedinius, pavyzdziui, generaciniy DI sistemy turinj (pvz., tekstg, vaizda
ar nuotraukas), prognozes, rekomendacijas ar sprendimus, darancius poveikj aplinkai, su
kuria sistema sgveikauja, tiek fiziniu, tiek skaitmeniniu aspektu. Sistema, kurioje
operacijoms automatiskai atlikti naudojamos tik fiziniy asmeny nustatytos taisyklés,
neturéty biti laikoma DI sistema. DI sistemos gali biiti projektuojamos taip, kad veikty
Ivairiais autonomijos lygmenimis ir veikty atskirai arba kaip gaminio komponentas,
nepaisant to, ar sistema yra fiziSkai integruota (jmontuota) i gaminj arba atlicka gaminio
funkcija, taciau néra j jj integruota (nejmontuota). DI sistemos savarankiskumo sgvoka

susijusi su tokios sistemos geb¢jimu veikti nedalyvaujant Zzmogui;

taikant maSiny mokymosi principus pirmiausia siekiama kurti sistemas, gebanc¢ias mokytis ir
remiantis duomenimis daryti iSvadas siekiant iSspresti taikymo problema, jy aisSkiai
neprogramuojant su nuosekliais nurodymais nuo jvediniy iki i§vediniy. Mokymasis — tai
skaiCiavimo procesas, kai optimizuojant duomenis nustatomi modelio, kuris yra matematinis
konstruktas, generuojantis jvediniais pagristus iSvedinius, parametrai. Masiny mokymosi
budu sprendZiamos problemos paprastai susijusios su uzduotimis, kurioms atlikti kiti
metodai netinka dél to, kad problema néra tinkamai suformuluota, arba d¢l to, kad
problemos negalima iSspresti taikant su mokymusi nesusijusius metodus. Masiny mokymosi
pacius jvairiausius metodus, jskaitant gilyj; mokymasi pasitelkiant neuroninius tinklus,
statistinius mokymosi metodus ir numanyma (jskaitant, pavyzdZziui, logisting regresija,

Bejeso jvertj) ir paieskos bei optimizavimo metodus;
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(6b)

taikant logika ir Ziniomis pagrjstus metodus pirmiausia siekiama kurti sistemas, turincias
ziniomis pagrijsto loginio samprotavimo geb¢jimy, kad buity galima iSspresti taikymo
problema. Tokios sistemos paprastai apima ziniy baze ir i§vady variklj, kuris remdamasis
Ziniy baze samprotauja ir generuoja isvedinius. Ziniy baze, kurig paprastai suprogramuoja
ekspertai zmonés, sudaro subjektai ir loginiai rySiai, kurie yra svarbiis taikymo problemai,
naudojant formalius parametrus, pagrjstus taisyklémis, ontologijomis ar ziniy grafikais.
ISvady variklis veikia remdamasis ziniy baze ir gauna naujg informacija atlikdamas tokias
operacijas, kaip riiSiavimas, paieska, derinimas arba sujungimas. Logika ir Ziniomis pagrijsti
metodai apima, pavyzdziui, ziniy pateikimg, induktyvyjj (loginj) programavima, ziniy bazes,
1Svady ir dedukcinius mechanizmus, (simbolinj) argumentavimg, eksperty sistemas ir

paieskos bei optimizavimo metodus;

(6¢) siekiant uztikrinti vienodas Sio reglamento jgyvendinimo salygas, kiek tai susij¢ su masiny

mokymosi principais ir logika bei Ziniomis pagristais metodais, ir atsizvelgti j rinkos ir

technologinius pokyc¢ius, Komisijai turéty biiti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai,

(6d) Siame reglamente vartojama sgvoka ,,naudotojas® turéty biti aiSkinama kaip bet kuris DI
sistemg naudojantis fizinis ar juridinis asmuo, jskaitant valdzios institucija, agentiira ar kita
istaiga, kuriai vadovaujant ta sistema naudojama. Priklausomai nuo DI sistemos risies,
sistemos naudojimas gali turéti jtakos ne tik naudotojui, bet ir kitiems asmenims;
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(7)

Siame reglamente vartojama sgvoka ,,biometriniai duomenys* turéty biiti aiSkinama
nuosekliai, kaip sgvoka ,,biometriniai duomenys*, apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2016/679% 4 straipsnio 14 punkte, Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2018/17257 3 straipsnio 18 punkte ir Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos (ES) 2016/6808 3 straipsnio 13 punkte;

2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva
95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) (OL L 119, 2016 54, p. 1).

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos
Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy
duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB
(OL L 295,2018 11 21, p. 39).

2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2016/680 dél fiziniy asmeny apsaugos
kompetentingoms institucijoms tvarkant asmens duomenis nusikalstamy veiky prevencijos, tyrimo,
atskleidimo ar baudziamojo persekiojimo uz jas arba bausmiy vykdymo tikslais ir dél laisvo tokiy duomeny
judéjimo, ir kuria panaikinamas Tarybos pamatinis sprendimas 2008/977/TVR (Teisésaugos direktyva)
(OL L 119,20165 4, p. 89).
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(8)

Siame reglamente vartojama nuotolinio biometrinio tapatybés nustatymo sistemos sgvoka
turéty buti apibrézta funkciniu pozitriu, kaip DI sistema, skirta fiziniy asmeny tapatybei
paprastai nuotoliniu biidu nustatyti, Siuo tikslu, jiems aktyviai nedalyvaujant, palyginant
asmens biometrinius duomenis su informacinéje duomeny saugykloje esanciais
biometriniais duomenimis, nepriklausomai nuo naudojamos konkrecios technologijos,
procesy arba biometriniy duomeny risies. Tokios nuotolinio biometrinio tapatybés
nustatymo sistemos paprastai naudojamos siekiant vienu metu pastebéti (skenuoti) kelis
asmenis arba jy elgesj, kad biity gerokai lengviau nustatyti tam tikro skai¢iaus asmeny
tapatybe jiems aktyviai nedalyvaujant. | tokig apibréztj nejtrauktos tikrinimo ir (arba)
autentiSkumo patvirtinimo sistemos, kuriy vienintelis tikslas biity patvirtinti, kad konkretus
fizinis asmuo yra asmuo, kuris jis teigia esgs, taip pat sistemos, naudojamos fizinio asmens
tapatybei patvirtinti vien tam, kad jis galéty naudotis paslauga, prietaisu ar patalpomis. Si
1Simtis grindZiama tuo, kad tokios sistemos, tikétina, daro nedidelj poveikj fiziniy asmeny
pagrindinéms teis€ms, palyginti su nuotolinio biometrinio tapatybés nustatymo sistemomis,
kurios gali biiti naudojamos didelio skai¢iaus asmeny biometriniams duomenims tvarkyti.
Jeigu naudojamos tikralaikés sistemos, biometriniy duomeny rinkimas, lyginimas ir
tapatybés nustatymas visuomet vyksta momentiskai, beveik momentiSkai arba bet kuriuo
atveju be didesnés delsos. Siuo atzvilgiu neturéty biti jokiy galimybiy apeiti §io reglamento
taisykliy dél tikralaikio atitinkamy DI sistemy naudojimo numatant nedidele delsa.
Tikralaikés sistemos yra susijusios su medziagos naudojimu tiesiogiai arba beveik tiesiogiai,
pavyzdziui, filmuota medziaga, sukurta naudojant kamerg arba kita panasia funkcija
atliekantj prietaisg. Kita vertus netikralaikiy sistemy atveju biometriniai duomenys jau buvo
surinkti ir palyginimas bei tapatybés nustatymas atlieckami po ilgos delsos. Ji apima
medZiagg, pavyzdZziui, nuotraukas arba vaizdo medZziaga, sukurta naudojant apsaugines
vaizdo stebéjimo sistemas arba asmeninius prietaisus prie§ pradedant naudoti sistema

atitinkamy fiziniy asmeny atzvilgiu;
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(10)

Siame reglamente sgvoka ,,vieSoji erdveé* turéty biiti suprantama kaip reiskianti bet kokig
fizing vieta, priecinama neribotam skaiciui fiziniy asmeny, neatsizvelgiant | tai, ar ta vieta yra
privati ar vieSa, ir neatsizvelgiant j veikla, kuriai vykdyti ta vieta gali buti naudojama, —
pavyzdziui, prekyba (pvz., parduotuvés, restoranai, kavinés), paslaugos (pvz., bankai,
profesiné veikla, svetingumo paslaugos), sportas (pvz., baseinai, sporto salés, stadionai),
transportas (pvz., autobusai, metro ir gelezinkelio stotys, oro uostai, transporto priemoneés),
pramogos (pvz., kino teatrai, teatrai, muziejai, koncerty ir konferencijy salés), laisvalaikio ar
kitokia veikla (pvz., vieSieji keliai ir aikstes, parkai, miskai, zaidimy aiksteles). Vieta turéty
buti laikoma vieSgja erdve ir tuo atveju, jei, nepaisant galimy pajégumy ar saugumo
apribojimy, prieigai tatkomos tam tikros i$ anksto nustatytos salygos, kurias gali jvykdyti
neribotas skai¢ius asmeny, pvz., bilieto ar vaziavimo teisés jsigijimas, iSankstiné registracija
arba tam tikra amziaus riba. Taciau vieta neturéty bti laikoma viesgja erdve, jei prieiga
suteikiama tik konkretiems ir apibréztiems fiziniams asmenims pagal Sgjungos arba
nacionaling teise, tiesiogiai susijusig su vieSuoju ar visuomeneés saugumu, arba aiskiai
iSreiSkiant jgaliojimus dél atitinkamos vietos turin¢io asmens valig. Vien faktiné prieigos
galimybé (pvz., atrakintos durys, atviri vartai uztvaroje) nereiskia, kad vieta yra viesoji
erdve, esant prieSingy pozymiy ar aplinkybiy (pvz., Zenkly, kuriais prieiga draudziama arba
ribojama). Imoniy ir gamykly patalpos, taip pat biurai ir darbo vietos, skirti tik
atitinkamiems darbuotojams ir paslaugy teikéjams patekti, — tai vietos, kurios néra viesosios
erdvés. VieSosios erdves neturéty apimti kal€jimy ar pasienio kontrolés zony. Kai kurias
kitas zonas gali sudaryti ir nevieSosios, ir vieSosios erdves, pavyzdziui, privataus
gyvenamojo pastato koridorius, biitinas norint patekti j gydytojo kabineta arba oro uosta. Si
nuostata netaikoma internetinei erdvei, nes tai néra fiziné erdvé. Taciau tai, ar atitinkama
vieta yra vieSai prieinama, turéty biiti nustatyta kiekvienu konkreciu atveju atsizvelgiant |

konkrecios nagriné¢jamos situacijos ypatumus;

siekiant uztikrinti vienodas salygas ir veiksminga asmeny teisiy ir laisviy apsauga visoje
Sajungoje, Siame reglamente nustatytos taisyklés turéty biiti tatkomos DI sistemy tiekéjams
nediskriminuojamai, nepaisant to, ar jie jsisteige Sgjungoje, ar trec¢iojoje valstybéje, taip pat

Sajungoje isisteigusiems DI sistemy naudotojams;
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(11)

tam tikroms DI sistemoms, atsizvelgiant j jy skaitmeninj pobidj, Sis reglamentas turéty buti
taikomas net jei jos nepateikiamos rinkai, nepradeda veikti ir nepradedamos naudoti
Sajungoje. Taip, pavyzdziui, yra tuo atveju, kai Sgjungoje isisteiges veiklos vykdytojas
sudaro sutartis dé¢l tam tikry paslaugy su uz Sgjungos riby jsisteigusiu veiklos vykdytoju ir
Sios paslaugos yra susijusios su veikla, kurig turi atlikti DI sistema, kuri laikoma didele
rizika kelian¢ia sistema. Siomis aplinkybémis uz Sajungos riby esanéio veiklos vykdytojo
naudojama DI sistema galéty tvarkyti duomenis, kurie buvo teisétai surinkti Sajungoje ir i$
jos perduoti, ir pateikti Sgjungoje esanciam pagal sutart] veikianciam veiklos vykdytojui, tos
DI sistemos, kuri nebuvo pateikta rinkai, nepradéjo veikti ar nebuvo pradéta naudoti
Sajungoje, iSvedinj, sukurtg tvarkant tuos duomenis. Siekiant uzkirsti kelig Sio reglamento
reikalavimo apéjimui ir uztikrinti veiksminga Sajungoje esanciy fiziniy asmeny apsauga, Sis
reglamentas DI sistemy tiekéjams ir naudotojams, kurie yra jsisteige trec¢iojoje valstybéje,
taip pat turéty buti taikomas, jei Siy sistemy sugeneruotas i§vedinys naudojamas Sajungoje.
Vis délto, siekiant atsizvelgti j dabartines taisykles ir specialius biisimo bendradarbiavimo su
uzsienio partneriais, su kuriais kei¢iamasi informacija ir jrodymais, poreikius, Sis
reglamentas neturéty biiti taikomas treciosios valstybés valdzios institucijoms ir
tarptautinéms organizacijoms, kai veikiama pagal nacionaliniu arba Europos lygmeniu
sudarytus tarptautinius susitarimus teisésaugos ir teisminio bendradarbiavimo su Sgjunga
arba jos valstybémis narémis tikslais. Tokius dviSalius susitarimus sudar¢ valstybés narés ir
treciosios valstybés arba Europos Sajunga, Europolas ir kitos ES agentiiros ir treciosios Salys
bei tarptautinés organizacijos. Paramg gaunanciy valstybiy nariy institucijos ir Sgjungos
institucijos, jstaigos bei organai ir organai, kurie naudojasi tokiais iSvediniais Sgjungoje,
lieka atsakingi uz tai, kad jy naudojimas atitikty Sajungos teise. Kai tie tarptautiniai
susitarimai perzilirimi arba ateityje sudaromi nauji susitarimai, susitarianciosios Salys turéty

deéti visas pastangas, kad tie susitarimai biity suderinti su §io reglamento reikalavimais;

(12)  Sis reglamentas taip pat turéty biti tatkomas Sgjungos institucijoms, tarnyboms, jstaigoms ir
agentiiroms, kai jos veikia kaip DI sistemos tiekéjai arba naudotojai;
15698/22 st/ds 11
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(-12a) jei ir tokiu mastu, kokiu DI sistemos pateikiamos rinkai, pradedamos naudoti arba
naudojamos tokias sistemas keiciant arba jy nekeiciant kariniais, gynybos ar nacionalinio
saugumo tikslais, jos neturéty patekti j Sio reglamento taikymo sritj, neatsizvelgiant | tai,
kokios rusies subjektas vykdo tg veikla, pavyzdziui, ar jis yra vieSasis ar privatus subjektas.
Kalbant apie karinius ir gynybos tikslus, tokia iSimtis pagrjsta tieck Europos Sajungos
sutarties (toliau — ES sutartis) 4 straipsnio 2 dalimi, tiek valstybiy nariy ir bendros Sajungos
gynybos politikos, kuriai taikomas ES sutarties V antrastinés dalies 2 skyrius, ypatumais,
kuriems taikoma tarptautiné vieSoji teis¢, tod¢l tai yra tinkamesné teisiné sistema DI
sistemoms reguliuoti, kai naudojama mirtina jéga, ir kitoms DI sistemoms reguliuoti, kai
vykdoma kariné ir gynybos veikla. Kiek tai susij¢ su nacionalinio saugumo tikslais, i§imtis
pagrista tiek tuo, kad pagal ES sutarties 4 straipsnio 2 dalj uz nacionalinj saugumg iSimtinai
iSlieka atsakingos valstybés narés, tiek nacionalinio saugumo veiklos specifiniu pobtudziu
bei veiklos poreikiais ir tai veiklai taikomomis konkre¢iomis nacionalinémis taisyklémis.
Vis délto, jei DI sistema, sukurta, pateikta rinkai, pradéta naudoti ar naudojama kariniais,
gynybos ar nacionalinio saugumo tikslais, yra laikinai arba nuolat naudojama kitais tikslais
(pavyzdziui, civiliniais ar humanitariniais tikslais, teisésaugos ar visuomenés saugumo
tikslais), tokia sistema patekty j Sio reglamento taikymo sritj. Tokiu atveju subjektas, kuris
sistemg naudoja ne kariniais, gynybos ar nacionalinio saugumo tikslais, turéty uztikrinti, kad
sistema atitikty §j reglamenta, iSskyrus atvejus, kai sistema jau atitinka §j reglamenta. DI
sistemos, pateiktos rinkai arba pradétos naudoti tikslu (t. y. kariniu, gynybos ar nacionalinio
saugumo), kuris nepatenka j taikymo sritj, ir vienu ar daugiau tiksly (pvz., civiliniy tiksly,
teisésaugos ir kt.), kurie néra nejtraukti j taikymo sritj, patenka j Sio reglamento taikymo sritj
ir ty sistemy tiek¢&jai turéty uztikrinti, kad Sio reglamento buty laikomasi. Tais atvejais tai,
kad DI sistema gali patekti j Sio reglamento taikymo sritj, neturéty daryti poveikio
nacionalinio saugumo, gynybos ir karing veikla vykdanciy subjekty galimybei,
neatsizvelgiant j tg veiklag vykdancio subjekto riisj, naudoti nacionalinio saugumo, kariniams
ir gynybos tikslams skirtas DI sistemas, kuriy naudojimui $is reglamentas netaikomas. DI
sistema, pateikta rinkai civiliniais ar teisésaugos tikslais, kuri su pakeitimais arba be jy
naudojama kariniais, gynybos ar nacionalinio saugumo tikslais, neturéty patekti i Sio

reglamento taikymo srit], neatsizvelgiant j ta veikla vykdancio subjekto rtsj;
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(12a)

(12b)

Sis reglamentas neturéty daryti poveikio nuostatoms dél tarpininkavimo tiekéjy
atsakomybeés, nustatytos Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2000/31/EB [i§ dalies
pakeistoje Skaitmeniniy paslaugy aktu];

Siuo reglamentu neturéty biti pakenkta moksliniy tyrimy ir plétros veiklai ir turéty buti
gerbiama mokslo laisvé. Todél butina j jo taikymo sritj nejtraukti DI sistemy, specialiai
sukurty ir pradéty naudoti tik moksliniy tyrimy ir plétros tikslais, ir uztikrinti, kad
reglamentas kitaip nedaryty poveikio DI sistemy moksliniy tyrimy ir plétros veiklai. Tiekéjy
vykdomai gaminio moksliniy tyrimy veiklai Sio reglamento nuostatos taip pat neturéty biiti
taikomos. Tai nedaro poveikio pareigai laikytis Sio reglamento, kai DI sistema, patenkanti |
Sio reglamento taikymo sritj, d¢l tokios moksliniy tyrimy ir plétros veiklos pateikiama rinkai
arba pradedama naudoti, ir nuostaty dél apriboty bandomyjy reglamentavimo aplinky ir
bandymy realiomis saglygomis taikymui. Be to, nedarant poveikio pirmiau iSdéstytoms
nuostatoms dél DI sistemy, specialiai sukurty ir pradéty naudoti tik moksliniy tyrimy ir
plétros tikslais, bet kuriai kitai DI sistemai, kuri gali bati naudojama bet kokiai moksliniy
tyrimy ir plétros veiklai vykdyti, ir toliau turéty biiti taikomos Sio reglamento nuostatos. Bet
kokiomis aplinkybémis bet kokia moksliniy tyrimy ir plétros veikla turéty biiti vykdoma

laikantis pripazinty moksliniy tyrimy etikos ir profesiniy standarty;
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(12¢) atsizvelgiant j DI sistemy vertés grandinés pobtid;j ir sudétinguma, labai svarbu paaiskinti

subjekty, kurie gali prisidéti prie DI sistemy, visy pirma didelés rizikos DI sistemy, kiirimo,
vaidmenj. Visy pirma bitina paaiskinti, kad bendrosios paskirties DI sistemos — tai DI
sistemos, kurios pagal tiekéjo numatyta paskirtj turi atlikti visuotinai taikomas funkcijas,
pvz., vaizdo ir (arba) balso atpazinima, jvairiomis aplinkybémis. Jos pacios gali biiti
naudojamos kaip didelés rizikos DI sistemos arba gali buti kity didelés rizikos DI sistemy
komponentai. Todé¢l dél ypatingo tokiy sistemy pobiidzio ir siekiant uztikrinti teisinga
atsakomybés pasidalijimag DI vertés grandingje, tokioms sistemoms turéty buti taikomi
proporcingi ir konkretesni reikalavimai ir pareigos pagal §j reglamentg, kartu uztikrinant
auksto lygio pagrindiniy teisiy, sveikatos ir saugos apsauga. Be to, bendrosios paskirties DI
sistemy tiekéjai, nepriklausomai nuo to, ar kiti tiekéjai gali naudoti jas pacias kaip didelés
rizikos DI sistemas arba kaip didelés rizikos DI sistemy komponentus, turéty atitinkamai
bendradarbiauti su atitinkamy didelés rizikos DI sistemy tiekéjais, kad jie galéty vykdyti
atitinkamas pareigas pagal §j reglamenta, ir su pagal §j reglamenta nustatytomis
kompetentingomis institucijomis. Siekiant atsizvelgti | konkrecias bendrosios paskirties DI
sistemy ypatybes ir sparcius rinkos ir technologinius pokycius Sioje srityje, Komisijai turéty
biti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai patikslinti ir pritaikyti pagal $i reglamentg nustatyty
reikalavimy taikymg bendrosios paskirties DI sistemoms ir nustatyti informacija, kuria turi
dalytis bendrosios paskirties DI sistemy tiekéjai, kad atitinkamos didelés rizikos DI sistemos

tiekejai galéty vykdyti savo pareigas pagal §j reglamentg;
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(13)

(14)

(15)

siekiant uztikrinti nuoseklig ir auksto lygio vieSyjy interesy, susijusiy su sveikata, saugumu
ir pagrindinémis teisémis, apsauga, reikéty nustatyti bendrus norminius standartus, taikomus
visoms didelés rizikos DI sistemoms. Sie standartai turéty deréti su Europos Sajungos
pagrindiniy teisiy chartija (toliau — Chartija), biiti nediskriminuojantys ir atitikti Sajungos

tarptautinius prekybos srities jsipareigojimus;

siekiant nustatyti proporcingy ir veiksmingy DI sistemoms taikomy taisykliy rinkinj, reikéty
vadovautis aiskiai apibréztu rizika pagristu metodu. Laikantis to metodo tokiy taisykliy riisj
ir turinj reikéty pritaikyti prie rizikos, kurig gali sukelti DI sistemos, intensyvumo ir masto.
Todé¢l butina uzdrausti tam tikrg su dirbtiniu intelektu susijusig praktika, nustatyti didelés
rizikos DI sistemoms taikomus reikalavimus, o atitinkamiems veiklos vykdytojams —

pareigas, taip pat nustatyti skaidrumo pareigas tam tikroms DI sistemoms;

be daugybés naudingy dirbtinio intelekto panaudojimo biidy, Sia technologija taip pat gali
biti piktnaudziaujama ir ji gali suteikti naujovisSky ir galingy manipuliavimo, iSnaudojimo ir
socialinés kontrolés praktikos jrankiy. Tokia praktika yra ypa¢ zalinga ir turéty biiti
draudziama, nes priestarauja Sgjungos vertybéms, susijusioms su pagarba Zzmogaus orumui,
laisve, lygybe, demokratija ir teisinés valstybés principu ir Sajungos pagrindinémis teisémis,

be kita ko, teiséms ] nediskriminavima, duomeny apsauga bei privatuma ir vaiko teiséms;
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(16)

DI grindZziami manipuliavimo metodai gali biiti naudojami siekiant jtikinti asmenis atlikti
nepageidaujamus veiksmus arba juos apgauti, skatinant juos priimti sprendimus taip, kad
biity trukdoma ir kenkiama jy savarankiskumui, sprendimy priémimui ir laisvam
pasirinkimui. Tam tikry DI sistemy, kuriomis siekiama i§ esmés pakeisti zmogaus elgesi,
sukeliant tikéting fizing arba psichologing Zala, pateikimas rinkai, pradéjimas naudoti arba
naudojimas yra ypac pavojingas ir tod¢l turéty biiti draudziamas. Tokiose DI sistemose
naudojami pasagmong¢ veikiantys komponentai, pavyzdziui, garso, vaizdo, vaizdo
stimuliacijos, kuriy Zzmonés negali suvokti, nes tos stimuliacijos priemonés yra Zmogui
nesuvokiamos, ar kiti pasgmone¢ veikiantys metodai, kuriais trukdoma arba kenkiama
asmens savarankiSkumui, sprendimy priémimui ar laisvam pasirinkimui tokiais biidais, kuriy
Zzmonés sagmoningai nesuvokia arba, net jei suvokia, negali kontroliuoti ar jiems prieSintis,
pavyzdziui, masinos ir proto sasajy ar virtualiosios realybés atvejais. Be to, DI sistemos taip
pat gali kitaip iSnaudoti konkrecios asmeny grupés pazeidziamuma dél jy amziaus, negalios,
kaip tai suprantama Direktyvoje (ES) 2019/882, arba konkrecios socialinés ar ekonomineés
padéties, dél kurios tie asmenys gali buti labiau pazeidziami iSnaudojimo pozitiriu,
pavyzdziui, ypac¢ skurdziai gyvenantys asmenys, etnings ar religinés mazumos. Tokios DI
sistemos gali biiti pateiktos rinkai, pradétos naudoti arba naudojamos siekiant i§ esmés
pakeisti arba pakei€iant asmens elgesj ir tokiu biidu, kuris sukelia arba pagristai gali sukelti
fizing ar psichologine zalg tam ar kitam asmeniui arba asmeny grupéms, jskaitant zala, kuri
laikui bégant gali didéti. Ketinimas pakeisti elges) negali biiti preziumuojamas, jei pakeitimg
lemia su DI sistema nesusij¢ veiksniai, kuriy tiekéjas ar naudotojas negali kontroliuoti, t. y.
veiksniai, kuriy DI sistemos tiekéjas ar naudotojas negali pagrjstai numatyti ir suSvelninti.
Bet kuriuo atveju nebitina, kad tiekéjas ar naudotojas ketinty sukelti fizing ar psichologing
zala, jeigu tokia Zala atsiranda dél manipuliavimo ar i§naudojimo pasitelkiant DI
grindZiamas priemones. Tokios DI praktikos draudimai papildo Direktyvos 2005/29/EB
nuostatas, visy pirma tai, kad nesazininga komerciné praktika, daranti ekonoming ar
finansing zalg vartotojams, yra draudZiama bet kokiomis aplinkybémis, neatsizvelgiant ] tai,
ar ji vykdoma naudojant DI sistemas ar kitaip. Siame reglamente nustatyti manipuliavimo ir
i$naudojimo praktikos draudimai neturéty daryti poveikio teisétai praktikai, susijusiai su
medicininiu gydymu, pavyzdziui, psichologiniu psichikos ligos gydymu ar fizine
reabilitacija, kai tokia praktika vykdoma laikantis taikytiny medicinos standarty ir teisés
akty. Be to, jprasta ir teiséta komerciné praktika, kuri atitinka taikyting teise, neturéty biiti

savaime laikoma DI grindZiama Zalinga manipuliavimo praktika;
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(17)

(18)

valdZzios institucijoms arba privatiems subjektams naudojant DI sistemas, kuriy paskirtis
vykdyti fiziniy asmeny socialinj reitingavima, gali biiti pasiekti diskriminuojantys rezultatai,
o tam tikros grupés gali patirti atskirtj. Taip gali biiti pazeista teisé ] orumg ir
nediskriminavima ir lygybés bei teisingumo vertybés. Tokiomis DI sistemomis vertinami
arba klasifikuojami fiziniai asmenys, remiantis jy socialiniu elgesiu jvairiomis aplinkybémis
arba zinomomis arba nuspéjamomis asmeninémis ar asmenybés savybémis. D¢l tokiy DI
sistemy sukurto socialinio reitingavimo balo gali buti zalingai arba nepalankiai elgiamasi su
fiziniais asmenimis arba iStisomis jy grupémis ir tai gali biiti daroma socialinémis
aplinkybémis, kurios néra susijusios su aplinkybémis, kuriomis duomenys buvo i§ pradziy
sukurti arba surinkti, arba zalingai elgiantis, kai toks elgesys yra neproporcingas arba
nepagristas atsizvelgiant j jy socialinio elgesio rimtumg. Tod¢l DI sistemos, kuriose
naudojama tokia nepriimtina reitingavimo praktika, turéty biiti uzdraustos. Sis draudimas
neturéty daryti poveikio teisétai fiziniy asmeny vertinimo praktikai, vykdomai vienu ar

keliais konkreciais tikslais laikantis teisés akty;

tikralaikio nuotolinio biometrinio fiziniy asmeny tapatybés nustatymo DI sistemy
naudojimas vieSosiose erdvese teisésaugos tikslais laikomas ypac ribojanciu atitinkamy
asmeny teises ir laisves tiek, kiek jos gali daryti poveikj didelés gyventojy dalies privaciam
gyvenimui, sukelti nuolatinj sekimo jausmg ir netiesiogiai atgrasyti nuo naudojimosi
susirinkimy teise ir kitomis pagrindinémis teisémis. Be to, poveikio betarpiSkumas ir ribotos
galimybés atlikti tolesnes patikras ar taisymus, susijusius su tokiomis tikruoju laiku
veikianc¢iomis sistemomis, kelia didele rizika asmeny, kuriy atzvilgiu vykdoma teisésaugos

veikla, teiséms ir laisvéms;
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(19)

todél Siy sistemy naudojimas teis€saugos tikslais turéty biiti draudziamas, i1§skyrus iSsamiai
1Svardytas ir siaurai apibréZztas situacijas, kai sistemas naudoti tikrai butina siekiant apginti
esminj viesajj interesa, kurio svarba nusveria rizika. Sios situacijos apima potencialiy
nusikaltimo auky, jskaitant dingusius vaikus, paieska, tam tikras grésmes fiziniy asmeny
gyvybei arba fiziniam saugumui arba teroristinio iSpuolio grésmes ir Tarybos pamatiniame
sprendime 2002/584/TVR® nurodyty nusikalstamy veiky vykdytojy arba jtariamyjy radima,
buvimo vietos ir tapatybés nustatyma ar baudziamajj persekiojima, jeigu tos nusikalstamos
veikos atitinkamoje valstybéje naréje yra baudziamos skiriant laisvés atémimo bausme arba
priimant nutartj dél sulaikymo ne trumpiau nei trejiems metams ir atsizvelgiant j tai, kaip jos
apibréztos tos valstybés narés teiséje. Tokia laisvés atémimo bausmés arba nutarties dél
sulaikymo riba, kuri nustatyta nacionalinéje teiséje, padeda uztikrinti, kad nusikalstama
veika biity pakankamai rimta, siekiant pateisinti galimg tikralaikio nuotolinio biometrinio
tapatybés nustatymo sistemy naudojima. Be to, i§ 32 nusikalstamy veiky, i§vardyty Tarybos
pamatiniame sprendime 2002/584/TVR, kai kurios praktiniu pozitriu gali biiti svarbesnés,
palyginti su kitomis, atsizvelgiant j tai, kad tikralaikio nuotolinio biometrinio tapatybés
nustatymo sistemy naudojimas gali biiti btinas ir proporcingas labai jvairiu mastu siekiant
praktiskai i8aiskinti jvairiy iSvardyty nusikalstamy veiky vykdytoja arba jtariamaji, nustatyti
jo buvimo vieta ir tapatybe ar vykdyti baudziamajj persekiojima, kartu atsizvelgiant |
tikétinus zalos arba galimy neigiamy pasekmiy rimtumo, tikétinumo ir masto skirtumus. Be
to, Siuo reglamentu turéty buti i§saugota teisésaugos, sieny kontrolés, imigracijos ar
prieglobscio institucijy galimybé atlikti tapatybés patikrinimus dalyvaujant atitinkamam
asmeniui, laikantis Sgjungos ir nacionalingje teis¢je tokiems patikrinimams nustatyty salygu.
Visy pirma teisésaugos, sieny kontrolés, imigracijos ar prieglobscCio institucijos turéty turéti
galimybe naudotis informacinémis sistemomis pagal Sgjungos arba nacionaling teise
asmens, kuris tapatybés patikrinimo metu atsisako leisti nustatyti jo tapatybe arba kuris
negali nurodyti ar jrodyti savo tapatybés, tapatybei nustatyti, nereikalaujant pagal §j
reglamentg gauti iSankstinj leidimg. Tai galéty buti, pavyzdZziui, asmuo, susijes su
nusikaltimu, nenorintis arba negalintis dél nelaimingo atsitikimo ar sveikatos biiklés

atskleisti savo tapatybeés teisésaugos institucijoms;

2002 m. birzelio 13 d. Tarybos pagrindy sprendimas 2002/584/TVR dél Europos aresto orderio ir perdavimo
tarp valstybiy nariy tvarkos (OL L 190, 2002 7 18, p. 1).
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21

siekiant uztikrinti, kad tos sistemos biity naudojamos atsakingai ir proporcingai, taip pat
svarbu nustatyti, kad kiekvienoje i§ Siy iSsamiai nurodyty ir siaurai apibrézty situacijy biity
atsizvelgta j tam tikrus aspektus, visy pirma susijusius su situacijos, kurioje pateikiamas
prasymas, pobiidziu ir tokio naudojimo pasekmémis visy susijusiy asmeny teis€éms ir
laisvéms, taip pat su tokiu naudojimu susijusiomis apsaugos priemonémis ir sglygomis. Be
to, tikralaikio nuotolinio biometrinio tapatybés nustatymo sistemy naudojimui vieSosiose
erdvese teisésaugos tikslais turéty biiti taikomos atitinkamos laiko ir erdvés ribos,
atsizvelgiant visy pirma j jrodymus arba poZymius, susijusius su grésmémis, aukomis arba
nusikaltéliu. Su kiekviena i§ pirmiau nurodyty situacijy susijusiu atveju yra tinkama

informaciné asmeny duomeny bazgé;

kiekvieng kartg vieSosiose erdvése teisésaugos tikslais naudojant tikralaikio nuotolinio
biometrinio tapatybés nustatymo sistema, reikéty gauti aisky ir konkrety valstybés narés
teismo institucijos arba bet kurios nepriklausomos administracinés institucijos leidima. Toks
leidimas i§ esmes turéty biiti gautas iki sistemos naudojimo pradZios asmens ar asmeny
tapatybei nustatyti. Tinkamai pagrjstose neatidéliotinose situacijose, t. y. situacijose, kuriose
poreikis naudoti atitinkamas sistemas yra toks, kad faktiskai ir objektyviai nejmanoma gauti
leidimo pries pradedant jas naudoti, turéty biiti leidZiama netaikyti Sios taisyklés. Tokiose
neatideliotinose situacijose naudojimas turéty apimti tik tai, kas absoliu¢iai minimaliai
bitina, jskaitant tinkamy apsaugos priemoniy ir sglygy taikyma, kaip apibréZta nacionalingje
teis¢je ir kaip konkreciai nurodé pati teisésaugos institucija, atsizvelgdama j kiekvieng
pavienj neatidéliotino naudojimo atvejj. Be to, tokiose situacijose teisésaugos institucija
turéty stengtis kuo grei¢iau gauti leidima, kartu nurodant priezastis, dél kuriy ji negaléjo

leidimo praSyti anksciau;
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be to, atsizvelgiant j Siame reglamente nustatytg iSsamig sistema, tinkama numatyti, kad toks
naudojimas valstybés narés teritorijoje pagal §j reglamentg turéty biiti jmanomas tik tais
atvejais ir tiek, kiek atitinkama valstybé naré nusprendé¢ savo i§samiose nacionalings teisés
taisyklése aiSkiai numatyti galimybe leisti tokj naudojima. Todé¢l valstybés narés pagal §j
reglamentg gali apskritai nenumatyti tokios galimybés arba numatyti jg tik kai kuriems
tikslams, kuriais remiantis buty galima pateisinti pagal §j reglamentg leisting naudojimo

buda;

vieSosiose erdvése teisésaugos tikslais naudojant tikralaikio nuotolinio biometrinio fiziniy
asmeny tapatybés nustatymo DI sistemas neiSvengiamai tvarkomi biometriniai duomenys.
Sio reglamento taisyklés, kuriomis, i§skyrus tam tikras i§imtis, draudziamas toks
naudojimas, kuris yra pagristas SESV 16 straipsniu, turéty biiti taikomos kaip lex specialis,
atsizvelgiant j biometriniy duomeny tvarkymo taisykles, nustatytas Direktyvos

(ES) 2016/680 10 straipsnyje, taip iSsamiai reguliuojant tokj naudojima ir atitinkamy
biometriniy duomeny tvarkyma. Todé¢l toks naudojimas ir tvarkymas turéty biiti jmanomi tik
tiek, kiek tai suderinama su §iuo reglamentu nustatyta sistema, uz kurios riby
kompetentingos institucijos, savo veiksmais sickdamos teisésaugos tiksly, negali naudoti
tokiy sistemy ir tvarkyti su tuo susijusiy tokiy duomeny, remdamosi Direktyvos (ES)
2016/680 10 straipsnyje i§vardytais pagrindais. Siomis aplinkybémis §iuo reglamentu
nesiekiama nustatyti asmens duomeny tvarkymo pagal Direktyvos 2016/680 8§ straipsnj
teisinio pagrindo. Taciau tikralaikio nuotolinio biometrinio tapatybés nustatymo sistemy
naudojimas vieSosiose erdvése kitais nei teisésaugos tikslais, jskaitant atvejus, kai tai daro
kompetentingos institucijos, neturéty patekti ] konkrecios sistemos, susijusios su tokiu
naudojimu teisésaugos tikslu, kuris nustatytas Siame reglamente, taikymo sritj. Tod¢l tokiam
naudojimui kitais nei teisésaugos tikslais neturéty biiti taikomas leidimo pagal §] reglamenta
ir galiojancias nacionalinés teisés iSsamias taisykles, kuriomis gali biiti jgyvendinamas

reglamentas, reikalavimas;
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bet koks biometriniy duomeny ir kity asmens duomeny, susijusiy su DI sistemy naudojimu
biometrinio tapatybés nustatymo tikslais, naudojimas, i§skyrus atvejus, kai vieSosiose
erdvese teisésaugos tikslais naudojamos tikralaikio nuotolinio biometrinio tapatybeés
nustatymo sistemos, kaip nustatyta Siame reglamente, turéty ir toliau deréti su visais
reikalavimais, taikomais pagal Direktyvos (ES) 2016/680 10 straipsnj. Kitais nei teis€saugos
tikslais pagal Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 1 dalj ir Reglamento (ES) 2018/1725
10 straipsnio 1 dalj draudziama tvarkyti biometrinius duomenis siekiant vienareikSmiskai
nustatyti fizinio asmens tapatybe, iSskyrus atvejus, kai yra susiklos¢iusi viena i§ situacijy,

nurodyty ty dviejy straipsniy atitinkamose antrose pastraipose;

pagal prie ES sutarties ir SESV pridéto Protokolo Nr. 21 dél Jungtinés Karalystés ir Airijos
pozicijos dél laisvés, saugumo ir teisingumo erdvés 6a straipsnj Airijai néra privalomos $io
reglamento 5 straipsnio 1 dalies d punkte, 2, 3 ir 4 dalyse nustatytos taisyklés, priimtos
remiantis SESV 16 straipsniu, kurios yra susijusios su valstybiy nariy vykdomu asmens
duomeny tvarkymu vykdant veikla, kuriai tatkomas SESV treciosios dalies V antrastinés
dalies 4 arba 5 skyrius, tais atvejais, kai Airijai néra privalomos taisyklés, kuriomis
reglamentuojamos teisminio bendradarbiavimo baudziamosiose bylose ar policijos
bendradarbiavimo, kurj vykdant turi biiti laikomasi pagal SESV 16 straipsnj nustatyty

nuostaty, formos;

pagal prie ES sutarties ir SESV pridéto Protokolo Nr. 22 d¢l Danijos pozicijos 2 ir 2a
straipsnius Danijai néra privalomos ar taikomos §io reglamento 5 straipsnio 1 dalies d
punkte, 2, 3 ir 4 dalyse nustatytos taisyklés, priimtos remiantis SESV 16 straipsniu, kurios
yra susijusios su valstybiy nariy vykdomu asmens duomeny tvarkymu atliekant veikla,

kuriai tatkomas SESV treciosios dalies V antrastinés dalies 4 arba 5 skyrius;
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(27)  didelés rizikos DI sistemos Sgjungos rinkai turéty buti pateikiamos arba pradedamos naudoti
tik jeigu jos atitinka tam tikrus privalomus reikalavimus. Siais reikalavimais turéty bati
uztikrinama, kad Sajungoje prieinamos didelés rizikos DI sistemos arba sistemos, kuriy
iSvedinys kitu atveju naudojamas Sajungoje, nekelty nepriimtinos rizikos svarbiems
Sajungos interesams, kurie pripazjstami ir saugomi pagal Sgjungos teis¢. DI sistemos, kurios
jvardytos kaip keliancios didele rizika, turéty apimti tik tas sistemas, kurios daro didelj
zalinga poveikj Sajungoje esanciy asmeny sveikatai, saugumui ir pagrindinéms teiséms, ir
tokiu apribojimu kuo labiau sumazinamas galimas tarptautinés prekybos suvarzymas, jei

toks yra;
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DI sistemos galéty sukelti neigiamas pasekmes asmeny sveikatai ir saugumui, visy pirma
tais atvejais, kai tokios sistemos veikia kaip gaminiy komponentai. Atsizvelgiant j Sgjungos
derinamyjy teisés akty tikslus, kuriais siekiama palengvinti laisva gaminiy judéjimg vidaus
rinkoje ir uztikrinti, kad tik sauggs ir kitus reikalavimus atitinkantys gaminiai patekty j
rinka, svarbu, kad biity tinkamai uzkirstas kelias ir sumazinta saugumo rizika, kurig gali
sukelti visas gaminys dél savo skaitmeniniy komponenty, jskaitant DI sistemas. Pavyzdziui,
vis savarankiskesni robotai, veikiantys gamybos ar asmeninés pagalbos ir prieziliros srityje,
turéty sugebéti saugiai veikti ir atlikti savo funkcijas sudétingomis salygomis. Taip pat
sveikatos sektoriuje, kuriame pasekmés gyvybei ir sveikatai yra itin rimtos, vis dazniau
naudojamos sudétingos diagnozavimo sistemos ir zmonéms sprendimus padedancios priimti
sistemos turéty biiti patikimos ir tikslios. DI sistemos neigiamas poveikis pagal Chartija
saugomoms pagrindinéms teiséms yra ypac svarbus tuomet, kai DI sistema klasifikuojama
kaip kelianti didele rizika. Sioms teiséms priklauso teisé j zmogaus oruma, teisé j privaty ir
Seimos gyvenima, teis¢ ] asmens duomeny apsauga, saviraiskos laisve ir teisé gauti
informacija, susirinkimy ir asociacijy laisvé, taip pat nediskriminavimas, vartotojy apsauga,
darbuotojy teisés, nejgaliyjy teisés, teis¢ | veiksmingg teisiy gynima ir teisingg bylos
nagrinéjima, teisé j gynyba ir nekaltumo prezumpcija, teisé i gera administravimg. Be Siy
teisiy, svarbu atkreipti démesi | tai, kad vaikai turi specialias teises, kaip numatyta ES
chartijos 24 straipsnyje ir Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencijoje (Sios teisés iSplétotos JT
VTK bendrojoje pastaboje Nr. 25 dél skaitmeninés aplinkos), pagal kuriuos reikia atsizvelgti
1 vaiky pazeidziamumo aspektus ir suteikti tokig apsauga ir prieZiiira, kuri yra bitina jy
gerovei uztikrinti. Vertinant zalos, kurig gali sukelti DI sistema, rimtuma, jskaitant Zalg
asmeny sveikatai ir saugumui, taip pat reikéty atsizvelgti j pagrinding teis¢ j auksto lygio

aplinkos apsauga, kaip numatyta Chartijoje ir jgyvendinta Sajungos politikoje;

15698/22 st/ds 23

TREE.2.B LT



(29)

del didelés rizikos DI sistemy, kurios yra gaminiy arba sistemy saugos komponentai, arba
pacios yra gaminiai arba sistemos, kuriems taikomas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 300/2008'°, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)

Nr. 167/2013"'!, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 168/2013'2, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/90/ES'3, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
direktyva (ES) 2016/797'*, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/858"°,
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1139'6 ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (ES) 2019/2144'7, tinkama i§ dalies pakeisti $iuos aktus, siekiant
uztikrinti, kad Komisija, paisydama kiekvieno sektoriaus techniniy ir reglamentavimo
ypatumy ir nedarydama poveikio esamiems valdymo, atitikties vertinimo ir vykdymo
uztikrinimo mechanizmams ir jais nustatytiems jgaliojimams, atsizvelgia j Siame reglamente
nustatytus privalomus reikalavimus didelés rizikos DI sistemoms tuo atveju, kai, remdamasi

Siais iSvardytais aktais, priima bet kokj biisimg deleguotaji ar jgyvendinimo akta;

10

11

12

13

14

15

16

17

2008 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 300/2008 dél civilinés aviacijos
saugumo bendryjy taisykliy ir panaikinantis Reglamentg (EB) Nr. 2320/2002 (OL L 97, 2008 4 9, p. 72).

2013 m. vasario 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 167/2013 dél Zemés ir misky tkio
transporto priemoniy patvirtinimo ir rinkos priezitiros (OL L 60,2013 3 2, p. 1).

2013 m. sausio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 168/2013 dél dviraciy ir triraciy
transporto priemoniy bei keturra¢iy patvirtinimo ir rinkos prieziiiros (OL L 60, 2013 3 2, p. 52).

2014 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/90/ES dél laivy jrenginiy, kuria
panaikinama Tarybos direktyva 96/98/EB (OL L 257, 2014 8 28, p. 146).

2016 m. geguzés 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES)2016/797 dél gelezinkeliy sistemos
sgveikos Europos Sajungoje (OL L 138, 2016 5 26, p. 44).

2018 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/858 dél motoriniy transporto
priemoniy ir jy priekaby bei tokioms transporto priemonéms skirty sistemy, komponenty ir atskiry techniniy
mazgy patvirtinimo ir rinkos priezitiros, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai (EB) Nr. 715/2007 ir (EB)
Nr. 595/2009 bei panaikinama Direktyva 2007/46/EB (OL L 151, 2018 6 14, p. 1).

2018 m. liepos 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)2018/1139 dél bendryjy civilinés
aviacijos taisykliy, ir kuriuo jsteigiama Europos Sajungos aviacijos saugos agentiira, i§ dalies keiciami Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr.2111/2005, (EB) Nr. 1008/2008, (ES) Nr. 996/2010, (ES)
Nr. 376/2014 ir direktyvos 2014/30/ES ir 2014/53/ES bei panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentai (EB) Nr. 552/2004 ir (EB) Nr. 216/2008 bei Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 3922/91 (OL L 212,
2018 8 22, p. 1).

2019 m. lapkri¢io 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/2144 dél varikliniy transporto
priemoniy, jy priekaby ir joms skirty sistemy, sudétiniy daliy bei atskiry techniniy mazgy tipo patvirtinimo
reikalavimy, susijusiy su jy bendragja sauga ir transporto priemonése esanciy asmeny bei pazeidZziamy eismo
dalyviy apsauga, kuriuo i§ dalies keiciamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/858 ir
panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 78/2009, (EB) Nr. 79/2009 ir (EB)
Nr. 661/2009 ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 631/2009, (ES) Nr. 406/2010, (ES) Nr. 672/2010, (ES)
Nr. 1003/2010, (ES) Nr. 1005/2010, (ES) Nr. 1008/2010, (ES) Nr. 1009/2010, (ES) Nr. 19/2011, (ES)
Nr. 109/2011, (ES) Nr. 458/2011, (ES) Nr. 65/2012, (ES) Nr. 130/2012, (ES) Nr.347/2012, (ES)
Nr. 351/2012, (ES) Nr. 1230/2012 ir (ES) 2015/166 (OL L 325, 2019 12 16, p. 1).
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del DI sistemy, kurios yra gaminiy saugos komponentai arba kurios pacios yra gaminiai,
kuriems taikomi tam tikri Sgjungos derinamieji teisé€s aktai, pazymétina, kad jas pagal §j
reglamentg tinkama klasifikuoti kaip keliancias didele rizika, jeigu atitinkamam gaminiui
taikoma atitikties vertinimo procedira, kurig pagal tg atitinkama Sajungos derinamajj teisés
aktg atlieka treCiosios Salies atitikties vertinimas jstaiga. Tokie gaminiai visy pirma yra
masinos, zaislai, liftai, jranga ir apsaugos sistemos, skirtos naudoti potencialiai sprogioje
aplinkoje, radijo jranga, sléginiai jrenginiai, pramoginiy laivy jrenginiai, lyny kelio

medicinos prietaisai;

DI sistemos klasifikavimas kaip keliancios didelg rizikg pagal §j reglamentg nebiitinai turéty
reiksti, kad gaminys, kurio saugos komponentas yra DI sistema, arba pati DI sistema yra
gaminys, laikomas kelianciu didelg rizikg pagal atitinkamame Sajungos derinamajame teisés
akte nustatytus kriterijus, kurie taikomi gaminiui. Tai visy pirma pasakytina apie Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745'® ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) 2017/746'°, kuriuose numatyta galimybé treiajai $aliai atlikti vidutinés

rizikos ir didelés rizikos gaminiy atitikties vertinima;

18

19

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy,
kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117, 2017 5 5,
p- 1.

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES
(OLL117,2017 55, p. 176).
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didelés rizikos DI sistemas, iSskyrus sistemas, kurios yra gaminiy saugos komponentai arba
kurios pacios yra gaminiai, tinkama klasifikuoti kaip keliancias didele rizika, jeigu,
atsizvelgiant | jy numatytaja paskirtj, jos kelia zalos asmeny sveikatai ir saugumui arba
pagrindinéms teiséms rizika, atsizvelgiant j galimos Zalos dydj ir jos pasireiskimo tikimybe,
ir ] tai, kad Sios sistemos naudojamos jvairiose Siame reglamente i§ anksto konkreciai
apibréZtose srityse. Siy sistemy identifikavimas yra grindziamas ta pa¢ia metodika ir
kriterijais, kurie taip pat numatyti bet kuriuose basimuose didelés rizikos DI sistemy saraso
pakeitimuose. Taip pat svarbu paaiskinti, kad pagal III priede nurodytus didelés rizikos
scenarijus gali biiti sistemy, kurios nekelia reikSmingos rizikos pagal tuos scenarijus
saugomiems teisiniams interesams, atsizvelgiant j DI sistemos i§vedinius. Todél tik tuo
atveju, kai tokie iSvediniai yra labai svarbis (t. y. néra tik pagalbiniai) atitinkamam veiksmui
ar sprendimui, kad saugomiems teisiniams interesams kilty reikSminga rizika, tokius
iSvedinius generuojanti DI sistema turéty buti laikoma didelés rizikos sistema. Pavyzdziui,
kai DI sistemy Zmogui teikiamg informacija sudaro fiziniy asmeny profiliavimas, kaip tai
suprantama Reglamento (ES) 2016/679 4 straipsnio 4 dalyje, Direktyvos (ES) 2016/680 3
straipsnio 4 dalyje ir Reglamento (ES) 2018/1725 3 straipsnio 5 dalyje, tokia informacija
paprastai neturéty biti laikoma pagalbinio pobtidzio informacija didelés rizikos DI sistemy
kontekste, kaip nurodyta III priede. Taciau, jei DI sistemos iSvediniai yra tik nereikSmingi
arba néra svarbiis zmogaus veiksmams ar sprendimams, jie gali baiti laikomi tik pagalbiniais,
1skaitant, pavyzdziui, DI sistemas, naudojamas vertimui informaciniais tikslais arba

dokumenty tvarkymui;

DI sistemy, skirty nuotoliniam fiziniy asmeny biometriniam tapatybés nustatymui, techniniai
netikslumai gali lemti SaliSkus rezultatus ir daryti diskriminacinj poveikij. Tai ypac svarbu
tuomet, kai kalbama apie amziy, tautybe, rase, lyt] arba negalig. Todél tikralaikio ir
netikralaikio nuotolinio biometrinio tapatybés nustatymo sistemos turéty biiti
klasifikuojamos kaip keliancios didelg rizika. Atsizvelgiant i rizika, kurig jos gali kelti,
abiejy riSiy nuotolinio biometrinio tapatybés nustatymo sistemoms turéty biiti taitkomi

konkretiis reikalavimai dél registravimo pajégumy ir Zmogaus atlieckamos prieziiiros;
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dél ypatingos svarbos infrastruktiiros objekty valdymo ir veikimo pazymeétina, kad juos
tinkama klasifikuoti kaip didelés rizikos DI sistemas, skirtas naudoti kaip saugos
komponentus valdant ir naudojant Direktyvos dél ypatingos svarbos subjekty atsparumo I
priedo 8 punkte nurodyta ypatingos svarbos skaitmening infrastruktiirg, keliy transportg ir
vandens, dujy, Silumos ir elektros energijos tickima, nes joms sugedus arba sutrikus gali kilti
rizika daugelio Zzmoniy gyvybei ir sveikatai ir sukelti dideliy jprastos socialinés ir
ekonominés veiklos sutrikimy. Ypatingos svarbos infrastruktiiros, jskaitant ypatingos
svarbos skaitmening infrastruktiirg, saugos komponentai yra sistemos, kurios yra
naudojamos siekiant tiesiogiai apsaugoti ypatingos svarbos infrastruktiiros fizinj vientisuma
arba asmeny sveikatg bei saugg ir turtg, taiau néra butinos, kad sistema veikty. Dél tokiy
komponenty gedimo arba trikties gali kilti tiesioginis pavojus ypatingos svarbos
infrastrukttiros fiziniam vientisumui, taigi ir zmoniy sveikatai bei saugai ir turtui.
Komponentai, skirti naudoti tik kibernetinio saugumo tikslais, neturéty biiti laikomi saugos
komponentais. Tokios ypatingos svarbos infrastruktiiros saugos komponenty pavyzdziai gali
biiti vandens slégio stebésenos sistemos arba priesgaisrinés signalizacijos sistemos debesijos

kompiuterijos centruose;

Svietimo ar profesinio mokymo srityje naudojamos DI sistemos, visy pirma suteikiant
prieiga, priimant arba skiriant asmenis ] §vietimo ir profesinio mokymo jstaigas ar visy
lygmeny programas arba siekiant jvertinti asmeny mokymosi rezultatus, turéty biiti laikomos
kelian¢iomis didelg rizika, nes gali nulemti asmeny Svietimo ir profesinio kelio kryptj, taigi
ir daryti poveikj jy gebéjimui uZsitikrinti pragyvenima. Tokios sistemos, jeigu jos
netinkamai sukuriamos ir naudojamos, gali pazeisti teis¢ j Svietimg ir mokyma, taip pat teis¢

nebiti diskriminuojamam ir jose gali biiti atkartojami istoriniai diskriminacijos modeliai;
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uzimtumo, darbuotojy valdymo ir galimybés dirbti savarankiskai srityse naudojamos DI
sistemos, visy pirma susijusios su asmeny jdarbinimu ir atranka, sprendimy dél
paaukstinimo ir darbo sutarties nutraukimo, uzduoc€iy paskirstymo remiantis individualiu
elgesiu arba asmenybés bruozais ar savybémis, asmeny stebésena ar vertinimu sutartiniuose
darbo santykiuose priémimu, taip pat turéty biiti klasifikuojamos kaip keliancios didele
rizika, nes tos sistemos gali daryti pastebimg poveikj ty asmeny biisimoms karjeros
galimybéms ir pragyvenimo Saltiniui. Atitinkamuose sutartiniuose darbo santykiuose turéty
dalyvauti darbuotojai ir per platformas paslaugas teikiantys asmenys, kaip nurodyta 2021 m.
Komisijos darbo programoje. Tokie asmenys i$ esmés neturéty biiti laikomi naudotojais
pagal §j reglamentg. Per darbuotojy jdarbinimo procesg ir juos vertinant, paaukstinant arba
iSsaugant darbo vieta, atsizvelgiant j sutartinius darbo santykius, tokios sistemos gali
atkartoti istorinius diskriminacijos modelius, pavyzdziui, tai pasakytina apie moteris, tam
tikras amziaus grupes, nejgaliuosius arba tam tikros rasinés ar etninés kilmés arba
seksualinés orientacijos asmenis. DI sistemos, kurios naudojamos $iy asmeny veiklos
rezultatams ir elgesiui stebéti, taip pat gali daryti poveik] jy teiséms j duomeny apsaugg ir

privatuma;
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kita sritis, kurioje DI sistemy naudojimui reikia skirti ypatingg démesj, yra prieiga prie tam
tikry esminiy privaciy ir vieSyjy paslaugy ir iSmoky, biitiny Zmonéms tam, kad jie galéty
visapusiSkai dalyvauti visuomen¢je arba pagerinti savo pragyvenimo lygj, ir galimybé jomis
pasinaudoti. Visy pirma DI sistemos, kurios naudojamos fiziniy asmeny kredito reitingui
arba kreditingumui jvertinti, turéty biiti klasifikuojamos kaip didelés rizikos DI sistemos, nes
jomis remiantis asmenims suteikiama prieiga prie finansiniy iStekliy arba esminiy paslaugy,
pavyzdziui, apgyvendinimo, elektros energijos ir telekomunikacijy paslaugy. Dél Siuo tikslu
naudojamy DI sistemy gali buti diskriminuojami asmenys arba grupés ir atkartojami
istoriniai diskriminacijos modeliai, pavyzdziui, dé¢l rasinés ar etninés kilmés, negalios,
amziaus, seksualinés orientacijos, arba gali buti sukuriamos naujas diskriminacinis poveikis.
Atsizvelgiant | labai ribota poveikio mastg ir rinkoje prieinamas alternatyvas, tinkama taikyti
1$imtj DI sistemoms, kurias kreditingumo patikimumo ir vertinimo tikslu pradéjo naudoti
labai mazos arba mazosios jmongs, kaip apibrézta Komisijos rekomendacijos 2003/361/EB
priede, savo reikméms. Fiziniai asmenys, prasantys valdzios institucijy suteikti pagrindines
vieSosios paramos iSmokas ir paslaugas, paprastai yra priklausomi nuo Siy iSmoky ir
paslaugy ir santykyje su atsakingomis institucijomis yra pazeidziamoje padétyje. Jeigu DI
sistemos naudojamos siekiant nustatyti, ar institucija turéty neskirti tokiy iSmoky ir
paslaugy, sumazinti jy dydj ar apimtj, panaikinti arba susigraZzinti, jskaitant tai, ar naudos
gavéjai teisétai turi teis¢ gauti tokias iSmokas ar paslaugas, tos sistemos gali turéti
reik§mingg poveikj asmeny pragyvenimui ir gali pazeisti jy pagrindines teises, pavyzdziui,
teise¢ | socialing apsaugg, nediskriminavimg, Zmogaus orumg arba veiksmingg teisiy gynima.
Tode¢l Sios sistemos turéty biiti klasifikuojamos kaip keliancios didele rizikg. Vis délto Sis
reglamentas neturéty trukdyti kurti ir naudoti naujoviskus viesojo administravimo metodus,
kuriuos buty galima pritaikyti platesniu mastu naudojant reikalavimus atitinkancias ir
saugias DI sistemas, jeigu jos nekelia didelés rizikos juridiniams ir fiziniams asmenims.
Galiausiai DI sistemos, kurios naudojamos suteikiant arba nustatant prioriteta teikiant
pirmojo skubaus atsako j incidentg paslauga, taip pat turéty biti klasifikuojamos kaip
keliancios didele rizika, nes jos sprendimus priima ypac kritin€se situacijose, susijusiose su
asmeny gyvybe ir sveikata bei jy turtu. DI sistemos taip pat vis dazniau naudojamos
vertinant rizika, susijusig su fiziniais asmenimis ir kainodara gyvybeés ir sveikatos draudimo
atveju, tod¢l, jei jos néra suprojektuotos, sukurtos ir naudojamos tinkamai, jos gali turéti
rimty pasekmiy zmoniy gyvybei ir sveikatai, jskaitant finansing atskirtj ir diskriminacija.
Siekiant uztikrinti nuosekly poziiirj finansiniy paslaugy sektoriuje, pirmiau minéta iSimtis
turéty biiti tatkoma labai maZoms arba mazosioms jmonéms, jeigu jos pacios savo reikmeéms

tiekia ir pradeda naudoti DI sistemg, kad galéty parduoti savo draudimo produktus;
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teis€saugos institucijy veiksmams, kuriuos vykdant tam tikru biidu naudojamos DI sistemos,
budingas didelis galios disbalanso laipsnis ir po Siy veiksmy fizinis asmuo gali biiti sekamas,
areStuojamas arba gali biiti apribota jo laisvé, taip pat daromas kitoks neigiamas poveikis
Chartijoje garantuojamoms pagrindinéms teiséms. Jeigu DI sistema mokoma naudojant
nekokybiskus duomentis, jeigu ji neatitinka jai keliamy pakankamy tikslumo ar patikimumo
reikalavimy arba néra tinkamai sukurta ir iSbandyta pries pateikiant jg rinkai arba kitaip
pradedant naudoti, ji gali atrinkti asmenis diskriminuojanciai arba kitokiu neteisingu arba
nesgziningu biidu. Be to, tuo atveju, kai DI sistemos néra pakankamai skaidrios,
suprantamos ir dokumentuojamos, gali biiti trukdoma uztikrinti svarbias procesines
pagrindines teises, pavyzdziui, teis¢ ] veiksmingg teisiy gynimo priemong ir s3ziningg bylos
nagrinéjima, taip pat teis¢ j gynyba ir nekaltumo prezumpcija. Todé¢l jvairias DI sistemas,
skirtas naudoti teisésaugos tikslais, kai tikslumas, patikimumas ir skaidrumas yra ypac
svarbiis siekiant iSvengti neigiamy pasekmiy, iSlaikyti visuomenés pasitikejima ir uztikrinti
atskaitomybe bei veiksmingg teisiy gynima, tinkama klasifikuoti kaip keliancias didele
rizikg. Atsizvelgiant j aptariamos veiklos pobudj ir su ja susijusig rizika, Sios didelés rizikos
DI sistemos visy pirma turéty apimti DI sistemas, skirtas naudoti teisésaugos institucijose
individualios rizikos vertinimams, poligrafams ir panasioms priemonéms, arba DI sistemas,
skirtas fizinio asmens emocinei biiklei nustatyti, jrodymy baudziamojoje byloje patikimumui
jvertinti, faktiniy ar potencialiy nusikalstamy veiky padarymo arba pakartotinio padarymo
tikimybei jvertinti, remiantis fiziniy asmeny profiliavimu, arba asmenybés savybéms ir
bruozams arba ankstesniam fiziniy asmeny ar grupiy nusikalstamam elgesiui jvertinti,
profiliavimui nustatant, tiriant nusikalstamas veikas arba vykdant baudziamajj persekiojima
uz jas. DI sistemos, kurios skirtos konkrec¢iai naudoti mokesciy inspekcijy ir muitiniy
administracinése bylose, taip pat administracines uzduotis atliekanciy finansinés Zvalgybos
padaliniy informacijos analizei pagal Sajungos kovos su pinigy plovimu teisés aktus,
neturéty biti laikomos didelés rizikos DI sistemomis, teisésaugos institucijy naudojamomis

nusikalstamy veiky prevencijos, nustatymo, tyrimo ir baudziamojo persekiojimo tikslais;

15698/22 st/ds 30

TREE.2.B LT



(39)

migracijos, prieglobscio ir sieny kontrolés valdymo srityje naudojamos DI sistemos daro
poveik] zmonéms, kurie daznai biina ypac¢ pazeidziamoje padétyje ir yra priklausomi nuo
kompetentingy valdzios institucijy veiksmy rezultato. Todél Siomis aplinkybémis
naudojamy DI sistemy tikslumas, nediskriminacinis pobiidis ir skaidrumas yra labai svarbiis,
siekiant garantuoti pagarbg asmeny, kuriems daromas poveikis, pagrindinéms teiséms, ypac
Jy teisei laisvai judéti, teisei nebiiti diskriminuojamiems, teisei j privataus gyvenimo ir
asmens duomeny apsauga, teisei | tarptauting apsaugg ir gerg administravima. Todél buty
tinkama didelés rizikos kategorijai priskirti DI sistemas, skirtas naudoti kompetentingoms
valdZios institucijoms, kurioms pavestos uzduotys migracijos, prieglobscio ir sieny valdymo
srityje, pavyzdziui, poligrafus ir panasias priemones, arba siekiant nustatyti fizinio asmens
emocine bukle; skirtas jvertinti tam tikrg fiziniy asmeny, atvykstanciy j valstybés narés
teritorijg arba prasanciy iSduoti vizg ar suteikti prieglobstj, keliamg rizika; skirtas padéti
kompetentingoms valdZzios institucijoms iSnagrinéti praSymus suteikti prieglobstj, iSduoti
viza ir leidimus gyventi ir susijusius skundus, siekiant nustatyti, ar fizinis asmuo, kuris praSo
tam tikro statuso, atitinka reikalavimus. Migracijos, prieglobscio ir sieny kontrolés valdymo
srityje naudojamos DI sistemos, kurioms taikomas $is reglamentas, turéty atitikti susijusius
procediirinius reikalavimus, nustatytus Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2013/32/ES*, Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 810/20092! ir kituose

susijusiuose teisés aktuose;

20

21

2013 m. birzelio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2013/32/ES dél tarptautinés apsaugos
suteikimo ir panaikinimo bendros tvarkos (OL L 180, 2013 6 29, p. 60).

2009 m. liepos 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 810/2009, nustatantis Bendrijos
vizy kodeksa (Vizy kodeksas) (OL L 243, 2009 9 15, p. 1).
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tam tikros DI sistemos, skirtos teisingumui vykdyti ir demokratiniams procesams, turéty biiti
priskiriamos didelés rizikos kategorijai, atsizvelgiant j tai, kad jos gali daryti reikSmingg
poveiki demokratijai, teisinés valstybés principui, individualioms laisvéms, taip pat teisei |
veiksmingg teisiy gynimo priemong ir teisingg bylos nagrinéjimg. Visy pirma siekiant Salinti
galimg SaliSkumo, klaidy ir neskaidrumo rizika, didelés rizikos DI sistemoms tinkama
priskirti sistemas, kuriy paskirtis — padéti teisminéms institucijoms aiskinti faktus ir teis¢ ir
taikyti jstatymus konkretiems fakty rinkiniams. Taciau toks klasifikavimas neturéty buti
taikomas DI sistemoms, skirtoms tik papildomai administracinei veiklai, kuri nedaro
poveikio faktiniam teisingumo vykdymui individualiais atvejais, pavyzdziui, teismo
sprendimy, dokumenty arba duomeny anoniminimui arba pseudoniminimui, darbuotojy

tarpusavio rySiams arba administracinéms uzduotims;

tai, kad DI sistema pagal §j reglamentg klasifikuojama kaip kelianti didele rizika, neturéty
biti vertinama kaip poZymis, i§ kurio matyti, kad sistemos naudojimas yra teisétas pagal
kitus Sajungos teisés aktus arba nacionaling teis¢, kuri yra suderinama su Sajungos teise,
pavyzdziui, dél asmens duomeny apsaugos, poligrafy ir panasiy priemoniy ar kity sistemy
naudojimo siekiant nustatyti fiziniy asmeny emocing bukle. Bet kuris toks naudojimas turéty
biiti tgsiamas tik laikantis 1§ Chartijos ir tatkomy Sajungos antrinés teisés akty ir
nacionalinés teisé€s kylanciy taikytiny reikalavimy. Nereikéty manyti, kad Siame reglamente
nustatytas teisinis asmens duomeny, kai tinkama, jskaitant specialias asmens duomeny

kategorijas, tvarkymo pagrindas, nebent Siame reglamente konkreciai nurodyta kitaip;

siekiant sumazinti didelés rizikos DI sistemy, pateikiamy arba kitaip pradéty naudoti
Sajungos rinkoje, keliama rizika, reikéty taikyti tam tikrus privalomus reikalavimus,
atsizvelgiant | numatytaja sistemos naudojimo paskirtj ir paisant rizikos valdymo sistemos,
kurig privalo nustatyti tiekéjas. Visy pirma rizikos valdymo sistemg turéty sudaryti
suplanuotas ir per visg didelés rizikos DI sistemos gyvavimo ciklg vykstantis nuolatinis
kartotinis procesas. Siuo procesu turéty bati uztikrinta, kad tiekéjas nustatyty ir analizuoty
rizikg asmeny, kuriems sistema dél jos numatytosios paskirties gali daryti poveikj, sveikatai,
saugai ir pagrindinéms teiséms, jskaitant galima rizika, kylanc¢ig dél DI sistemos ir aplinkos,
kurioje ji veikia, sgveikos, ir atitinkamai priimty tinkamas rizikos valdymo priemones,

atsizvelgdamas j naujausius technikos laiméjimus;
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reikalavimai turéty biiti taikomi didelés rizikos DI sistemoms tiek, kiek tai susije su
naudojamy duomeny rinkiniy kokybe, techniniais dokumentais ir jrasy saugojimu,
skaidrumu ir informacijos teikimu naudotojams, zmogaus vykdoma prieziiira, patikimumu,
tikslumu ir kibernetiniu saugumu. Sie reikalavimai yra biitini siekiant veiksmingai sumazinti
rizikg sveikatai, saugumui ir pagrindinéms teiséms kartu atsizvelgiant | numatytajg sistemos
paskirtj, ir jeigu néra pagrjstai priecinamy jokiy kity maziau prekyba ribojanc¢iy priemoniy,

taip i§vengiant nepagristy prekybos apribojimuy;

kokybiski duomenys turi esming reikSme uztikrinant daugybes DI sistemy efektyvy veikima,
ypac tais atvejais, kai naudojami su mokymo modeliais susij¢ metodai, siekiant uztikrinti,
kad didelés rizikos DI sistema veikty kaip numatyta ir saugiai ir netapty pagal Sgjungos teis¢
draudziamos diskriminacijos Saltiniu. Kokybisky mokymy, validavimo ir bandymo
duomeny rinkiniy srityje reikia jgyvendinti tinkamg duomeny valdymo ir administravimo
praktika. Mokymy, validavimo ir bandymo duomeny rinkiniai turéty biiti pakankamai
aktualls, reprezentatyvis ir turéti tinkamus statistinius ypatumus, jskaitant duomenis apie
asmenis arba asmeny grupes, kuriy atzvilgiu numatyta naudoti didelés rizikos DI sistema.
Siuose duomeny rinkiniuose taip pat turéty biiti kuo maziau klaidy ir jie turéty biti kuo
iSsamesni atsizvelgiant | numatytaja DI sistemos paskirtj, proporcingai atsizvelgiant i
technines galimybes ir naujausius technikos laiméjimus, duomeny prieinamuma ir tinkamy
rizikos valdymo priemoniy jgyvendinima, kad biity deramai pasalinti galimi duomeny
rinkiniy trikumai. Reikalavimas, kad duomeny rinkiniai biity i§samiis ir juose nebiity klaidy,
neturéty daryti poveikio privatumo uZtikrinimo priemoniy naudojimui kuriant ir bandant DI
sistemas. Mokymy, validavimo ir bandymo duomeny rinkiniuose tiek, kiek to reikia pagal juy
numatytaja paskirtj, turéty buti atsizvelgta j ypatumus, savybes arba elementus, kurie yra
budingi konkrecioje geografingje, elgsenos ar funkcingje aplinkoje arba aplinkybémis,
kuriomis numatoma naudoti DI sistemg. Siekiant apsaugoti kity asmeny teises nuo
diskriminacijos, kurig gali sukelti SaliSkos DI sistemos, tiekéjai turéty turéti galimybe
tvarkyti ir specialiy kategorijy asmens duomenis, jei tai yra susij¢ su esminiu vieSuoju
interesu, kaip tai suprantama Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 2 dalies g punkte ir
Reglamento (ES) 2018/1725 10 straipsnio 2 dalies g punkte, kad uZztikrinty didelés rizikos

DI sistemy SaliSkumo stebéseng, nustatymg ir iStaisyma;
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straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytus principus, visy pirma duomeny kiekio mazinimo
principa, mokymo, validavimo ir bandymo duomeny rinkiniy atzvilgiu pagal §j reglamenta,

turéty biti tinkamai atsizvelgiama j visa DI sistemos gyvavimo cikla;

kad galéty kurti didelés rizikos DI sistemas, tam tikri subjektai, pavyzdziui, tiekéjai,
notifikuotosios jstaigos ir kiti susij¢ subjektai, pavyzdziui, skaitmeniniy inovacijy centrai,
bandymy jstaigos ir tyr¢jai, turéty turéti galimybe¢ naudoti kokybiskus duomeny rinkinius
savo atitinkamose veiklos srityse, susijusiose su §iuo reglamentu. Komisijos sukurtos
Europos bendros duomeny erdvés ir dalijimosi duomenimis tarp jmoniy ir vyriausybés
viesojo intereso labui palengvinimas bus labai svarbus suteikiant patikima, atskaitingg ir
nediskriminuojancia prieiga prie kokybisky duomeny, reikalingy DI sistemy mokymui,
validavimui ir bandymui. Pavyzdziui, sveikatos sektoriuje Europos sveikatos duomeny
erdvé palengvins nediskriminacing prieigg prie sveikatos duomeny ir dirbtinio intelekto
algoritmy mokyma naudojant §iuos duomeny rinkinius uztikrinant privatuma, sauguma,
savalaikiSkuma, skaidrumg ir patikimuma ir numatant tinkamg institucinj valdyma.
Atitinkamos kompetentingos institucijos, jskaitant sektoriy institucijas, teikiancios arba
padedancios gauti prieigg prie duomeny, taip pat gali remti kokybiSky duomeny teikimg DI

sistemy mokymo, validavimo ir bandymo tikslais;

informacijos apie tai, kaip buvo sukurtos didelés rizikos DI sistemos ir kaip jos veikia per
visg savo gyvavimo ciklg, tur¢jimas yra labai svarbus siekiant patikrinti atitiktj Sio
reglamento reikalavimams. Siuo tikslu reikia saugoti jragus ir uztikrinti techniniy
dokumenty, kuriuose pateikiama informacija, biitina DI sistemos atitik¢iai atitinkamiems
reikalavimams jvertinti, prieinamumg. Tokig informacija turéty sudaryti bendrieji sistemos
ypatumai, pajégumai ir apribojimai, algoritmai, duomenys, mokymai, bandymai ir
naudojami validavimo procesai, taip pat dokumentacija apie atitinkama rizikos valdymo
sistema. Techniniai dokumentai turéty buti nuolat atnaujinami. Be to, tiekéjai arba
naudotojai turéty saugoti didelés rizikos DI sistemos automatiskai generuojamus Zurnalus,
iskaitant, pavyzdziui, duomeny i§vedinius, pradzios datg ir laika ir t. t., jei tokig sistemg ir
susijusius Zurnalus jie kontroliuoja, tiek laiko, kiek reikia, kad jie galéty jvykdyti savo

pareigas;
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siekiant spresti neskaidrumo problema, dél kurios tam tikros DI sistemos fiziniams
asmenims gali biiti nesuprantamos arba pernelyg sudétingos, didelés rizikos DI sistemoms
reikéty nustatyti reikalavimus dél tam tikro skaidrumo lygio. Naudotojai turéty turéti
galimybe aiskinti sistemos iSvedinj ir ji tinkamai panaudoti. Tod¢l dél didelés rizikos DI
sistemy turéty buti parengiama atitinkama dokumentacija ir naudojimo instrukcijos, jskaitant
nuoseklig ir aiskig informacija, be kita ko, susijusig su galima rizika asmeny, kuriems
sistema dél jos numatytosios paskirties gali turéti poveikj, pagrindinéms teiséms ir jy
diskriminacijos rizika, kai tinkama. Kad naudotojams biity lengviau suprasti naudojimo

instrukcijas, jose atitinkamai turéty biiti pateikiami aiSkinamieji pavyzdziai;

didelés rizikos DI sistemos turéty biti kuriamos ir plétojamos taip, kad fiziniai asmenys
galéty prizidreéti jy veikima. Siuo tikslu sistemos tiekéjas prie§ pateikdamas sistema rinkai
arba pradédamas ja naudoti turéty nustatyti atitinkamas zmogaus atlickamos priezitiros
priemones. Visy pirma, kai tinkama, tokiomis priemonémis turéty biiti garantuojama, kad
sistemai biity taikomi integruoti veikimo apribojimai, kurie biity nepriklausomi nuo pacios
sistemos ir kuriuos galéty kontroliuoti zmogus, ir kad fiziniai asmenys, kuriems pavesta
atlikti zmogaus priezitira, turéty biiting kompetencija, kvalifikacijg ir jgaliojimus atlikti tg
funkcijg; Atsizvelgiant j tai, kad neteisingos atitikties tam tikrose biometrinio tapatybés
nustatymo sistemose atveju asmenims kyla reik§mingy pasekmiy, tikslinga numatyti
grieztesn] Zmogaus vykdomos ty sistemy priezitiros reikalavimg, kad naudotojas imtis
veiksmy ar priimti sprendimg remdamasis sistemos atliktu tapatybés nustatymu galéty tik
tada, kai tai atskirai patikrina ir patvirtina bent du fiziniai asmenys. Tie asmenys galéty biti
1§ vieno ar daugiau subjekty ir vienas i$ jy turéty biiti sistema valdantis arba naudojantis
asmuo. Sis reikalavimas neturéty sukelti nereikalingos nastos ar delsos, ir galéty pakakti,
kad atskiri skirtingy asmeny patikrinimai buity automatiskai registruojami sistemos

generuojamuose zZurnaluose;

didelés rizikos DI sistemos turéty veikti nuosekliai per visg savo gyvavimo ciklg ir atitikti
atitinkamg tikslumo, patvarumo ir kibernetinio saugumo lygj, kuris deréty su visuotinai
pripazintomis naujausiomis technologijomis. Naudotojus reikéty informuoti apie tikslumo

lygj ir tikslumo metrika;
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techninis patvarumas yra pagrindinis didelés rizikos DI sistemoms keliamas reikalavimas.
Jos turéty biiti atsparios kenkéjiSkam ar kitokiam nepageidaujamam elgesiui, kurj gali lemti
sistemy ar aplinkos, kurioje tos sistemos veikia, apribojimai (pvz., klaidos, gedimai,
nenuoseklumas, netikétos situacijos). Tod¢l didelés rizikos DI sistemos turéty biiti kuriamos
ir plétojamos taikant tinkamus techninius sprendimus, kad biity uzkirstas kelias kenké&jiskam
ar kitokiam nepageidaujamam elgesiui arba jis biity kuo labiau sumazintas, pavyzdziui,
mechanizmus, leidziancius sistemai saugiai nutraukti savo veikimg (atsparumo gedimams
planai) esant tam tikroms anomalijoms arba kai veikimas vyksta ne tam tikrose i§ anksto
nustatytose ribose. Nesugeb¢jimas apsisaugoti nuo Sios rizikos galéty sukelti pasekmiy
saugumui arba daryti neigiamg poveikj pagrindinéms teiséms, pavyzdziui, dé¢l klaidingy

sprendimy arba neteisingy arba Salisky DI sistemos sugeneruoty iSvediniy;

kibernetinis saugumas atlieka esminj vaidmenj uztikrinant, kad DI sistemos biity atsparios
bandymams pakeisti jy naudojimo biida, elgseng, veikimg arba jy saugumo funkcijy
pazeidimui treciosioms Salims imantis kenkéjiSky veiksmy sistemos pazeidziamumui
iSnaudoti. Kibernetiniai iSpuoliai prie§ DI sistemas gali turéti jtakos konkrec¢iam DI turtui,
pavyzdziui, mokymo duomeny rinkiniams (pvz., klaidingy duomeny jraSymas, angl. data
poisoning) arba iSmokytiems modeliams (pvz., prieSiski pavyzdziai), arba gali biiti
iSnaudojamas DI sistemos skaitmeninio turto arba pagrindinés IRT infrastrukttiros
pazeidZiamumas. Tode¢l didelés rizikos DI sistemy tiekéjai, siekdami uZztikrinti tokj
kibernetinio saugumo lygj, kuris atitikty rizika, turéty imtis tinkamy priemoniy kartu, kai

tinkama, atsizvelgdami j pagrinding IRT infrastruktiira;
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(52)

(52a)

(53)

atsizvelgiant } Sgjungos derinamuosius teisé€s aktus, didelés rizikos DI sistemy pateikimui
rinkai, pradéjimui naudoti ir naudojimui taikytinos taisyklés turéty deréti su Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 765/2008%2, kuriuo nustatomi su gaminiy
prekyba susij¢ akreditavimo ir rinkos prieziiiros reikalavimai, Europos Parlamento ir
Tarybos sprendimu 768/2008/EB 2*dél bendrosios gaminiy pardavimo sistemos ir Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2019/1020%* dél rinkos prieZifiros ir gaminiy

atitikties (naujoji gaminiy pardavimo teisés akty sistema);

laikantis naujosios teisés akty sistemos principy, atitinkamiems veiklos DI vertés grandingje
vykdytojams reikéty nustatyti konkrecias pareigas, kad biity uztikrintas teisinis tikrumas ir
sudarytos palankesnés sglygos Sio reglamento laikymuisi. Tam tikrais atvejais tie veiklos
vykdytojai galéty vienu metu atlikti daugiau nei vieng funkcija ir todél turéty bendrai
vykdyti visas atitinkamas pareigas, susijusias su tomis funkcijomis. Pavyzdziui, veiklos

vykdytojas tuo paciu metu galéty veikti kaip platintojas ir kaip importuotojas;

biity tinkama, kad konkretus fizinis arba juridinis asmuo, kuris apibréziamas kaip tiekéjas,
prisiimty atsakomybe uz didelés rizikos DI sistemos pateikima rinkai arba pradéjima

naudoti, nepaisant to, ar fizinis arba juridinis asmuo yra sistemg sukires ar iSplétojes asmuo;

22

23

24

2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 765/2008, nustatantis su gaminiy
prekyba susijusius akreditavimo ir rinkos priezitiros reikalavimus ir panaikinantis Reglamenta (EEB)
Nr. 339/93 (OL L 218, 2008 8 13, p. 30).

2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 768/2008/EB dél bendrosios gaminiy
pardavimo sistemos ir panaikinantis Tarybos sprendima 93/465/EEB (OL L 218, 2008 8 13, p. 82).

2019 m. birzelio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/1020 dél rinkos prieziiiros ir
gaminiy atitikties, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2004/42/EB ir reglamentai (EB) Nr. 765/2008 ir (ES)
Nr. 305/2011 (tekstas svarbus EEE) (OL L 169, 2019 6 25, p. 1-44).
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(54)

(54a)

(55)

tiek¢jas turéty sukurti patikimg kokybés valdymo sistema, uztikrinti, kad biity jgyvendinta
reikalaujama atitikties vertinimo procediira, parengta atitinkama dokumentacija ir sukurta
patikima priezitiros po pateikimo rinkai sistema. ValdZzios institucijos, kurios pradéjo
naudoti didelés rizikos DI sistemas savo reikméms, atsizvelgdamos j sektoriaus specifikg ir
atitinkamos valdzios institucijos kompetencijg ir organizacijos struktiira, gali priimti ir
1gyvendinti kokybés valdymo sistemos taisykles, kurios yra atitinkamai nacionaliniu arba

regioniniu lygmeniu nustatytos kokybés valdymo sistemos komponentas;

siekiant uztikrinti teisinj tikruma, biitina paaiskinti, kad tam tikromis konkrec¢iomis
salygomis bet kuris fizinis ar juridinis asmuo turéty biiti laikomas naujos didelés rizikos DI
sistemos tiekéju ir todél turéty prisiimti visas atitinkamas pareigas. Pavyzdziui, taip bty tuo
atveju, jeigu tas asmuo savo pavadinimg ar vardg ir pavardg ar prekiy zenklg nurodo didelés
rizikos DI sistemoje, kuri jau pateikta rinkai arba pradéta naudoti, arba jeigu tas asmuo
pakeisty numatytaja DI sistemos, kuri néra didelés rizikos ir jau yra pateikta rinkai arba
pradéta naudoti, paskirt] taip, kad modifikuota sistema tapty didelés rizikos DI sistema. Sios
nuostatos turéty buti taitkomos nedarant poveikio konkretesnéms nuostatoms, nustatytoms
tam tikruose naujosios teisés akty sistemos sektoriy teisés aktuose, su kuriais §is reglamentas
turéty biiti taikomas kartu. Pavyzdziui, Reglamento (ES) 2017/745 16 straipsnio 2 dalis,
kuria nustatoma, kad tam tikri pakeitimai neturéty biiti laikomi priemonés pakeitimais, kurie
galéty turéti jtakos jos atitik¢iai taikytiniems reikalavimams, turéty biiti toliau taikoma
didelés rizikos DI sistemoms, kurios yra medicinos priemonés, kaip tai suprantama tame

reglamente;

jeigu didelés rizikos DI sistema, kuri yra gaminio, kuriam taikomas naujosios teisés akty
sistemos teises aktas, saugos komponentas, rinkai nepateikiama arba nepradedama naudoti
nepriklausomai nuo gaminio, gaminio gamintojas, kaip apibrézta naujosios teises akty
sistemos teisés akte, turéty laikytis Siame reglamente nustatyty pareigy tiekéjui, visy pirma
uztikrinti, kad galutiniame gaminyje integruota DI sistema atitikty Sio reglamento

reikalavimus;
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(56)

(56a)

(57)

(58)

siekiant sudaryti salygas Sio reglamento vykdymo uztikrinimui ir sukurti vienodas sglygas
veiklos vykdytojams ir atsizvelgiant j jvairias skaitmeniniy gaminiy tiekimo uztikrinimo
formas, svarbu uZztikrinti, kad visomis aplinkybémis Sajungoje jsisteiggs asmuo galéty
institucijoms pateikti visg buiting informacija apie DI sistemos atitiktj. Todél pries
uztikrinant DI sistemy prieinamuma Sgjungoje, jeigu negalima nustatyti importuotojo
tapatybés, uz Sajungos riby jsisteige tiekéjai rasytiniu jgaliojimu paskiria Sgjungoje

isisteigus] jgaliotajj atstova;

tiekéjy, kurie néra jsisteige Sajungoje, jgaliotasis atstovas atlieka pagrindinj vaidmenj
uztikrinant didelés rizikos DI sistemy, kurias jie jau pateiké rinkai arba kurios jau pradétos
naudoti Sgjungoje, atitikt] ir bidamas jy kontaktiniu asmeniu, jsisteigusiu Sgjungoje.
Atsizvelgiant | §j pagrindinj vaidmenj ir siekiant uztikrinti, kad Sio reglamento vykdymo
uztikrinimo tikslais biity prisiimama atsakomybé, tikslinga nustatyti, kad jgaliotasis atstovas
ir tiekéjas biity solidariai atsakingi uz defekty turin¢ias didelés rizikos DI sistemas. Siame
reglamente numatytos jgaliotojo atstovo atsakomybés nuostata nedaromas poveikis

Direktyvos 85/374/EEB dél atsakomybés uz gaminius su triikumais nuostatoms;
[iSbraukta]

atsizvelgiant | DI sistemy pobiid] ir rizikg saugumui ir pagrindinéms teiséms, kurios gali biiti
susijusios su jy naudojimu, jskaitant poreikj uztikrinti tinkama DI sistemos efektyvy veikima
realiomis salygomis, tinkama naudotojams nustatyti konkrecias pareigas. Naudotojai didelés
rizikos DI sistemas visy pirma turéty naudoti laikydamiesi naudojimosi instrukcijy, be to,
turéty biiti numatytos tam tikros kitos pareigos, susijusios su DI sistemy veikimo stebésena
ir, kai tinkama, jra$y tvarkymu. Sios pareigos neturéty daryti poveikio kitoms su didelés
rizikos DI sistemomis susijusioms naudotojy pareigoms pagal Sgjungos arba nacionaling
teisg ir neturéty buti tatkomos tais atvejais, kai sistema naudojamasi uzsiimant asmenine

neprofesine veikla;
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(58a) tikslinga paaiSkinti, kad Siuo reglamentu nedaromas poveikis DI sistemy tiekéjy ir
naudotojy, kaip duomeny valdytojy ar tvarkytojy, pareigoms, kylan¢ioms i§ Sgjungos teisés
del asmens duomeny apsaugos, tiek, kiek DI sistemy kiirimas, plétojimas ar naudojimas
apima asmens duomeny tvarkyma. Taip pat tikslinga paaiskinti, kad duomeny subjektai ir
toliau naudojasi visomis teisémis ir garantijomis, kurios jiems suteikiamos pagal tokig
Sajungos teise, jskaitant teises, susijusias tik su automatizuotu individualiy sprendimy
priémimu, jskaitant profiliavima. Siuo reglamentu nustatytos DI sistemy pateikimo rinkai,
pradéjimo naudoti ir naudojimo suderintos taisyklés turéty palengvinti veiksminga
jgyvendinimg ir sudaryti saglygas naudotis duomeny subjekty teisémis ir kitomis teisiy
gynimo priemonémis, garantuojamomis pagal Sajungos teis¢ dél asmens duomeny ir kity

pagrindiniy teisiy apsaugos;
(59) [iSbraukta]

(60) [iSbraukta]
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(61)

standartizacija turéty atlikti svarby vaidmenj, kad tiekéjams biity suteikti techniniai
sprendimai ir taip uztikrinta atitiktis Siam reglamentui, atsizvelgiant j naujausius technikos
laiméjimus. Atitiktis darniesiems standartams, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) Nr. 1025/2012%, kurie, tikétina, paprastai turéty biiti rengiami atsizvelgiant
1 naujausius technikos laiméjimus, turéty biiti viena i8S priemoniy tiekéjams jrodyti atitiktj Sio
reglamento reikalavimams. Taciau, nesant atitinkamy nuorody j darniuosius standartus,
Komisija turéty galéti jgyvendinimo aktais nustatyti tam tikry reikalavimy pagal §j
reglamentg bendrasias specifikacijas kaip iSimtinj atsarginj sprendima, kad tiekéjui biity
lengviau vykdyti pareigg laikytis Sio reglamento reikalavimy, kai standartizacijos procesas
blokuojamas arba véluojama parengti tinkama darnyjj standartg. Jei tokig delsg lemia
techninis atitinkamo standarto sudétingumas, Komisija turéty j tai atsizvelgti pries
svarstydama galimybe nustatyti bendrasias specifikacijas. Tinkamas mazyjy ir vidutiniy
imoniy dalyvavimas rengiant standartus, kuriais remiamas Sio reglamento jgyvendinimas,
yra labai svarbus siekiant Sajungoje skatinti inovacijas ir konkurencingumga dirbtinio
intelekto srityje. Toks dalyvavimas turéty buti tinkamai uztikrintas pagal Reglamento (ES)
Nr. 1025/2012 5 ir 6 straipsnius;

25

2012 m. spalio 25d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1025/2012 dél Europos
standartizacijos, kuriuo i§ dalies kei¢iamos Tarybos direktyvos 89/686/EEB ir 93/15/EEB ir Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 94/9/EB, 94/25/EB, 95/16/EB, 97/23/EB, 98/34/EB, 2004/22/EB,
2007/23/EB, 2009/23/EB ir 2009/105/EB ir panaikinamas Tarybos sprendimas 87/95/EEB ir Europos
Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1673/2006/EB (OL L 316, 2012 11 14, p. 12).
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(61a) tikslinga, kad, nedarant poveikio darniyjy standarty ir bendryjy specifikacijy naudojimui,

tiekéjams bty taikoma atitikties atitinkamam reikalavimui dél duomeny prezumpcija, kai jy
didelés rizikos DI sistema buvo apmokyta ir iSbandyta naudojant duomenis, atspindincius
konkrecig geografing, elgsenos ar funkcing aplinka, kurioje ketinama naudoti tg DI sistema.
Panasiai, vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/881 54
straipsnio 3 dalimi, turéty biiti daroma prielaida, kad didelés rizikos DI sistemos, kurios
buvo sertifikuotos arba kuriy atitikties pareiskimas buvo iSduotas pagal kibernetinio
saugumo sertifikavimo schemg pagal ta reglamentg ir kuriy nuorodos paskelbtos Europos
Sqgjungos oficialiajame leidinyje, atitinka Siame reglamente nustatyta kibernetinio saugumo
reikalavima. Tai nedaro poveikio savanoriSkam tos kibernetinio saugumo sertifikavimo

schemos pobiidziui;

(62) siekiant uztikrinti auksto lygio didelés rizikos DI sistemy patikimuma, Sioms sistemoms
turéty biiti taikomas reikalavimas atlikti atitikties vertinimg prie§ pateikiant jas rinkai arba
pradedant naudoti;
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(63)

(64)

tinkama, kad, siekiant kuo labiau sumazinti nastg veiklos vykdytojams ir iSvengti bet kokio
galimo dubliavimo, didelés rizikos DI sistemoms, susijusioms su gaminiais, kuriems,
vadovaujantis naujosios teisés akty sistemos principu, taikomi esami Sgjungos derinamieji
teiseés aktai, Siy DI sistemy atitiktis Sio reglamento reikalavimams turéty biiti vertinama
atliekant pagal tuos teisés aktus jau numatytg atitikties vertinimg. Tod¢l Sio reglamento
reikalavimy taikymas neturéty daryti poveikio konkreciai atitikties vertinimo, atlickamo
pagal atitinkamus naujosios teisés akty sistemos teisés aktus, logikai, metodikai ar bendrajai
struktiirai. Sis principas visigkai atsispindi atsizvelgiant j §io reglamento ir [Maginy
reglamento] sgveika. Nors DI sistemy, kuriomis uztikrinamos saugios masiny funkcijos,
saugos rizikai taikomi Sio reglamento reikalavimai, tam tikri [Mas$iny reglamento] konkretiis
reikalavimai padés uztikrinti saugia DI sistemos integravimg j visas masinas, kad nebiity
pazeista visy masiny sauga. [Masiny reglamente] taikoma tokia pati DI sistemos apibréztis
kaip ir Siame reglamente. Kalbant apie didelés rizikos DI sistemas, susijusias su gaminiais,
kuriems taikomi reglamentai (ES) 745/2017 ir (ES) 746/2017 dél medicinos priemoniy,
taikant Sio reglamento reikalavimus neturéty biiti daromas poveikis rizikos valdymo logikai
ir naudos ir rizikos vertinimui, atlickamiems pagal tuos medicinos priemoniy teisés aktus, ir

turéty biiti | juos atsizvelgiama;

atsizvelgiant | didesn¢ profesionaliy sertifikuotojy pries pateikiant rinkai patirt] gaminiy
saugos srityje ir skirtingg kylancios rizikos pobiidj, tinkama riboti (bent jau pradiniame Sio
reglamento taikymo etape) treciosios Salies atliekamo didelés rizikos DI sistemy, 1§skyrus su
gaminiais susijusias DI sistemas, atitikties vertinimo taikymo sritj. Todél tokiy sistemy
atitikties vertinima paprastai turéty atlikti tiekéjas ir uz tai atsakyti, iSskyrus vienintele
18imtj, susijusig su DI sistemomis, kurios skirtos naudoti nuotolinio biometrinio asmeny
tapatybés nustatymo tikslais, kai turéty buiti numatyta notifikuotosios jstaigos galimybé

dalyvauti atliekant atitikties vertinima, jei minétos DI sistemos nedraudZiamos;
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(65)

(66)

(67)

(68)

siekiant, kad trecioji Salis atlikty DI sistemy, skirty naudoti nuotolinio biometrinio asmens
tapatybés nustatymo tikslais, atitikties vertinimg, nacionalinés kompetentingos institucijos
pagal §j reglamentg turéty paskirti notifikuotasias jstaigas, jeigu jos atitinka reikalavimy
rinkinj, visy pirma nepriklausomumo, kompetencijos ir interesy konflikto nebuvimo
reikalavimus. Nacionalinés kompetentingos institucijos turéty siysti pranesimus apie Sias
jstaigas Komisijai ir kitoms valstybéms naréms naudodamosi Komisijos pagal Sprendimo

Nr. 768/2008/EB R23 straipsnj parengta ir priziiirima elektronine notifikavimo priemone;

laikantis bendrai nustatytos gaminiy, reglamentuojamy pagal Sajungos derinamuosius teis€s
aktus, esminio pakeitimo sgvokos, tinkama, kad visais atvejais, kai jvyksta pokytis, kuris
gali turéti jtakos didelés rizikos DI sistemos atitikCiai Siam reglamentui (pvz., operacinés
sistemos ar programinés jrangos architektiiros pakeitimas), arba pasikeitus sistemos
numatytajai paskirc¢iai, ta DI sistema turéty biiti laikoma nauja DI sistema, kurios atitiktis
turéty biiti jvertinta i§ naujo. Taciau algoritmo ir DI sistemy, kurios toliau ,,mokosi* po to,
kai buvo pateiktos rinkai arba pradétos naudoti (t. y. automatiSkai prisitaiko vykdant
funkcijas), veikimo pakeitimai neturéty buti laikomi esminiu pakeitimu, jeigu tuos

pakeitimus tiekéjas numate i§ anksto ir jie buvo jvertinti atitikties vertinimo metu;

kad didelés rizikos DI sistemos galéty laisvai judéti vidaus rinkoje, jos turéty biiti
zenklinamos CE Zenklu, 1§ kurio biity matyti, kad jos atitinka §j reglamentg. Valstybés narés
neturéty sudaryti nepagristy kliti¢iy pateikti rinkai ar pradéti naudoti didelés rizikos DI
sistemas, kurios atitinka Siame reglamente nustatytus reikalavimus ir yra paZenklintos CE

zenklu;

tam tikromis salygomis galimybé greitai pasinaudoti inovatyviomis technologijomis gali
biti labai svarbi asmeny sveikatai bei saugai ir visai visuomenei. Tod¢l iSimtinémis su
vieSuoju saugumu arba fiziniy asmeny gyvybeés ir sveikatos apsauga ir pramoninés bei
komercinés nuosavybés apsauga susijusiomis aplinkybémis valstybés narés galéty leisti

pateikti rinkai arba pradéti naudoti DI sistemas, kuriy atitikties vertinimas nebuvo atliktas;
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siekiant palengvinti Komisijos ir valstybiy nariy darbg dirbtinio intelekto srityje, taip pat
padidinti skaidrumg visuomenés atzvilgiu, turéty biti reikalaujama, kad didelés rizikos DI
sistemy, i$skyrus DI sistemas, susijusias su gaminiais, kuriems taikomi atitinkami esami
Sajungos derinamieji teisés aktai, tiekéjai jsiregistruoty patys ir jregistruoty informacija apie
savo didelés rizikos DI sistemg Komisijos sukursimoje ir tvarkysimoje duomeny bazéje.
Pries naudodami III priede nurodytg didelés rizikos DI sistema, didelés rizikos DI sistemy
naudotojai, kurie yra valdzios institucijos, agentiiros ar jstaigos, iSskyrus teisésaugos, sieny
kontrolés, imigracijos ar prieglobs¢io institucijas, ir institucijos, kurios yra didelés rizikos DI
sistemy naudotojos ypatingos svarbos infrastruktiiros srityje, taip pat uzsiregistruoja tokioje
duomeny bazéje ir pasirenka sistema, kurig numato naudoti. Komisija turéty biti Sios
duomeny bazés valdytoja, laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento

(ES) 2018/1725%6. Siekiant uztikrinti visapusiska jdiegtos duomeny bazés veikima, pagal
duomeny bazés kiirimo procediirg turéty biiti numatyta, kad Komisija parengs funkcines

specifikacijas ir kad bus parengta nepriklausomo audito ataskaita;

26

2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva
95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) (OL L 119, 2016 5 4, p. 1).
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tam tikros DI sistemos, kuriy paskirtis — sgveikauti su fiziniais asmenimis arba kurti turinj,
gali kelti konkrecig apsimetin¢jimo arba apgaulés rizika, nepaisant to, ar jos klasifikuojamos
kaip didelés rizikos DI sistemos, ar ne. Todé¢l Siy sistemy naudojimui tam tikromis
aplinkybémis turéty biiti taikomi konkrettis skaidrumo jpareigojimai, nedarant poveikio
didelés rizikos DI sistemoms taikomiems reikalavimams ir jpareigojimams. Visy pirma
fiziniai asmenys turéty biiti informuojami apie tai, kad bendrauja su DI sistema, nebent,
fizinio asmens, kuris yra pakankamai informuotas, pastabus ir nuovokus, nuomone, tai yra
akivaizdu, atsizvelgiant j aplinkybes ir naudojimo konteksta. Vykdant tokig pareiga, reikéty
atsizvelgti ] asmeny, dél jy amziaus ar negalios priklausanciy pazeidziamoms grupéms,
savybes tiek, kiek DI sistema taip pat skirta bendrauti su tomis grupémis. Be to, fizinius
asmenis reikéty informuoti apie tai, kad jiems taikomos sistemos, kurios, tvarkydamos jy
biometrinius duomenis, gali nustatyti ar nuspéti ty asmeny emocijas ar ketinimus arba
priskirti juos konkrecioms kategorijoms. Tokios konkrecios kategorijos gali biiti susijusios
su tokiais aspektais kaip lytis, amzius, plauky spalva, akiy spalva, tatuiruotés, asmeniniai
pozymiai, etniné kilmé, asmeniniai pomégiai ir interesai arba kiti aspektai, pavyzdziui,
seksualing ar politiné orientacija. Tokia informacija ir praneSimai nejgaliesiems turéty biiti
teikiami prieinama forma. Be to, DI sistemy, kuriomis sukuriamas j realius asmenis,
objektus, vietas ar kitus dalykus ar jvykius labai panasus judamo bei nejudamo vaizdo ir
garso turinys, kurj asmuo gali klaidingai palaikyti autentisku, naudotojai turéty nurodyti, kad
tas turinys sukurtas dirbtinai arba kad su juo atliktos manipuliacijos, atitinkamai
paZenklinant dirbtinio intelekto i§vedin; ir atskleidziant informacijag apie jo dirbting kilme.
Pirmiau nurodyty informavimo pareigy laikymasis neturéty biiti aiSkinamas kaip reiskiantis,
kad sistemos ar jos iSvediniy naudojimas yra teisétas pagal §j reglamentg arba kitg Sgjungos
ir valstybés narés teise, ir neturéty daryti poveikio kitoms Sgjungos ar nacionalingje teiséje
nustatytoms DI sistemy naudotojams taikomoms skaidrumo pareigoms. Be to, jis neturéty
biiti aiSkinamas kaip reiSkiantis, kad sistemos ar jos iSvediniy naudojimas trukdo jgyvendinti
teise¢ | saviraiSkos laisve ir teis¢ ] meny ir mokslo laisve, garantuojamas ES pagrindiniy
teisiy chartijoje, visy pirma tais atvejais, kai turinys yra akivaizdZziai kiirybinio, satyrinio,
meninio ar iSgalvoto darbo ar programos dalis, taikant tinkamas tre¢iyjy Saliy teisiy ir laisviy

apsaugos priemones;
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(71)  dirbtinis intelektas yra sparciai besivystanti technologijy grupé, kuriai reikalinga naujy
formy reglamentavimo prieziiira ir saugi eksperimentavimo erdveé, kartu uztikrinant
atsakingas inovacijas ir tinkamy apsaugos ir rizikos mazinimo priemoniy integracija.
Siekiant uztikrinti inovacijoms palankia,  ateitj orientuotg ir sutrikdymams atsparig teising
sistemg, vienos ar daugiau valstybiy nariy nacionalinés kompetentingos institucijos turéty
biti skatinamos sukurti dirbtinio intelekto apribotag bandomaja reglamentavimo aplinka, kad
biity palengvintas naujovisky DI sistemy kiirimas ir bandymas taikant grieztg

reglamentavimo prieziiirg iki $iy sistemy pateikimo rinkai arba prad¢jimo naudoti;
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(72)

DI apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos tikslai turéty biiti susij¢ su DI inovacijy
skatinimu sukuriant kontroliuojama eksperimentavimo ir bandymy aplinka, kuri buty
taikoma kiirimo etapu ir etapu prie§ pateikimg rinkai, siekiant uztikrinti naujovisky DI
sistemy atitiktj Siam reglamentui ir kitiems susijusiems Sgjungos ir valstybiy nariy teisés
aktams; siekiant didinti novatoriy teisinj tikrumg ir kompetentingy institucijy prieziiirg ir
supratimg apie galimybes, naujg rizikg ir DI naudojimo poveik] ir paspartinti patekima j
rinka, jskaitant kliti¢iy mazosioms ir vidutinéms jmonéms (MV]), iskaitant startuolius,
pasalinimg. Dalyvaujant DI apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje daugiausia
démesio turéty biiti skiriama klausimams, dél kuriy tiekéjams ir galimiems tiekéjams kyla
teisinis netikrumas diegti inovacijas, eksperimentuoti su DI Sgjungoje ir prisidéti prie
faktiniais duomenimis grindziamo mokymosi reglamentavimo srityje. Todél DI sistemy
priezitira DI apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje turéty apimti jy plétojima,
mokyma, bandyma ir validavima prie$ pateikiant sistemas rinkai arba pradedant jas naudoti,
taip pat esminio pakeitimo, dél kurio gali prireikti naujos atitikties vertinimo procediiros,
savoka ir pasireiSkimg. Kai tinkama, nacionalinés kompetentingos institucijos, kurian¢ios DI
apribotas bandomasias reglamentavimo aplinkas, turéty bendradarbiauti su kitomis

galéty sudaryti salygas dalyvauti kitiems DI ekosistemos dalyviams, pavyzdZiui,
nacionalinéms ar Europos standartizacijos organizacijoms, notifikuotosioms jstaigoms,
bandymy ir eksperimentavimo jstaigoms, moksliniy tyrimy ir eksperimentavimo
laboratorijoms, inovacijy centrams ir atitinkamiems suinteresuotiesiems subjektams bei
pilietinés visuomenés organizacijoms. Kad biity uZtikrintas vienodas jgyvendinimas visoje
Sajungoje ir masto ekonomija, tinkama sukurti bendras apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos jgyvendinimo taisykles ir atitinkamy institucijy, dalyvaujanciy
vykdant apribotos bandomosios aplinkos prieZiiira, bendradarbiavimo sistemga. Pagal §j
reglamenta sukurtos DI apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos neturéty daryti
poveikio kitiems teisé€s aktams, kuriais leidziama sukurti kitas apribotas bandomasias
aplinkas, kuriomis siekiama uZtikrinti atitiktj kitiems teisés aktams nei Sis reglamentas. Kai
tinkama, atitinkamos kompetentingos institucijos, atsakingos uz tas kitas apribotas
bandomasias reglamentavimo aplinkas, turéty apsvarstyti ty apriboty bandomyjy aplinky
naudojimo nauda, be kita ko, siekiant uZtikrinti DI sistemy atitikt] Siam reglamentui.
Nacionalinéms kompetentingoms institucijoms ir DI apribotos bandomosios

reglamentavimo aplinkos dalyviams susitarus, bandymai realiomis saglygomis taip pat gali

v —
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(-72a) Siame reglamente turéty biiti numatytas DI apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos

(72a)

dalyviams skirtas asmens duomeny, kurie buvo surinkti kitais tikslais, siekiant DI apribotoje
bandomojoje reglamentavimo aplinkoje sukurti tam tikras su vieSuoju interesu susijusias DI
sistemas, naudojimo teisinis pagrindas, laikantis Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 4
dalies bei 9 straipsnio 2 dalies g punkto ir Reglamento (ES) 2018/1725 5 ir 10 straipsniy,
nedarant poveikio Direktyvos (ES) 2016/680 4 straipsnio 2 daliai ir 10 straipsniui. Toliau
taikomos visos kitos duomeny valdytojy pareigos ir duomeny subjekty teisés pagal
Reglamenta (ES) 2016/679, Reglamenta (ES) 2018/1725 ir Direktyva (ES) 2016/680. Visy
pirma §is reglamentas neturéty biiti teisinis pagrindas, kaip tai suprantama Reglamento

(ES) 2016/679 22 straipsnio 2 dalies b punkte ir Reglamento (ES) 2018/1725 24 straipsnio 2
dalies b punkte. Bandomosios aplinkos dalyviai turéty uztikrinti tinkamas apsaugos
priemones ir bendradarbiauti su kompetentingomis institucijomis, taip pat vadovautis jy
rekomendacijomis ir veikti greitai bei sgziningai, kad sumazinty bet kokig didelg rizika
saugumui ir pagrindinéms teis€ms, kurios gali kilti kuriant ir eksperimentuojant
bandomojoje aplinkoje. Kompetentingoms institucijoms nusprendziant, ar skirti
administracing nuobauda pagal Reglamento (ES) 2016/679 83 straipsnio 2 dalj ir Direktyvos
(ES) 2016/680 57 straipsnj, reikéty atsizvelgti 1 dalyviy elgesi apribotoje bandomojoje
aplinkoje;

siekiant paspartinti III priede iSvardyty didelés rizikos DI sistemy plétojimo ir pateikimo
rinkai procesg, svarbu, kad tokiy sistemy tiekéjai arba galimi tiekéjai taip pat galéty
pasinaudoti specialia ty sistemy bandymo realiomis salygomis tvarka, nedalyvaudami DI
apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje. Taciau tokiais atvejais ir atsizvelgiant |
galimas tokiy bandymy pasekmes asmenims, reikéty uztikrinti, kad tiekéjams ar galimiems
tiekéjams reglamentu biity nustatytos tinkamos ir pakankamos garantijos bei sglygos. Tokios
garantijos, be kita ko, turéty apimti reikalavima, kad fiziniai asmenys duoty informacija
grindziamg sutikimg dalyvauti bandymuose realiomis sglygomis, i$skyrus su teisésauga
susijusius atvejus, kai informacija grindZiamo sutikimo prasymas uzkirsty kelig DI sistemai
1Sbandyti. Tiriamy subjekty sutikimas dalyvauti tokiuose bandymuose pagal §] reglamentg
skiriasi nuo duomeny subjekty sutikimo tvarkyti jy asmens duomenis pagal atitinkamus

duomeny apsaugos teisé€s aktus ir nedaro jam poveikio;
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(73)

(73a)

(74)

(74a)

siekiant skatinti ir apsaugoti inovacijas, svarbu, kad biity konkreciai atsizvelgiama j DI
sistemy MV] tiekéjy ir naudotojy interesus. Siekdamos Sio tikslo, valstybés narés turéty
rengti Siems veiklos vykdytojams skirtas iniciatyvas, jskaitant informuotumo didinimg ir
informacijos perdavima. Be to, notifikuotosios jstaigos, nustatydamos atitikties vertinimo
mokescius, turi atsizvelgti j specifinius MV] tiekéjy interesus ir poreikius. Tieké&jai ir kiti
veiklos vykdytojai, visy pirma smulkieji, gali patirti dideliy vertimo rastu islaidy, susijusiy
su privaloma dokumentacija ir komunikacija su institucijomis. Valstybés narés turety
numatyti galimybe uztikrinti, kad viena i$ jy nustatyty ir priimty kalby, vartojamy
atitinkamiems tiekéjams rengiant dokumentacijg ir bendraujant su veiklos vykdytojais, buity

placiai suprantama kuo didesniam tarpvalstybiniy naudotojy ratui;

siekiant skatinti ir apsaugoti inovacijas, reikminé DI platforma, visos atitinkamos ES
finansavimo programos ir projektai, pavyzdziui, Skaitmeninés Europos programa, programa
»Buropos horizontas®, kurias jgyvendina Komisija ir valstybés narés nacionaliniu arba ES

lygmeniu, turéty padéti siekti Sio reglamento tiksly;

visy pirma siekiant kuo labiau sumazinti jgyvendinimo rizika, kuri atsiranda dél ziniy ir
patirties rinkoje trukumo, taip pat siekiant palengvinti tiekéjy, ypa¢ MV, ir notifikuotyjy
Istaigy pareigy pagal §j reglamentg laikymasi, reikminé DI platforma, Europos skaitmeniniy
inovacijy centrai ir Komisijos bei valstybiy nariy nacionaliniu ar ES lygmeniu sukurta
bandymy ir eksperimenty infrastruktiira turéty galimai padéti jgyvendinti §j reglamentg.
Atsizvelgiant ] atitinkamg misijg ir kompetencijos sritis, jos gali teikti konkrecig techning ir

moksling parama tiekéjams ir notifikuotosioms jstaigoms;

be to, siekiant uztikrinti inovacijy i§laidy proporcinguma, atsizvelgiant j tai, kad kai kurie
veiklos vykdytojai yra labai nedideli, tikslinga labai maZas jmones atleisti nuo daugiausiai
kainuojanc¢iy jpareigojimy, pavyzdziui, sukurti kokybeés valdymo sistema, kuri sumazinty ty
imoniy administracing nastg ir i§laidas nedarant poveikio apsaugos lygiui ir poreikiui

laikytis didelés rizikos DI sistemoms taikomy reikalavimy;
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(75) Komisija, kiek jmanoma, turéty palengvinti jstaigy, grupiy arba laboratorijy, jsteigty arba
akredituoty pagal bet kurj atitinkamg Sajungos derinamajj aktg ir vykdanciy gaminiy arba
prietaisy, kuriems taikomi Sgjungos derinamieji teises aktai, atitikties vertinima, prieigg prie
bandymy ir eksperimenty infrastruktiiros. Tai visy pirma pasakytina apie eksperty kolegijas,
eksperty laboratorijas ir etalonines laboratorijas, veikianc¢ias medicinos priemoniy srityje

pagal Reglamentg (ES) 2017/745 ir Reglamenta (ES) 2017/746;
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(76)

siekiant palengvinti sklandy, veiksmingg ir suderintg Sio reglamento jgyvendinima, reikéty
jsteigti Europos dirbtinio intelekto valdybg. Valdyboje turéty biiti atstovaujama jvairiems DI
ekosistemos interesams ir ja turéty sudaryti valstybiy nariy atstovai. Siekiant uztikrinti
atitinkamy suinteresuotyjy subjekty dalyvavima, turéty biiti sukurtas nuolatinis Valdybos
pogrupis. Valdyba turéty biiti atsakinga uz jvairias patariamgsias uzduotis, taip pat
nuomoniy, rekomendacijy, patarimy teikimg ar prisid€jima prie gairiy Sio reglamento
igyvendinimo klausimais, jskaitant klausimus dél vykdymo uztikrinimo, techniniy
specifikacijy arba esamy standarty, susijusiy su Siame reglamente nustatytais reikalavimais,
ir konsultuoti Komisijg bei valstybes nares ir jy nacionalines kompetentingas institucijas
konkreciais klausimais, susijusiais su dirbtiniu intelektu. Siekiant suteikti valstybéms naréms
tam tikro lankstumo skiriant savo atstovus DI valdyboje, tokie atstovai gali buti bet kurie
vieSiesiems subjektams priklausantys asmenys, kurie turéty turéti atitinkama kompetencija ir
1galiojimus padeéti vykdyti koordinavimag nacionaliniu lygmeniu ir prisidéti prie Valdybos
uzduociy vykdymo. Valdyba turéty jsteigti du nuolatinius pogrupius, kurie sudaryty salygas
rinkos prieziliros institucijoms ir notifikuojan¢iosioms institucijoms bendradarbiauti ir
keistis informacija klausimais, susijusiais atitinkamai su rinkos prieziiira ir notifikuotosiomis
istaigomis. Nuolatinis rinkos prieziliros pogrupis turéty veikti kaip $io reglamento
administracinio bendradarbiavimo grupé, kaip tai suprantama Reglamento (ES) 2019/1020
30 straipsnyje. Atsizvelgdama j Komisijos vaidmenj ir uzduotis pagal Reglamento

(ES) 2019/1020 33 straipsnj, Komisija turéty remti nuolatinio rinkos prieZiiiros pogrupio
veiklg atlikdama rinkos vertinimus ar tyrimus, visy pirma siekdama nustatyti $io reglamento
aspektus, deél kuriy reikalingas konkretus ir skubus rinkos prieziiiros institucijy veiksmy
koordinavimas. Valdyba atitinkamai gali sudaryti kitus nuolatinius ar laikinuosius pogrupius
konkretiems klausimams spresti. Valdyba taip pat turéty atitinkamai bendradarbiauti su
atitinkamomis ES jstaigomis, eksperty grupémis ir tinklais, veikianciais atitinkamy ES teisés
akty kontekste, jskaitant visy pirma tuos, kurie veikia vadovaudamiesi atitinkamu ES

reglamentavimu duomeny, skaitmeniniy produkty ir paslaugy srityje;
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(76a) Komisija turéty aktyviai remti valstybes nares ir veiklos vykdytojus jgyvendinant §j

(77)

(78)

reglamenta ir uztikrinant jo vykdyma. Siuo atzvilgiu ji turéty parengti gaires konkre¢iomis
temomis, kuriomis buty siekiama palengvinti Sio reglamento taikyma, ypatingg démesj
skiriant M VT ir startuoliy sektoriuose, kurie gali biiti labiausiai paveikti, poreikiams.
Siekiant remti tinkamg vykdymo uztikrinimg ir valstybiy nariy pajégumus, turéty biiti
Jsteigtos ir valstybéms naréms prieinamos Sgjungos DI bandymy jstaigos ir atitinkamy

eksperty grupé;

labai svarbus vaidmuo taikant §j reglamentg ir uztikrinant jo vykdyma tenka valstybéms
naréms. Siuo atZvilgiu kiekviena valstybé naré turéty paskirti viena ar daugiau nacionaliniy
reglamentas. Valstybés narés gali nuspresti paskirti bet kurj viesajj subjekta, kuris vykdyty
nacionaliniy kompetentingy institucijy uzduotis, kaip tai suprantama Siame reglamente,

atsizvelgdamas j konkrecius nacionalinius organizacinius ypatumus ir poreikius;

siekiant uztikrinti, kad didelés rizikos DI sistemy tiekéjai galéty atsizvelgti i didelés rizikos
DI sistemy naudojimo patirtj, kad patobulinty savo sistemas ir kiirimo bei plétojimo procesa
arba laiku galéty imtis bet kokiy galimy taisomyjy veiksmy, visi tiekéjai turéty turéti
veikiangias priezZifiros po pateikimo rinkai sistemas. Si sistema taip pat yra labai svarbi
uztikrinant, kad dél DI sistemy, kurios toliau mokosi po to, kai buvo pateiktos rinkai arba
pradétos naudoti, galinti kilti nauja rizika biity $alinama veiksmingiau ir laiku. Siomis
aplinkybémis tieke¢jai taip pat turéty turéti sistema, kurig naudodami pranesty atitinkamoms

institucijoms apie bet kokius didelius incidentus, jvykusius naudojant jy DI sistemas;
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(79)

(79a)

siekiant uztikrinti tinkamg ir veiksmingg Siame reglamente, kuris yra Sgjungos derinamasis
teisés aktas, nustatyty reikalavimy ir pareigy vykdyma, turéty biiti visa apimtimi taikoma
rinkos prieziliros ir gaminiy atitikties sistema, nustatyta Reglamentu (ES) 2019/1020. Pagal
Si reglamentg paskirtos rinkos priezitiros institucijos turéty turéti visus vykdymo uztikrinimo
jgaliojimus pagal $j reglamentg ir Reglamentg (ES) 2019/1020 ir turéty vykdyti savo
jgaliojimus bei pareigas nepriklausomai, objektyviai ir neSaliSkai. Nors daugumai DI
sistemy netaikomi konkretiis reikalavimai ir pareigos pagal §j reglamenta, rinkos priezitiros
institucijos gali imtis priemoniy, susijusiy su visomis DI sistemomis, kai dé¢l jy kyla rizika
pagal §j reglamentg. D¢l specifinio Sgjungos institucijy, agentiiry ir jstaigy, kurioms
taikomas Sis reglamentas, pobtidzio tikslinga paskirti Europos duomeny apsaugos prieziiiros
pareigiing jy kompetentinga rinkos priezitiros institucija. Tai neturéty daryti poveikio
valstybiy nariy atlieckamam nacionaliniy kompetentingy institucijy skyrimui. Rinkos

v —

vykdyti savo uzduotis, kai tokio nepriklausomumo reikalaujama pagal Sajungos teisg;

Siuo reglamentu nedaromas poveikis atitinkamy nacionaliniy valdzios institucijy ar jstaigy,
kurios prizitri, kaip taikoma Sgjungos teisé, kuria saugomos pagrindings teisés, jskaitant
lygybés institucijas ir duomeny apsaugos institucijas, kompetencijai, uzduotims,
igaliojimams ir nepriklausomumui. Jei tai biitina atsizvelgiant i ty nacionaliniy valdZios
institucijy ar jstaigy jgaliojimus, jos taip pat turéty turéti prieigg prie bet kokiy pagal §j
reglamentg sukurty dokumenty. Siekiant uztikrinti tinkamg ir savalaikj DI sistemoms,
kelianc¢ioms rizika sveikatai, saugai ir pagrindinéms teiséms, taikomy reikalavimy vykdyma,
turéty biiti nustatyta speciali apsaugos procediira. Tokioms DI sistemoms, dél kuriy kyla
rizika, turéty biiti tatkoma procediira, skirta didelés rizikos DI sistemoms, dél kuriy kyla
rizika, draudZiamoms sistemoms, pateiktoms rinkai, pradétoms naudoti arba naudojamoms
taikant Siame reglamente nustatyta draudZiamg praktika, ir DI sistemoms, kurios buvo
pateiktos rinkai pazeidZiant Siame reglamente nustatytus skaidrumo reikalavimus ir kelia

rizikg;
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(80)

Sajungos teisés aktuose d¢l finansiniy paslaugy nustatytos vidaus valdymo ir rizikos
valdymo taisyklés ir reikalavimai, kurie yra taikomi reguliuojamoms finansy jstaigoms joms
teikiant paslaugas, jskaitant atvejus, kai jos naudoja DI sistemas. Siekiant uztikrinti nuosekly
pareigy pagal § reglamentg ir Sgjungos finansiniy paslaugy teisés aktuose nustatyty
atitinkamy taisykliy ir reikalavimy taikyma ir vykdymo uZztikrinima, uz finansiniy paslaugy
teisés akty prieziiirg ir vykdymo uztikrinimg atsakingos institucijos turéty biti paskirtos
kompetentingomis institucijomis, atsakingomis uz §io reglamento jgyvendinimo prieZziiira,
taip pat rinkos priezitiros veiklos vykdyma, kiek tai susij¢ su DI sistemomis, kurias tiekia
nusprendzia paskirti kitg institucijg Sioms rinkos priezitros uzduotims atlikti. Tos
kompetentingos institucijos turéty turéti visus jgaliojimus pagal §j reglamentg ir Reglamenta
(ES) 2019/1020 dél rinkos prieziiiros, kad uztikrinty Siame reglamente nustatyty reikalavimy
ir pareigy vykdyma, iskaitant jgaliojimus vykdyti ex post rinkos prieziiiros veikla, kuri
atitinkamai gali biiti integruota i jy esamus priezitiros mechanizmus ir procediiras pagal
atitinkamus Sajungos finansiniy paslaugy teisés aktus. Tikslinga numatyti, kad, veikdamos
kaip rinkos priezitros institucijos pagal §j reglamenta, nacionalinés institucijos, atsakingos
uz pagal Direktyva 2013/36/ES reglamentuojamy kredito jstaigy, dalyvaujanciy Tarybos
reglamentu (ES) Nr. 1024/2013 sukurtame bendrame priezitiros mechanizme (BPM),
prieziiira, turéty nedelsdamos pateikti Europos Centriniam Bankui visg vykdant rinkos
priezitiros veiklg nustatyta informacija, kuri gali biiti svarbi Europos Centrinio Banko
prudencinés prieziiiros uzduotims, kaip nurodyta tame reglamente. Siekiant toliau didinti $io
reglamento ir pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2013/36/ES?*’
reglamentuojamoms kredito jstaigoms taikomy taisykliy nuosekluma, taip pat yra tinkama
kai kurias tiekeéjy procediirines pareigas, susijusias su rizikos valdymu, prieziiira po
pateikimo rinkai ir dokumentacija, integruoti j esamas Direktyvoje 2013/36/ES nustatytas
pareigas ir procediiras. Siekiant iSvengti sutapimy, taip pat reikéty numatyti ribotas nukrypti
leidzianc¢ias nuostatas, susijusias su tiekejy kokybés valdymo sistema, ir didelés rizikos DI
sistemy naudotojams nustatyti stebé€senos pareigg tiek, kiek ji taikoma pagal Direktyva
2013/36/ES reglamentuojamoms kredito jstaigoms. Ta pati tvarka turéty biti taikoma
draudimo ir perdraudimo jmonéms bei draudimo kontroliuojanciosioms bendrovéms pagal

Direktyva 2009/138/ES (Mokumas II) ir draudimo tarpininkams pagal Direktyva

27

2013 m. birzelio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2013/36/ES dél galimybés verstis kredito
jstaigy veikla ir dél rizika ribojancios kredito jstaigy ir investiciniy jmoniy priezitiros, kuria i§ dalies kei¢iama
Direktyva 2002/87/EB ir panaikinamos direktyvos 2006/48/EB bei 2006/49/EB (OL L 176, 2013 6 27, p. 338).
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(81)

(82)

(83)

2016/97/ES, taip pat kity rtsiy finansy jstaigoms, kurioms taikomi vidaus valdymo, tvarkos
ar procesy reikalavimai, nustatyti pagal atitinkamus Sgjungos finansiniy paslaugy teisés

aktus, siekiant uztikrinti nuosekluma ir vienodas salygas finansy sektoriuje;

DI sistemy, i§skyrus didelés rizikos DI sistemas, kiirimas laikantis Sio reglamento
reikalavimy gali prisidéti prie platesnio masto patikimo dirbtinio intelekto naudojimo
Sajungoje. Didelés rizikos nekelianciy DI sistemy tiekéjai turéty biiti skatinami kurti elgesio
kodeksus, kuriais biity siekiama remti savanoriskg reikalavimy, taikytiny didelés rizikos DI
sistemoms ir pakoreguoty atsizvelgiant | numatytaja sistemy paskirt]j ir susijusia mazesng
rizika, taikyma. Tiekéjai taip pat turéty buti skatinami savanoriskai taikyti papildomus
reikalavimus, susijusius, pavyzdziui, su aplinkos tvarumu, nejgaliyjy asmeny prieiga,
suinteresuotyjy subjekty dalyvavimu projektuojant ir kuriant DI sistemas ir kiirimo komandy
jvairove. Komisija gali sukurti iniciatyvas, jskaitant sektorines iniciatyvas, kad palengvinty
techniniy kliti¢iy, trukdanciy tarpvalstybiniu lygmeniu keistis DI kiirimo duomenimis,
sumazinima, jskaitant klititis, susijusias su duomenimis apie galimybes pasinaudoti

infrastruktiira, semantine ir technine jvairiy rasiy duomeny saveika;

svarbu, kad DI sistemos, susijusios su gaminiais, kurie, remiantis Siuo reglamentu, nekelia
didelés rizikos ir todél neturi atitikti jame nustatyty reikalavimy, vis tiek biity saugios jas
pateikiant rinkai arba pradedant naudoti. Siekiant prisidéti prie $io tikslo, Europos

Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/95/EB?® biity taikoma kaip saugumo sistema;

siekdamos uZztikrinti patikimg ir konstruktyvy kompetentingy institucijy bendradarbiavima
Sajungos ir nacionaliniu lygmenimis, visos Salys, kurios dalyvauja taikant §j reglamenta,
turéty uZztikrinti informacijos ir duomeny, gauty vykdant savo uzduotis, konfidencialuma

pagal Sgjungos ar nacionaling teisg;

28

2001 m. gruodzio 3 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/95/EB dél bendros gaminiy saugos
(OL L 11,2002 1 15, p. 4).

15698/22 st/ds 56

TREE.2.B LT



(84) valstybés narés turéty imtis visy reikiamy priemoniy sieckdamos uztikrinti, kad biity
jgyvendintos $io reglamento nuostatos, be kita ko, nustatydamos veiksmingas, proporcingas
ir atgrasomas sankcijas uz jy pazeidimg ir vadovaudamosi principu ne bis in idem. D¢l tam
tikry konkrec€iy pazeidimy valstybés narés turéty atsizvelgti | Siame reglamente nustatytas
ribas ir kriterijus. Europos duomeny apsaugos priezitiros pareigiinas taip pat turéty turéti
jgaliojimus skirti baudas Sgjungos institucijoms, agentiiroms ir jstaigoms, kurios patenka j

Sio reglamento taikymo sritj;

(85) siekiant uztikrinti, kad reglamentavimo sistema prireikus biity galima pritaikyti, jgaliojimai
priimti aktus pagal SESV 290 straipsn;j turéty biiti deleguoti Komisijai, kad ji galéty i$ dalies
pakeisti II priede iSvardytus Sajungos derinamuosius teisés aktus, III priede iSvardytas
didelés rizikos DI sistemas, IV priede iSvardytas nuostatas dél techninés dokumentacijos, V
priedo pateiktos ES atitikties deklaracijos turinj, VI ir VII priedy nuostatas dél atitikties
vertinimo procediiry ir nuostatas, kuriomis nustatomos didelés rizikos DI sistemos, kurioms
turéty biiti taikoma atitikties vertinimo procediira, pagrista kokybés valdymo sistemos
vertinimu ir techniniy dokumenty vertinimu. Ypac svarbu, kad atlikdama parengiamaji
darbg Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais ir kad tos konsultacijos biity
vykdomos vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél
geresnés teisékiiros® nustatytais principais. Visy pirma siekiant uztikrinti vienodas
galimybes dalyvauti atliekant su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba, Europos
Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo pac¢iu metu kaip ir valstybiy nariy
ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama galimybé¢ dalyvauti Komisijos eksperty
grupiy, kurios atlieka su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba, posédziuose.
Tokios konsultacijos ir konsultaciné parama taip pat turéty biiti teikiamos vykdant DI

valdybos ir jos pogrupiy veikla;

2 OL L 123,2016 512, p. 1.
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(86)

(87)

(872)

siekiant uztikrinti vienodas $io reglamento jgyvendinimo sglygas, Komisijai turéty biti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011%°. Ypa¢ svarbu, kad,
vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros
nustatytais principais, tais atvejais, kai ankstyvame jgyvendinimo akty projekty rengimo
etape reikia daugiau ekspertiniy ziniy, Komisija atitinkamai kreiptysi j eksperty grupes,
konsultuotysi su tiksliniais suinteresuotaisiais subjektais arba vykdyty viesas konsultacijas.
Tokios konsultacijos ir konsultaciné parama taip pat turéty bti teikiamos vykdant DI
valdybos ir jos pogrupiy veikla, be kita ko, rengiant jgyvendinimo aktus, susijusius su 4, 4b

ir 6 straipsniais;

kadangi $io reglamento tikslo valstybés narés negali deramai pasiekti, taciau to tikslo dél
veiksmo masto ar poveikio buity geriau siekti Sgjungos lygmeniu, pagal ES sutarties 5
straipsnyje nustatyta subsidiarumo principa Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame
straipsnyje nustatytg proporcingumo principa $iuo reglamentu nevirSijama to, kas biitina

nurodytam tikslui pasiekti;

siekiant uztikrinti teisinj tikruma, veiklos vykdytojams uztikrinti tinkama prisitaikymo
laikotarpj ir iSvengti rinkos sutrikdymo, be kita ko, uztikrinant DI sistemy naudojimo
testinuma, tikslinga, kad Sis reglamentas bty taikomas didelés rizikos DI sistemoms, kurios
buvo pateiktos rinkai arba pradétos naudoti iki jo bendrosios taikymo pradzios datos, nebent
tik jei nuo tos datos ty sistemy konstrukcija ar numatytoji paskirtis reikSmingai pasikeisty.
Tikslinga paaiskinti, kad $iuo atzvilgiu reik§mingo pakeitimo savoka turéty biiti suprantama
kaip 1§ esmes lygiaverté esminio pakeitimo sgvokai, kuri taikoma tik didelés rizikos DI

sistemoms, kaip apibréZta Siame reglamente;

30

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos
valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés
ir bendrieji principai (OL L 55,2011 2 28, p. 13).
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(88)  Sis reglamentas turéty biiti taikomas nuo ... [LB: prasom jrasyti 85 straipsnyje nurodytq
datg]. Taciau valdymo struktiira ir atitikties vertinimo sistema turéty veikti iki minétos
datos, todél su notifikuotosiomis jstaigomis ir valdymo struktiira susijusios nuostatos turéty
biti taikomos nuo ... [LB: prasom jrasyti datq — trys ménesiai nuo Sio reglamento
jsigaliojimo dienos]. Be to, valstybés narés turéty nustatyti ir pranesti Komisijai apie baudy,
jskaitant administracines nuobaudas, taisykles ir uztikrinti, kad jos biity tinkamai ir
veiksmingai jgyvendintos iki $io reglamento taikymo pradzios datos. Todé¢l nuostatos dél
baudy turéty biiti taikomos nuo [LB: prasom jrasyti datq — dvylika ménesiy nuo Sio

reglamento jsigaliojimo dienos];

(89) pagal Reglamento (ES) 2018/1725 42 straipsnio 2 dalj buvo konsultuojamasi su Europos
duomeny apsaugos priezitiros pareigiinu ir Europos duomeny apsaugos valdyba ir jie pateiké

nuomong |[...],
PRIEME S] REGLAMENTA:

I ANTRASTINE DALIS

BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis

Dalykas
Siuo reglamentu nustatoma:

a)  suderintos dirbtinio intelekto sistemy (toliau — DI sistemos) pateikimo rinkai,

pradéjimo naudoti ir naudojimo Sajungoje taisyklés;
a) tam tikros su dirbtiniu intelektu susijusios praktikos draudimai;

b)  konkretiis didelés rizikos DI sistemoms taikomi reikalavimai ir su tokiomis

sistemomis susijusios veiklos vykdytojy pareigos;
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c)  suderintos skaidrumo taisyklés, tatkomos tam tikroms DI sistemoms;
d) rinkos stebésenos, rinkos priezitiros ir valdymo taisyklés;
€) inovacijy rémimo priemoneés.
2 straipsnis
Taikymo sritis
1. Sis reglamentas taikomas:

a) tieké¢jams, rinkai arba naudojimui Sajungoje pateikiantiems DI sistemas,
nepriklausomai nuo to, ar tie tickéjai yra fiziSkai Sajungoje ar treciojoje valstybéje,

ar yra jsisteige Sajungoje ar tre€iojoje valstybg¢je;
b)  Sajungoje fiziSkai esantiems arba jsisteigusiems DI sistemy naudotojams;

c) treCiojoje valstybéje fiziskai esantiems arba jsisteigusiems DI sistemy, kuriy

sugeneruoti i§vediniai naudojami Sajungoje, tiekéjams ir naudotojams;
d) DI sistemy importuotojams ir platintojams;

€)  gaminiy gamintojams, kurie rinkai arba naudojimui pateikia DI sistema kartu su savo

gaminiu ir savo vardu ar naudodami savo prekiy Zenkla;

f)  Sajungoje jsisteigusiems tiekejy jgaliotiesiems atstovams.

2. DI sistemoms, kurios pagal 6 straipsnio 1 ir 2 dalis priskiriamos didelés rizikos DI
sistemoms ir kurios susijusios su produktais, kuriems taikomi II priedo B skirsnyje
1Svardyti Sgjungos derinamieji teisés aktai, taikomas tik Sio reglamento 84 straipsnis. 53
straipsnis taikomas tik tuo atveju, jei didelés rizikos DI sistemoms pagal §j reglamenta

taikomi reikalavimai buvo integruoti i tuos Sajungos derinamuosius teisés aktus.
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Sis reglamentas netaikomas DI sistemoms, jei ir tiek, kiek jos jau pateiktos rinkai, pradétos
naudoti arba yra naudojamos tokias sistemas i§ dalies pakeitus arba jy niekaip nepakeitus,
siekiant vykdyti veikla, kuri nepatenka j Sajungos teisés taikymo sritj, ir bet kuriuo atveju
su kariniu, gynybos ar nacionaliniu saugumu susijusig veikla, neatsizvelgiant j tg veikla

vykdancio subjekto rus;j.

Be to, Sis reglamentas netaikomas DI sistemoms, kurios néra pateiktos rinkai ir néra
pradétos naudoti Sgjungoje, kai jy iSvediniai yra naudojami Sgjungoje siekiant vykdyti
veikla, kuri nepatenka j Sajungos teisés taikymo sritj, ir bet kuriuo atveju su kariniu,
gynybos ar nacionaliniu saugumu susijusig veikla, neatsizvelgiant j tg veikla vykdancio

subjekto ris].

Sis reglamentas netaikomas tregiosios valstybés valdzios institucijoms ir tarptautinéms
organizacijoms, kurios pagal 1 dalj patenka j Sio reglamento taikymo sritj, kai tos
institucijos ar organizacijos DI sistemas naudoja pagal tarptautinius susitarimus
teisésaugos ir teisminio bendradarbiavimo su Sajunga arba su viena ar daugiau valstybiy

nariy tikslais.

Sis reglamentas nedaro poveikio Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2000/31/EB>!
IT skyriaus 4 skirsnio nuostaty dél tarpiniy paslaugy teikéjy atsakomybés [jos bus pakeistos

atitinkamomis Skaitmeniniy paslaugy akto nuostatomis] taikymui.

Sis reglamentas netaikomas DI sistemoms, jskaitant jy i§vedinius, kurios specialiai sukurtos

ir pradétos naudoti vien moksliniy tyrimy ir plétros tikslais.

Sis reglamentas netaikomas jokiai su DI sistemomis susijusiai moksliniy tyrimy ir plétros

veiklai.

Sis reglamentas netaikomas naudotojy, kurie yra fiziniai asmenys, naudojantys DI sistemas

vykdydami tik asmening neprofesing veikla, pareigoms, iSskyrus 52 straipsnio atveju.

31

2000 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/31/EB dél kai kuriy informacinés
visuomeneés paslaugy, ypac elektroninés komercijos, teisiniy aspekty vidaus rinkoje (Elektroninés komercijos
direktyva) (OL L 178, 2000 7 17, p. 1).
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3 straipsnis

Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

(1

la)

1b)

)

dirbtinio intelekto sistema (DI sistema) — sistema, kuri yra suprojektuota veikti su
autonomiSkumo elementais ir kuri, remdamasi masininiais ir (arba) zmogaus pateiktais
duomenimis ir jvediniais, numano, kaip pasiekti konkrecius tikslus taikant masSiny
mokymosi principus ir (arba) logika ir ziniomis pagristus metodus, ir kuri sukuria sistemos
generuojamus iSvedinius, pvz., turinj (generacinés DI sistemos), prognozes,

rekomendacijas ar sprendimus, darancius poveikij aplinkai, su kuria DI sistema sgveikauja;

DI sistemos gyvavimo ciklas — DI sistemos taikymo trukmé nuo jos suprojektavimo iki
nuraSymo. Nedarant poveikio rinkos priezitiros institucijy jgaliojimams, toks nura§ymas
tiekéjo sprendimu gali jvykti bet kuriuo metu priezitiros po pateikimo rinkai etape ir jis
reiSkia, kad sistema negali biiti toliau naudojama. DI sistemos gyvavimo ciklas taip pat
uzbaigiamas, jei tiekéjas arba bet kuris kitas fizinis ar juridinis asmuo padaro esminj DI

sistemos pakeitimg; tokiu atveju i$ esmés pakeista DI sistema laikoma nauja DI sistema;

bendrosios paskirties DI sistema — DI sistema, kuri, nepaisant to, kaip ji pateikiama rinkai
arba pradedama naudoti, be kita ko, kaip atvirojo Saltinio programiné jranga, pagal tiekéjo
numatytg paskirtj gali atlikti visuotinai taikomas funkcijas, pvz., vaizdo ar balso
atpaZinima, garso ar vaizdo kiirimg, modeliy nustatyma, atsakymy i klausimus pateikima,
vertimg ir pan.; bendrosios paskirties DI sistema gali biiti naudojama paciomis

jvairiausiomis aplinkybémis ir gali biiti integruota j pacias jvairiausias kitas DI sistemas;

tiekeéjas — fizinis arba juridinis asmuo, valdZios institucija, agentiira ar kita jstaiga, kurie
kuria arba uzsako sukurti DI sistemg ir kurie pateikia jg rinkai arba pradeda ja naudoti savo

vardu ar su savo prekiy Zenklu uz atlygj arba nemokamai;
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G)

[iSbraukta]

3a) mazosios ir vidutinés jmonés (MV]) — ijmonés, kaip apibrézta Komisijos rekomendacijos
2003/361/EB dél labai mazy jmoniy, mazyjy ir vidutiniy imoniy apibrézimo, priede;

4) naudotojas — fizinis arba juridinis asmuo, jskaitant valdzios institucijas, agenturas ar
Jstaigas, kuriy jgaliojimu sistema naudojama;

5) jgaliotasis atstovas — Sgjungoje fiziSkai esantis ar jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo,
gaves ir prieémes rastiSka DI sistemos tiekéjo jgaliojima jo vardu vykdyti Siame reglamente
nustatytas pareigas ir procediiras;

5a) gaminio gamintojas — gamintojas, kaip tai suprantama bet kuriame i$ II priede iSvardyty
Sajungos derinamyjy teisés akty;

6) importuotojas — Sajungoje fiziSkai esantis ar jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo, rinkai
pateikiantis DI sistema, kurios pavadinimas arba prekiy zenklas priklauso ne Sajungoje
isisteigusiam fiziniam arba juridiniam asmeniui;

7) platintojas — tiekimo grandingje veikiantis fizinis arba juridinis asmuo (i$skyrus tiekéjq ir
importuotoja), kuris tiekia DI sistemg Sajungos rinkai;

8) veiklos vykdytojas — tiekéjas, gaminio gamintojas, naudotojas, jgaliotasis atstovas,
importuotojas arba platintojas;

9) pateikimas rinkai — DI sistemos tiekimas Sgjungos rinkai pirma karta;

10) tiekimas rinkai — DI sistemos tiekimas uz atlygj arba nemokamai siekiant jg platinti arba
naudoti Sgjungos rinkoje vykdant komercing veikla;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

pradéjimas naudoti — tiesiogiai naudotojui arba savo reikméms tiekiamos DI sistemos

pirmasis panaudojimas Sgjungoje pagal numatytaja paskirtj;

numatytoji paskirtis — tiek¢jo numatyta DI sistemos paskirtis, jskaitant konkrecias
naudojimo aplinkybes ir saglygas, nurodyta informacijoje, kurig tiekéjas pateiké naudojimo
instrukcijose, reklaminéje ar pardavimo medziagoje bei teiginiuose ir techniniuose

dokumentuose;

pagristai numatomas netinkamas naudojimas — DI sistemos naudojimas ne pagal
numatytajg paskirtj, kurj gali nulemti pagrjstai numatomas zmogaus elgesys ar saveika su

kitomis sistemomis;

gaminio arba sistemos saugos komponentas — gaminio arba sistemos komponentas, kuris
atlieka to gaminio ar sistemos saugos funkcijg arba dél kurio gedimo ar veikimo sutrikimo

kyla rizika zmoniy sveikatai ir saugai arba turtui;

naudojimo instrukcija — informacija, kurig tiekéjas pateikia visy pirma sieckdamas

informuoti naudotojg apie numatytaja DI sistemos paskirtj bei tinkamg naudojima;

DI sistemos atSaukimas — priemongs, kuriomis siekiama, kad naudotojams jau pateikta DI
sistema biity grazinta tiekéjui arba kad ji buty nebenaudojama arba jos naudojimas biity

padarytas nejmanomu;

DI sistemos paSalinimas — priemones, kuriomis siekiama uzkirsti kelig tiekimo grandinéje

esancios DI sistemos tiekimui rinkai;
DI sistemos veikimas — DI sistemos geb¢jimas veikti pagal numatytaja paskirtj;

atitikties vertinimas — tikrinimo, ar jvykdyti Sio reglamento III antrastinés dalies 2 skyriuje

nustatyti didelés rizikos DI sistemai taikytini reikalavimai, procesas;
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20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

notifikuojancioji institucija — nacionaliné institucija, atsakinga uz atitikties vertinimo
jstaigoms vertinti, skirti ir notifikuoti biitiny procediiry nustatymg bei vykdyma ir uz ty

istaigy stebésena;

atitikties vertinimo jstaiga — jstaiga, kaip trecioji Salis vykdanti atitikties vertinimo veikla,

jskaitant bandymus, sertifikavimg ir tikrinima;

notifikuotoji jstaiga — atitikties vertinimo jstaiga, paskirta pagal §j reglamenta ir kitus

atitinkamus Sgjungos derinamuosius teisés aktus;

esminis pakeitimas — rinkai pateiktos arba pradétos naudoti DI sistemos pakeitimas, kuris
daro poveikj DI sistemos atitik¢iai Sio reglamento III antrastines dalies 2 skyriuje
nustatytiems reikalavimams, arba numatytosios jvertintos DI sistemos paskirties
pakeitimas. Jei didelés rizikos DI sistema mokosi ir po to, kai buvo pateikta rinkai arba
pradéta naudoti, tos sistemos ir jos veikimo pakeitimai, kuriuos tiekéjas buvo i§ anksto
numatgs tada, kai buvo atlickamas pirminis atitikties vertinimas, ir kurie yra paminéti |
techninius dokumentus jtrauktoje IV priedo 2 punkto f papunktyje nurodytoje

informacijoje, nelaikomi esminiais pakeitimais;

CE atitikties zenklas (CE Zenklas) — Zenklas, kuriuo tiekéjas nurodo, kad DI sistema
atitinka reikalavimus, nustatytus Sio reglamento III antrastinés dalies 2 skyriuje arba 4b
straipsnyje ir kituose taikytinuose Sajungos teisés aktuose, kuriais suderinamos prekybos

Siuo zenklu Zenklinamais gaminiais sglygos (Sgjungos derinamuosiuose teisés aktuose);

prieziiiros po pateikimo rinkai sistema — visa DI sistemy tiekéjy atliekama veikla, skirta
rinkai pateikty arba pradéty naudoti DI sistemy naudojimo patir€iai rinkti ir perzitiréti,

siekiant nustatyti, ar yra poreikis nedelsiant imtis bitiny taisomyjy ar prevenciniy veiksmuy;

rinkos priezilros institucija — nacionalin¢ institucija, vykdanti veiklg ir taikanti priemones

pagal Reglamentg (ES) 2019/1020;
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27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

darnusis standartas — Europos standartas, apibréztas Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 2

straipsnio 1 dalies ¢ punkte;

bendroji specifikacija — techniniy specifikacijy, kaip apibrézta Reglamento (ES)
Nr. 1025/2012 2 straipsnio 4 punkte, rinkinys, kuriuo uztikrinama, kad biity laikomasi tam

tikry Siuo reglamentu nustatyty reikalavimy;

mokymo duomenys — duomenys, naudojami DI sistemai mokyti pritaikant jos mokymosi

parametrus;

validavimo duomenys — duomenys, naudojami iSmokytai DI sistemai jvertinti ir jos kitiems
nei mokymosi parametrams bei mokymosi procesui suderinti, be kita ko, siekiant i§vengti
persimokymo. Validavimo duomeny rinkinys gali biiti atskiras duomeny rinkinys arba

pastovi ar kintama mokymo duomeny rinkinio dalis;

bandymo duomenys — duomenys, naudojami nepriklausomam iSmokytos ir validuotos DI
sistemos vertinimui atlikti siekiant patvirtinti numatoma tos sistemos veikima pries ja

pateikiant rinkai arba pradedant naudoti;

jvesties duomenys — DI sistemai teikiami arba jos tiesiogiai gaunami duomenys, kuriais

remdamasi ji generuoja iSvedinj;

biometriniai duomenys — po specialaus techninio apdorojimo gauti asmens duomenys,
susij¢ su fizinio asmens fizinémis, fiziologinémis arba elgesio savybémis, kaip antai veido

atvaizdai arba daktiloskopiniai duomenys;

emocijy atpaZinimo sistema — DI sistema, kurios paskirtis — atpaZinti arba nuspéti fiziniy
asmeny psichologines blisenas, emocijas ar ketinimus remiantis jy biometriniais

duomenimis;

biometrinio kategorizavimo sistema — DI sistema, kurios paskirtis — fizinius asmenis

remiantis jy biometriniais duomenimis suskirstyti j tam tikras kategorijas;
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36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

nuotolinio biometrinio tapatybés nustatymo sistema — DI sistema, kurios paskirtis —
paprastai nuotoliniu buidu nustatyti fiziniy asmeny tapatybe jy faktiskai nejtraukiant,
lyginant ty asmeny biometrinius duomenis su informacinéje duomeny saugykloje esanciais

biometriniais duomenimis;

tikralaikio nuotolinio biometrinio tapatybés nustatymo sistema — nuotolinio biometrinio
tapatybés nustatymo sistema, biometrinius duomenis fiksuojanti, lyginanti ir tapatybe

nustatanti momentiSkai arba beveik momentiskai;
[iSbraukta]

vieSoji erdve — vieSa ar privati fiziné vieta, prieinama neribotam skaiciui fiziniy asmeny,
neatsizvelgiant | tai, ar buvo i§ anksto nustatytos tam tikros prieigos prie jos salygos ar

aplinkybés ir neatsizvelgiant | potencialius talpumo apribojimus;
teisésaugos institucija:

a)  valdzios institucija, kurios kompetencijai priklauso nusikalstamos veikos prevencija,
tyrimas, atskleidimas ar baudziamasis persekiojimas uz jg arba bausmiy vykdymas,

be kita ko, apsauga nuo grésmiy visuomenés saugumui ir jy prevencija, arba

b)  kita jstaiga arba subjektas, kuriems pagal valstybés narés teise pavesta vykdyti
prevencijos, tyrimo, atskleidimo ar baudziamojo persekiojimo uz jg arba bausmiy
vykdymo, be kita ko, apsaugos nuo grésmiy visuomenes saugumui ir jy prevencijos,

tikslais;

teisésauga — veikla, kurig teisésaugos institucijos vykdo ar kuri yra vykdoma jy vardu
nusikalstamos veikos prevencijos, tyrimo, atskleidimo ar baudziamojo persekiojimo uz ja
arba bausmiy vykdymo, be kita ko, apsaugos nuo grésmiy visuomenés saugumui ir jy

prevencijos, tikslais;

[iSbraukta]
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43)

44)

45)

46)

47)

nacionaliné kompetentinga institucija— bet kuri i§ S$iy institucijy: notifikuojancioji
institucija ir rinkos prieziiiros institucija. Kalbant apie DI sistemas, kurias pradeda naudoti
arba naudoja ES institucijos, agentliros, organai ir jstaigos, Europos duomeny apsaugos
prieziliros pareigiinas vykdo pareigas, kurios valstybése narése pavestos nacionalinei
kompetentingai institucijai, ir, kai aktualu, visos nuorodos j nacionalines kompetentingas
institucijas arba rinkos priezitiros institucijas Siame reglamente suprantamos kaip nuorodos

1 Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiing;

didelis incidentas — incidentas arba DI sistemos veikimo sutrikimas, kuris tiesiogiai ar

netiesiogiai nulemia, galéjo arba gali nulemti:
a)  asmens mirtj arba didel¢ zalg asmens sveikatai,

b) didelj ir negriztama ypatingos svarbos infrastruktiiros valdymo ir eksploatavimo

sutrikima.
c)  Sajungos teis¢je, kuria siekiama apsaugoti pagrindines teises, pareigy nesilaikyma;
d) didele zalg turtui arba aplinkai;

ypatingos svarbos infrastruktiira — turtas, sistema arba jy dalis, biitini teikiant paslauga,
kuri yra biitina gyvybiSkai svarbioms visuomenés funkcijoms arba ekonominei veiklai,
kaip tai suprantama pagal Direktyvos .../... dél ypatingos svarbos subjekty atsparumo 2

straipsnio 4 ir 5 punktus;

asmens duomenys — duomenys, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2016/679 4 straipsnio

1 punkte;

ne asmens duomenys— duomenys, kurie néra asmens duomenys, kaip apibréZta

Reglamento (ES) 2016/679 4 straipsnio 1 punkte;
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48)

49)

50)

51)

52)

bandymas realiomis salygomis — laikinas DI sistemos testavimas pagal jos numatytaja
paskirtj realiomis saglygomis ne laboratorijoje ar kitoje dirbtinéje aplinkoje siekiant surinkti
patikimus ir jtikinamus duomenis ir jvertinti bei patikrinti DI sistemos atitikt] Sio
reglamento reikalavimams; bandymas realiomis salygomis nelaikomas DI sistemos
pateikimu rinkai arba pradéjimu naudoti, kaip tai suprantama Siame reglamente, su salyga,

kad tenkinamos visos 53 arba 54a straipsnyje nustatytos sglygos;

bandymo realiomis saglygomis planas — dokumentas, kuriame aprasomi bandymo realiomis
saglygomis tikslai, metodika, geografiné apréptis, gyventojy skaiCius ir laiko apréptis,

stebésena, organizavimas ir eiga;

subjektas bandymo realiomis sglygomis tikslu — fizinis asmuo, dalyvaujantis bandyme

realiomis salygomis;

informuoto asmens sutikimas — laisvas ir savanoriSkas subjekto noro dalyvauti
konkreciame bandyme realiomis salygomis pareiskimas po to, kai jis buvo informuotas
apie visus bandymo aspektus, aktualius subjekto sprendimui dalyvauti; nepilnameciy ir
neveiksniy subjekty atveju informuoto asmens sutikimg duoda jy teisétai paskirtas

atstovas;

DI apribota bandomoji reglamentavimo aplinka — nacionalinés kompetentingos institucijos
sukurta konkreti sistema, pagal kurig DI sistemy tiekéjams arba galimiems tiekéjams
suteikiama galimybe, kai tikslinga, realiomis saglygomis kurti, mokyti, patvirtinti ir

v —

institucijoms.
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4 straipsnis

Igyvendinimo aktai

Siekiant uztikrinti vienodas §io reglamento jgyvendinimo salygas, susijusias su 3 straipsnio 1 dalyje
nurodytais masiny mokymosi principais ir logika bei ziniomis pagrjstais metodais, Komisija gali
priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomi ty principy techniniai elementai, atsizvelgiant j rinkos
ir technologinius pokycius. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 74 straipsnio 2 dalyje

nurodytos nagringjimo procediiros.

1A ANTRASTINE DALIS

BENDROSIOS PASKIRTIES DI SISTEMOS

4a straipsnis

Bendrosios paskirties DI sistemy atitiktis Siam reglamentui

1. Nedarant poveikio §io reglamento 5, 52, 53 ir 69 straipsniams, bendrosios paskirties DI

sistemos turi atitikti tik 4b straipsnyje nustatytus reikalavimus ir pareigas.

2. Tokie reikalavimai ir pareigos taikomi neatsiZvelgiant j tai, ar bendrosios paskirties DI
sistema pateikiama rinkai ar pradedama naudoti kaip 1§ anksto iSmokytas modelis, ir |
tai, ar bendrosios paskirties DI sistemos naudotojas turi atlikti tolesnj modelio

tobulinima.
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4b straipsnis
Bendrosios paskirties DI sistemoms taikomi reikalavimai ir tokiy sistemy tiekéjy

pareigos

Bendrosios paskirties DI sistemos, kurios gali biiti naudojamos kaip didelés rizikos DI
sistemos arba kaip didelés rizikos DI sistemy komponentai, kaip tai suprantama 6
straipsnyje, turi atitikti Sio reglamento III antraStinés dalies 2 skyriuje nustatytus
reikalavimus nuo jgyvendinimo akty, kuriuos Komisija, laikydamasi 74 straipsnio 2
dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros, turi priimti ne véliau kaip per 18 ménesiy
nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos, taikymo pradzios dienos. Tuose jgyvendinimo
aktuose tiksliai apibréziamas ir pritaikomas III antraStinés dalies 2 skyriuje nustatyty
reikalavimy taikymas bendrosios paskirties DI sistemoms, atsizvelgiant j jy
charakteristikas, technines galimybes, DI vertés grandinés ypatumus ir rinkos bei
technologinius pokyc¢ius. Vykdant tuos reikalavimus, atsizvelgiama j visuotinai

pripazintus naujausius technikos laiméjimus.

1 dalyje nurodyty bendrosios paskirties DI sistemy tiekéjai nuo 1 dalyje nurodyty
igyvendinimo akty taikymo pradzios dienos turi laikytis 16aa, 16e, 16f, 16g, 161, 16,
25, 48 ir 61 straipsniuose nustatyty pareigy.

Siekdami laikytis 16e straipsnyje nustatyty pareigy, tiekéjai vadovaujasi VI priedo 3 ir

4 punktuose nustatyta vidaus kontrole pagrjsta atitikties vertinimo procediira.

Be to, tokiy sistemy tiekéjai 11 straipsnyje nurodytus techninius dokumentus saugo,
kad jie biity prieinami nacionalinéms kompetentingoms institucijoms, deSimt mety po
bendrosios paskirties DI sistemos pateikimo Sajungos rinkai arba pradé¢jimo ja naudoti

Sajungoje.
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Bendrosios paskirties DI sistemy tiekéjai bendradarbiauja su kitais tiekéjais,
ketinanciais tokias sistemas pradéti naudoti Sgjungoje arba jas pateikti Sgjungos rinkai
kaip didelés rizikos DI sistemas arba didelés rizikos DI sistemy komponentus, ir teikia
jiems biiting informacija, kad pastarieji galéty laikytis pareigy pagal $j reglamenta.
Tokiu tiekéjy tarpusavio bendradarbiavimu atitinkamai uztikrinamos intelektinés
nuosavybeés teiseés ir konfidenciali verslo informacija ar komercinés paslaptys pagal 70
straipsnj. Siekiant uztikrinti vienodas Sio reglamento jgyvendinimo salygas, susijusias
su informacija, kuria turi dalytis bendrosios paskirties DI sistemy tiekéjai, Komisija
pagal 74 straipsnio 2 dalyje nurodytg nagrinéjimo procedirg gali priimti jgyvendinimo

aktus.
Laikantis 1, 2 ir 3 dalyse nurodyty reikalavimy ir pareigy:

— visos nuorodos ] numatytgja paskirtj suprantamos kaip nuorodos j galimg bendrosios
paskirties DI sistemy naudojima kaip didelés rizikos DI sistemas arba kaip didelés

rizikos DI sistemy komponentus, kaip tai suprantama 6 straipsnyje;

— visos nuorodos j III antrastinés dalies II skyriuje iSdéstytus didelés rizikos DI
sistemoms taikomus reikalavimus suprantamos kaip nuorodos tik j Siame straipsnyje

iSdéstytus reikalavimus.

4c straipsnis

4b straipsnio isimtys

4b straipsnis netaikomas, kai tiekéjas aiskiai nejtrauké visy didelés rizikos naudojimo
btdy i naudojimo instrukcijas arba j informacija, pridedamg prie bendrosios paskirties

DI sistemos.

Toks nejtraukimas atlickamas gera valia ir néra laikomas pagrjstu, jei tiekéjas turi

pakankamai priezas¢iy manyti, kad sistema gali biiti piktnaudziaujama.

Kai tiekéjas nustato piktnaudziavima rinkoje arba yra apie jj informuojamas, jis imasi
visy bitiny ir proporcingy priemoniy, kad uzkirsty kelig tokiam tolesniam
piktnaudziavimui, visy pirma atsizvelgdamas j piktnaudzZiavimo mastg ir susijusios

rizikos rimtuma.
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II ANTRASTINE DALIS

DRAUDZIAMA SU DIRBTINIU INTELEKTU SUSIJUSI PRAKTIKA

S straipsnis

1. Draudziama taikyti $ig su dirbtiniu intelektu susijusig praktika:

a)

b)

pateikti rinkai, pradéti naudoti arba naudoti DI sistema, kuria pasitelkiami pasgmong
veikiantys metodai, kuriy asmuo nesuvokia, siekiant i§ esmés pakeisti asmens elgesj
arba kurig pasitelkiant asmens elgesys i§ esmés pakeic¢iamas taip, kad jis pats arba

kitas asmuo patirty fizing ar psichologing zalg arba biity pagristai tikétina, kad jis ar

kitas asmuo tokig zalg patirs;

pateikti rinkai, pradéti naudoti arba naudoti DI sistema, kuria pasinaudojama
konkrecios asmeny grupés pazeidziamumu dél jy amziaus, negalios ar konkrecios
socialinés ar ekonominés padéties, siekiant i§ esmes pakeisti tai grupei priklausancio
asmens elgesj arba kuria pasinaudojant to asmens elgesys i§ esmés pakeiiamas taip,
kad jis pats arba kitas asmuo patirty fizing ar psichologing Zalg arba bty tikétina,

kad jis ar kitas asmuo tokig zalg patirs;

pateikti rinkai, pradéti naudoti arba naudoti DI sistemas fiziniams asmenims tam
tikru laikotarpiu vertinti ar klasifikuoti pagal jy socialinj elgesj arba Zinomus ar
nuspéjamus asmeninius ar asmenybés bruozus, jei socialinis reitingas lemia vieng

arba abu toliau iSvardytus dalykus:

1) Zalingg ar nepalanky elgesj su tam tikrais fiziniais asmenimis ar tokiy asmeny
grupémis socialinémis aplinkybémis, kurios néra panasios | aplinkybes,

kuriomis duomenys buvo i$ pradziy generuojami ar renkami;
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i1)  zalingg ar nepalanky elgesj su tam tikrais fiziniais asmenimis ar tokiy asmeny
grupémis, kuris yra nepagrjstas arba neproporcingas jy socialinei elgsenai ar

jos svarbumui;

d) teisésaugos institucijy galimybes arba galimybes jy vardu vieSosiose erdvése
teisésaugos tikslais naudoti tikralaikio nuotolinio biometrinio tapatybés nustatymo

sistemas, iSskyrus tuo atveju, kai tikrai bitina, siekiant vieno 18 Siy tiksly:
1)  vykdant tiksling konkrec¢iy galimy nusikaltimo auky paieska;

i1)  siekiant iSvengti konkrecios didelés grésmes ypatingos svarbos infrastruktiirai,
fiziniy asmeny gyvybeli, sveikatai ar fizinei saugai arba siekiant uzkirsti kelig

teroristiniams iSpuoliams;

iii)  siekiant lokalizuoti ar nustatyti fizinius asmenis baudziamosios veikos tyrimo,
baudziamojo persekiojimo ar baudziamyjy sankcijy skyrimo uz Tarybos
pagrindy sprendimo 2002/584/TVR*? 2 straipsnio 2 dalyje nurodyta
nusikalstama veika, uz kurig atitinkamoje valstybéje naréje jos teis¢je nustatyta
tvarka baudziama laisvés atémimo bausme arba jkalinimu, kurio ilgiausias
terminas — bent treji metai, arba uz kita konkrecig nusikalstamg veika, uz kurig
atitinkamoje valstybéje nar¢je jos teis¢je nustatyta tvarka baudZiama laisvés
atémimo bausme arba jkalinimu, kurio ilgiausias terminas — bent penkeri metai,

tikslu.

2. Kai tikralaikio nuotolinio biometrinio tapatybés nustatymo sistemos vieSosiose erdvése
teisésaugos tikslais naudojamos siekiant kurio nors i§ 1 dalies d punkte nurodyty tiksly,

atsizvelgiama j Siuos aspektus:

a)  padéties, dél kurios gali tekti pasinaudoti tokia sistema, pobudj, visy pirma zalos,

kuri biity padaryta nenaudojant tokios sistemos, dydj, tikimybe ir masta;

3 2002 m. birzelio 13 d. Tarybos pagrindy sprendimas 2002/584/TVR dél Europos aresto orderio ir perdavimo

tarp valstybiy nariy tvarkos (OL L 190, 2002 7 18, p. 1).

15698/22 st/ds 74
TREE.2.B LT



b)  sistemos naudojimo pasekmes, susijusias su visy atitinkamy asmeny teisémis ir

laisvémis, visy pirma ty pasekmiy rimtuma, tikimybe ir masta.

Be to, kai tikralaikio nuotolinio biometrinio tapatybés nustatymo sistemos vieSosiose
erdvése teisésaugos tikslais naudojamos siekiant kurio nors i§ 1 dalies d punkte nurodyty
tiksly, taikomos biitinos ir proporcingos su jy naudojimu susijusios apsaugos priemongs ir

salygos, visy pirma laiko, geografiniai ir su asmenimis susij¢ apribojimai.

3. 1 dalies d punkto ir 2 dalies tikslais tikralaikio nuotolinio biometrinio tapatybés nustatymo
sistemg naudoti vieSosiose erdvése teisésaugos tikslais galima tik kiekvienu atveju gavus
iSankstinj valstybés narés, kurioje tg sistema ketinama naudoti, teisminés institucijos arba
nepriklausomos administracinés institucijos leidima, iSduotg pagal pagrista prasSyma ir 4
dalyje nurodytas i§samias nacionalinés teisés taisykles. Taciau tinkamai pagrjstais skubos
atvejais sistemg galima pradéti naudoti be leidimo, su salyga, kad tokio leidimo bus
papraSyta nepagristai nedelsiant Al sistemos naudojimo metu, o tuo atveju, jei leidimas

bty nesuteiktas, sistemos naudojimas biity nedelsiant nutrauktas.

Kompetentinga teisminé arba administracin¢ institucija iSduoda leidima tik tuo atveju, jei,
remdamasi jai pateiktais objektyviais duomenimis arba akivaizdziais jrodymais, jsitikina,
kad atitinkamos tikralaikio nuotolinio biometrinio tapatybés nustatymo sistemos

naudojimas yra bitinas ir proporcingas siekiant praSyme nurodyto kurio nors i§ 1 dalies d
punkte nustatyty tiksly. Priimdama sprendimg dél praSymo, kompetentinga teisminé arba

administracing institucija atsizvelgia | 2 dalyje nurodytus elementus.
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4. Valstybé naré gali nuspresti numatyti galimybe suteikti visiSkg arba dalinj leidimag
tikralaikio nuotolinio biometrinio tapatybés nustatymo sistemas naudoti vieSosiose erdvése
teisésaugos tikslais, laikantis 1 dalies d punkte ir 2 bei 3 dalyse nurodyty apribojimy ir
salygy. Ta valstybé naré savo nacionalingje teis¢je nustato butinas i§samias taisykles,
kuriomis reglamentuojama 3 dalyje nurodyty leidimy prasymo, iSdavimo, vykdymo ir su
jais susijusios prieziiiros ir ataskaity teikimo tvarka. Tose taisyklése taip pat nurodoma,
kuriy i§ 1 dalies d punkte iSvardyty ir su kuria to punkto iii papunktyje nurodyta
nusikalstama veika susijusiy tiksly kompetentingoms institucijoms gali biiti leidziama

siekti naudojant tas sistemas teisésaugos tikslais.

III ANTRASTINE DALIS

DIDELES RIZIKOS DI SISTEMOS

1 SKYRIUS

DI SISTEMU PRISKYRIMAS DIDELES RIZIKOS SISTEMU KATEGORIJAI

6 straipsnis

DI sistemy priskyrimo didelés rizikos sistemy kategorijai taisyklés

1. DI sistema, kuri pati savaime yra gaminys, kuriam taikomi II priede iSvardyti Sgjungos
derinamieji teis€s aktai, latkoma didelés rizikos sistema, jei pagal minétus teisés aktus
reikalaujama, kad trecioji Salis atlikty gaminio atitikties vertinima, kurio reikia, kad ta

gaminj biity galima pateikti rinkai arba pradéti naudoti.
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2. DI sistema, skirta naudoti kaip gaminio, kuriam taikomi 1 dalyje nurodyti teisés aktai,
saugos komponentas, laikoma didelés rizikos, jei pagal minétus teisé€s aktus reikalaujama,
kad trecioji Salis atlikty gaminio atitikties vertinima, kurio reikia, kad ta gaminj biity
galima pateikti rinkai arba pradéti naudoti. Si nuostata taikoma nepriklausomai nuo to, ar

DI sistema pateikiama rinkai ar pradedama naudoti atskirai nuo gaminio.

3. IIT priede nurodytos DI sistemos laikomos didelés rizikos sistemomis, iSskyrus atvejus, kai
sistemos iSvedinys yra tik antraeilis atitinkamo veiksmo ar sprendimo, kurj reikia priimti,

atzvilgiu ir todél neturéty kelti didelés rizikos sveikatai, saugai ar pagrindinéms teiséms.

Siekiant uztikrinti vienodas Sio reglamento jgyvendinimo saglygas, Komisija ne véliau kaip
per vienus metus nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos priima jgyvendinimo aktus,
kuriais patikslinamos aplinkybés, kuriomis III priede nurodyty DI sistemy iSvedinys biity
tik antraeilis atitinkamo veiksmo ar sprendimo, kurj reikia priimti, atzvilgiu. Tie

igyvendinimo aktai priitmami laikantis 74 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo

proceduros.
7 straipsnis
111 priedo pakeitimai
1. Komisijai pagal 73 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais III

priede pateiktas sarasas i§ dalies kei¢iamas jtraukiant didelés rizikos DI sistemas, kurios

atitinka abi Sias salygas:

a) DI sistemos yra skirtos naudoti bet kurioje 18 III priedo 1-8 punktuose iSvardyty

sriciy;

b) DI sistemos kelia Zalos sveikatai ir saugai arba neigiamo poveikio pagrindinéms
teis€ms rizika, kuri, atsizvelgiant | jos dyd; ir tikimybe, yra lygiaverte III priede jau
nurodyty didelés rizikos DI sistemy keliamai zalos ar neigiamo poveikio rizikai arba

yra uz ja didesné.
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2. 1 dalies taikymo tikslais vertindama, ar DI sistemos keliama Zalos sveikatai ir saugai arba
neigiamo poveikio pagrindinéms teiséms rizika yra lygiaverte III priede jau nurodyty
didelés rizikos DI sistemy keliamai Zalos rizikai arba yra uz ja didesné, Komisija
atsizvelgia j Siuos kriterijus:

a)  numatytajg DI sistemos paskirtj;

b)  kokiu mastu DI sistema buvo arba, tikétina, bus naudojama;

c¢)  kokiu mastu DI sistemos naudojimas jau padar¢ zala sveikatai ir saugai arba
neigiamag poveikj pagrindinéms teiséms arba sukelé didelj susirtipinima dél tokios
zalos ar neigiamo poveikio padarymo, kaip matyti i§ nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms pateikty praneSimy arba dokumentais pagristy
jtarimy;

d) galima tokios zalos arba tokio neigiamo poveikio masta, visy pirma atsizvelgiant  jy
dyd;j ir galé¢jima paveikti daugelj asmeny;

e) kiek asmenys, kuriems gali biiti padaryta Zala arba neigiamas poveikis, priklauso nuo
DI sistemos padariniy, visy pirma todé¢l, kad dél praktiniy ar teisiniy priezasciy
pagristai nejmanoma ty padariniy i§vengti;

f)  kiek asmenys, kuriems gali biiti padaryta Zala arba neigiamas poveikis, yra
pazeidZziami DI sistemos naudotojo atZvilgiu, visy pirma dél galios, Ziniy,
ekonominiy ar socialiniy aplinkybiy arba amZiaus disbalanso;

g)  kiek DI sistemos padariniy negalima lengvai iStaisyti (padariniai, darantys poveiki
zmoniy sveikatai ar saugai, nelaikomi lengvai iStaisomais);
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h)  kiek galiojanc¢iuose Sajungos teisés aktuose numatyta:

1)  veiksmingy teisiy gynimo priemoniy, susijusiy su DI sistemos keliama rizika,

iSskyrus reikalavimus atlyginti zala;

il)  veiksmingy priemoniy, kuriomis galima iSvengti tokios rizikos arba jg i§ esmés
sumazinti;
1) dirbtinio intelekto naudojimo naudos asmenims, grupéms ar placiajai visuomenei

mastg ir tikimybe.

3. Komisijai pagal 73 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais III
priede pateiktas saraSas i§ dalies keiCiamas 1S jo iSbraukiant didelés rizikos DI sistemas,

kurios tenkina abi Sias salygas:

a)  atitinkama (-os) didelés rizikos DI sistema (-os) nebekelia jokios didelés rizikos
pagrindinéms teiséms, sveikatai ar saugai, atsizvelgiant j 2 dalyje iSvardytus

kriterijus;

b)  iSbraukus tokia sistema i$ priedo nesumazg¢ja bendras sveikatos, saugos ir pagrindiniy

teisiy apsaugos lygis pagal Sajungos teise.

2 SKYRIUS

DIDELES RIZIKOS DI SISTEMOMS TAIKOMI REIKALAVIMAI

8 straipsnis

Atitiktis reikalavimams

1. Didelés rizikos DI sistemos turi atitikti Siame skyriuje nustatytus reikalavimus,

atsizvelgiant | visuotinai pripaZintus naujausius technikos laiméjimus.
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2. Uztikrinant atitikt] tiems reikalavimams atsizvelgiama j didelés rizikos DI sistemos ir 9

straipsnyje nurodytos rizikos valdymo sistemos numatytajg paskirtj.

9 straipsnis

Rizikos valdymo sistema

keliamos rizikos valdymo sistema.

2. Rizikos valdymo sistema turi buti suprantama kaip visg didelés rizikos DI sistemos
gyvavimo cikla planuojamas ir vykstantis nuolatinis kartotinis procesas, kurj reikia

reguliariai sistemingai atnaujinti. Jg sudaro Sie etapai:

a)  kiekvienos zinomos ir numatomos rizikos, kuri labiausiai tikétina sveikatai, saugai ir
pagrindinéms teis€ms, nustatymas ir analize, atsizvelgiant | numatytaja didelés

rizikos DI sistemos paskirtj;
b)  [iSbraukta]

c) kitos galincios kilti rizikos vertinimas remiantis duomeny, surinkty taikant 61

straipsnyje nurodytg priezitiros po pateikimo rinkai sistema, analize;
d) tinkamy rizikos valdymo priemoniy priémimas pagal tolesniy daliy nuostatas.

Sioje dalyje nurodyta rizika susijusi tik su ta rizika, kurig galima pagrjstai sumazinti arba
pasalinti didelés rizikos DI sistemos kiirimo ar projektavimo metu arba suteikiant tinkama

techning informacija.
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3. Priimant 2 dalies d punkte nurodytas rizikos valdymo priemones deramai atsizvelgiama j
poveikj ir galimg sgveika, kuriuos lemia bendras Siame 2 skyriuje nustatyty reikalavimy
taikymas, siekiant veiksmingiau iki minimumo sumazinti rizika, kartu uztikrinant tinkamag

pusiausvyra igyvendinant priemones, skirtas tiems reikalavimams jvykdyti.

4. 2 dalies d punkte nurodytos rizikos valdymo priemonés turi biiti tokios, kad su kiekvienu
pavojumi susijusi lieckamoji rizika ir bendra didelés rizikos DI sistemy liekamoji rizika

biity laikoma priimtina.
Nustatant tinkamiausias rizikos valdymo priemones, uztikrinama, kad:

a)  pagal 2 dalj nustatyta ir jvertinta rizika biity pasalinta arba kuo labiau sumazinta

tinkamomis didelés rizikos DI sistemos projektavimo ir kiirimo priemonémis;

b)  jeirizikos paSalinti nejmanoma, prireikus bty jgyvendintos tinkamos rizikos

mazinimo ir kontrolés priemonés;

c)  pagal 13 straipsnj biity teikiama tinkama informacija, visy pirma apie §io straipsnio 2

dalies b punkte nurodyta rizika, ir prireikus naudotojams biity rengiami mokymai.

Siekiant pasalinti arba sumazinti didelés rizikos DI sistemos naudojimo keliama rizika, turi
biti tinkamai atsiZvelgiama ] technines Zinias, patirt], i$silavinimg ir mokymga, kuriy

tikimasi 1§ naudotojo, ir j aplinka, kurioje sistemg ketinama naudoti.

5. Siekiant uztikrinti, kad didelés rizikos DI sistemos veikty taip, kad atitikty numatytaja

paskirtj ir tenkinty Siame skyriuje nustatytus reikalavimus, jos turi biiti iSbandomos.

6. Bandymo procediiros gali apimti bandyma realiomis sglygomis pagal 54a straipsnj.
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7. Prireikus didelés rizikos DI sistemy bandymai atliekami bet kuriuo jy kiirimo proceso
etapu ir bet kuriuo atveju pries jas pateikiant rinkai arba pradedant naudoti. Bandymai
atlieckami taikant preliminariai nustatytus parametrus ir tikimybines ribines vertes,

atitinkancius didelés rizikos DI sistemos numatytaja paskirtj.

8. 1-7 dalyse aprasyta rizikos valdymo sistema ypatingas démesys skiriamas tam, ar didelés
rizikos DI sistema gali biiti prieinama jaunesniems nei 18 mety asmenims arba daryti jiems

poveiki.

0. Didelés rizikos DI sistemy tiekéjy, kuriems pagal atitinkama sektoriy Sajungos teise
taikomi reikalavimai dél vidaus rizikos valdymo procesy, atveju 1-8 dalyse aprasyti

aspektai gali buti jtraukiami | pagal tg teis¢ nustatytas rizikos valdymo procediiras.
10 straipsnis
Duomenys ir jy valdymas

1. Didelés rizikos DI sistemos, kuriose naudojami metodai, pagal kuriuos modeliai mokomi
pasitelkiant duomenis, kuriamos remiantis mokymo, validavimo ir bandymo duomeny

rinkiniais, atitinkanciais 2—5 dalyse nurodytus kokybés kriterijus.

2. Mokymo, validavimo ir bandymo duomeny rinkiniams taikoma atitinkama duomeny

valdymo ir tvarkymo praktika. Ta praktika visy pirma susijusi su:
a)  atitinkamais projektavimo sprendimais;
b)  duomeny rinkimo procesais;

c) atitinkamomis paruoSiamosiomis duomeny tvarkymo operacijomis, pvz., anotavimu,

zyméjimu, valymu, papildymu ir agregavimu;
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d) atitinkamy prielaidy, visy pirma susijusiy su informacija, kuri turéty biiti iSreiksta ir

perteikta duomenimis, formulavimu;
e)  iSankstiniu reikiamy duomeny rinkiniy prieinamumo, kiekio ir tinkamumo vertinimu,

f)  nagrin¢jimu atsizvelgiant | galima SaliSkuma, kuris, tikétina, turés jtakos asmeny
sveikatai ir saugai arba dél kurio atsiras diskriminacija, draudziama pagal Sajungos

teisg;
g)  galimy duomeny spragy ar trikumy ir galimy jy Salinimo buidy nustatymu.

3. Mokymo, validavimo ir bandymo duomeny rinkiniai turi biiti tinkami, reprezentatyvis ir,
kiek jmanoma, be klaidy ir i§samdis. Jie turi turéti tinkamas statistines savybes, iskaitant,
kai taikoma, susijusias su asmenimis ar asmeny grupémis, kuriy atzvilgiu ketinama naudoti
didelés rizikos DI sistema. Sias charakteristikas gali turéti atskiri duomeny rinkiniai arba jy

derinys.

4. Kiek to reikia atsizvelgiant | numatytaja paskirtj, mokymo, validavimo ir bandymo
duomeny rinkiniai turi buiti grindziami charakteristikomis ar elementais, biidingais
konkreciai geografinei, elgsenos ar funkcinei aplinkai, kurioje didelés rizikos DI sistema

ketinama naudoti.

5. Didelés rizikos DI sistemy tiekéjai, kiek tai tikrai bitina siekiant uztikrinti ty sistemy
SaliSkumo stebésena, aptikima ir i§taisyma, gali tvarkyti specialiy kategorijy asmens
duomenis, nurodytus Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 1 dalyje, Direktyvos (ES)
2016/680 10 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2018/1725 10 straipsnio 1 dalyje, taikydami
tinkamas fiziniy asmeny pagrindiniy teisiy ir laisviy apsaugos priemones, jskaitant
paZangiausiy saugumo ir privatumo uZtikrinimo priemoniy, pvz., pseudoniminimo arba
Sifravimo, kai anoniminimas gali labai pakenkti siekiamam tikslui, naudojimo ir

pakartotinio naudojimo techninius apribojimus.
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6. Kuriant didelés rizikos DI sistemas nenaudojant modeliy mokymo metody, 2—5 dalys

taikomos tik bandymo duomeny rinkiniams.

11 straipsnis

Techniniai dokumentai

1. Didelés rizikos DI sistemos techniniai dokumentai parengiami pries tg sistema pateikiant

rinkai arba pradedant jg naudoti ir yra nuolat atnaujinami.

Techniniai dokumentai parengiami taip, kad jais buity galima jrodyti, jog didelés rizikos DI
sistema atitinka Siame skyriuje nustatytus reikalavimus, ir nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms bei notifikuotosioms jstaigoms juose biity aiSkia ir iSsamia forma pateikta
visa informacija, bitina DI sistemos atitik¢iai tiems reikalavimams jvertinti. Tuos
dokumentus turi sudaryti bent IV priede nustatyti elementai, o MV], jskaitant startuolius,
atveju — bet kokie lygiaverciai tuos pacius tikslus atitinkantys dokumentai, nebent

kompetentinga institucija nuspresty, kad jie yra netikslingi.

2. Kai rinkai pateikiama arba pradedama naudoti su gaminiu, kuriam taikomi II priedo A
skirsnyje iSvardyti teisés aktai, susijusi didelés rizikos DI sistema, parengiamas vienas
bendras techninis dokumentas, kuriame pateikiama visa IV priede nustatyta informacija ir

pagal tuos teisés aktus reikalaujama informacija.

3. Komisijai pagal 73 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais
prireikus 18 dalies kei¢iamas IV priedas siekiant uZtikrinti, kad, atsizvelgiant j technikos
paZangg, techniniuose dokumentuose biity pateikta visa informacija, biitina sistemos

atitik¢iai Siame skyriuje nustatytiems reikalavimams jvertinti.
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12 straipsnis

Registravimas

1. Didelés rizikos DI sistemos turi biiti tokios, kad per visg sistemos gyvavimo ciklg biity

techniskai jmanoma automatiskai registruoti jvykius (zurnaluose).

2. Siekiant uztikrinti tam tikrg DI sistemos veikimo atsekamumo lygj, kuris biity tinkamas
numatytajai sistemos paskirciai, registravimo pajégumais turi biiti sudaryta galimybé

registruoti jvykius, svarbius:

1) situacijy, kuriose DI sistema gali kelti rizika, kaip tai suprantama 65 straipsnio 1 dalyje,

arba déel kuriy gali prireikti atlikti esminj pakeitima, nustatymui;
i1) 61 straipsnyje nurodytos prieZitiros po pateikimo rinkai palengvinimui ir
ii1) 29 straipsnio 4 dalyje nurodytai didelés rizikos DI sistemy veikimo stebésenai.

4. III priedo 1 dalies a punkte nurodyti didelés rizikos DI sistemy registravimo pajégumai

apima bent:

a)  kiekvieno sistemos naudojimo laikotarpio (kiekvieno naudojimo pradzios datos ir

laiko, taip pat pabaigos datos ir laiko) registravima;

b) informacing duomeny baze, su kurios duomenimis sistema sutikrino jvesties

duomenis;
c) ivesties duomenis, kuriy atitikmenys rasti atlikus paieska;

d) 14 straipsnio 5 dalyje nurodyty fiziniy asmeny, dalyvaujanciy tikrinant rezultatus,

tapatybés duomenis.
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13 straipsnis

Skaidrumas ir informacijos teikimas naudotojams

1. Projektuojant ir kuriant didelés rizikos DI sistemas uztikrinama, kad jos veikty pakankamai
skaidriai, kad naudotojai ir tiek¢jai galéty jvykdyti atitinkamas Sios antrastinés dalies 3

skyriuje nustatytas pareigas ir kad naudotojai galéty tinkamai suprasti ir naudoti sistema.

2. Su didelés rizikos DI sistemomis pateikiamos tinkamo skaitmeninio arba kitokio formato
naudojimo instrukcijos, kuriose pateikiama glausta, i§sami, teisinga ir aiSki naudotojams

svarbi, prieinama ir suprantama informacija.
3. 2 dalyje nurodyta informacija apima:
a) tiekéjo ir, jei taikoma, jo jgaliotojo atstovo tapatybe ir kontaktinius duomenis;

b)  didelés rizikos DI sistemos charakteristikas, pajégumus ir veikimo apribojimus,

iskaitant:

1) jos numatytaja paskirtj, jskaitant informacijg apie konkrec¢ig geografing, elgesio

ar funkcing aplinkg, kurioje ketinama naudoti didelés rizikos DI sistema;

i1) 15 straipsnyje nurodytg didelés rizikos DI sistemos tikslumo, jskaitant tikslumo
metrika, patikimumo ir kibernetinio saugumo lygj, kuris buvo iSbandytas ir
validuotas ir kurio galima tikétis, taip pat visas Zinomas ir numatomas
aplinkybes, galinCias daryti poveiki numatomam tikslumo, patvarumo ir

kibernetinio saugumo lygiui;

111)  visas zinomas ar numatomas aplinkybes, susijusias su didelés rizikos DI
sistemos naudojimu pagal numatytaja paskirti, dél kuriy gali kilti rizika

sveikatai ir saugai ar pagrindinéms teis€éms, nurodytoms 9 straipsnio 2 dalyje;
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d)

iv)  kai tikslinga, jos elges], susijusj su konkrec¢iais asmenimis ar asmeny grup€mis,

kuriy atzvilgiu sistemg ketinama naudoti;

v)  kai tikslinga, jvesties duomeny specifikacijas arba visg kitg svarbig
informacija, susijusig su naudojamais mokymo, validavimo ir bandymo

duomeny rinkiniais, atsizvelgiant } numatytaja DI sistemos paskirtj;
vi)  kai tikslinga, numatomo sistemos iSvedinio apraSyma;

didelés rizikos DI sistemos ir jos veikimo, kurj tiekéjas 1§ anksto nustaté per pirminj

atitikties vertinima, poky¢ius, jei taikoma;

14 straipsnyje nurodytas zmogaus vykdomos prieziliros priemones, jskaitant
technines priemones, jdiegtas tam, kad naudotojams bty lengviau interpretuoti DI

sistemy iSvedinius;

butinus kompiuteriy ir aparatinés jrangos iSteklius, numatoma didelés rizikos DI
sistemos gyvavimo laikg ir visas techninés ir kitos priezitiros priemones, jskaitant jy
daznuma, butinas tinkamam tos DI sistemos veikimui uztikrinti, jskaitant

programinés jrangos atnaujinima;
1 DI sistemg jtraukto mechanizmo, suteikiancio galimybe¢ naudotojams tinkamai

rinkti, saugoti ir interpretuoti Zurnalus, kai aktualu, apras§yma.

14 straipsnis

Zmogaus vykdoma prieziiira

1. Dideleés rizikos DI sistemos projektuojamos ir kuriamos taip (jskaitant tinkamas Zmogaus ir

masinos sgsajos priemones), kad tuo metu, kai tos DI sistemos naudojamos, jas galéty

veiksmingai prizitiréti fiziniai asmenys.

15698/22

st/ds 87
TREE.2.B LT



2. Zmogaus vykdoma prieZifira turi baiti siekiama i§vengti rizikos sveikatai, saugai ar
pagrindinéms teiséms, kuri gali kilti didelés rizikos DI sistemg naudojant pagal numatytaja
paskirtj arba pagrjstai numatomo netinkamo naudojimo saglygomis, arba tg rizikg kuo
labiau sumazinti, visy pirma tais atvejais, kai ji iSlieka nepaisant kity Siame skyriuje

nustatyty reikalavimy taikymo.
3. Zmogaus vykdoma priezitira uztikrinama viena arba visomis §iy rii§iy priemonémis:

a)  priemonémis, kurias tiekéjas nustaté ir, kai techniskai jmanoma, jdiege j didelés

rizikos DI sistemg pries ja pateikdamas rinkai arba pradédamas naudoti;

b)  priemonémis, kurias tiekéjas nustate pries didelés rizikos DI sistemg pateikdamas

rinkai arba pradédamas jg naudoti ir kurios yra tinkamos naudotojui jgyvendinti.

4. 1-3 daliy jgyvendinimo tikslu didelés rizikos DI sistema naudotojui tiekiama taip, kad
fiziniams asmenims, kuriems pavesta vykdyti tokig priezitra, galéty, jei tai tinkama ir

proporcinga pagal aplinkybes:

a)  suprasti didelés rizikos DI sistemos pajégumus ir apribojimus ir sugebéti tinkamai

stebéti jos veikima;

b)  nepamirsti galimos tendencijos automatiskai arba pernelyg pasikliauti didelés rizikos

DI sistemos iSvediniais (automatisko Saliskumo);

c)  sugebéti teisingai interpretuoti didelés rizikos DI sistemos iSvedinius, atsizvelgiant,

pavyzdziui, ] turimas interpretavimo priemones bei metodus;

d)  nuspresti nenaudoti didelés rizikos DI sistemos tam tikroje situacijoje arba kitaip

nepaisyti tos sistemos i§vediniy, juos panaikinti ar iStaisyti;

e)  isikisti j didelés rizikos DI sistemos veikima arba sistema i§jungti tam skirtu

mygtuku ar panaSiu budu.
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5. III priedo 1 punkto a papunktyje nurodytoms didelés rizikos DI sistemoms taikomomis 3
dalyje nurodytomis priemonémis turi biiti uztikrinta, kad, be minéty dalyky, naudotojas
nesiimty jokiy veiksmy ir nepriimty sprendimy remdamasis sistemos pateiktu
identifikavimo rezultatu, i$skyrus tuo atveju, jei ji atskirai patikrino ir patvirtino bent du
fiziniai asmenys. Reikalavimas dél to, kad rezultata biity atskirai patikring bent du fiziniai
asmenys, netaikomas didelés rizikos DI sistemoms, naudojamoms teis€saugos, migracijos,
sieny kontrolés ar prieglobscio tikslais, atvejais, kai pagal Sgjungos ar nacionaling teis¢ Sio

reikalavimo taikymas laikomas neproporcingu.

15 straipsnis

Tikslumas, patikimumas ir kibernetinis saugumas

1. Didelés rizikos DI sistemos projektuojamos ir kuriamos taip, kad atsizvelgiant | numatytaja
ju paskirtj biity pasiektas tinkamas tikslumo, patvarumo ir kibernetinio saugumo lygis ir

kad Siuo atzvilgiu tos sistemos veikty nuosekliai per visg jy gyvavimo ciklg.

2. Didelés rizikos DI sistemy tikslumo lygiai ir atitinkami tikslumo parametrai nurodomi

pridedamose naudojimo instrukcijose.

3. Didelés rizikos DI sistemos turi biiti atsparios klaidoms, triktims ar nesuderinamumo
atvejams, kuriy gali atsirasti sistemoje arba jos veikimo aplinkoje, visy pirma dél sistemos

sgveikos su fiziniais asmenimis ar kitomis sistemomis.

Didelés rizikos DI sistemy patikimuma galima uZtikrinti techniniais perteklumo

sprendimais, kurie gali apimti atsarginio kopijavimo arba veikimo be gedimy planus.

Kuriant didelés rizikos DI sistemas, kurios pateiktos rinkai arba pradétos naudoti toliau
mokosi, turi biiti uztikrinta, kad bty pasalinta arba kuo labiau sumazinta iSvediniy, kurie
gali biiti SaliSki ir daryti jtakg blisimy operacijy jvediniams (griztamojo rysio grandinéms),
rizika ir kad tiems i§vediniams biity deramai taikomos tinkamos rizikos mazinimo

priemones.
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Didelés rizikos DI sistemos turi biti atsparios leidimo neturinciy treciyjy Saliy bandymams

pakeisti jy naudojimo paskirtj ar veikimg pasinaudojant sistemy pazeidziamumu.

Techniniai sprendimai, kuriais siekiama uztikrinti didelés rizikos DI sistemy kibernetinj

sauguma, turi atitikti konkrecias aplinkybes ir rizika.

Techniniai DI biidingy pazeidziamumo problemy sprendimai, kai tinkama, turi apimti
priemones, padedancias iSvengti iSpuoliy, kuriais bandoma manipuliuoti mokymo
duomeny rinkiniu (klaidingy duomeny jraSymo), jvediniy, kuriy paskirtis — priversti

modelj padaryti klaida (priesisky pavyzdziy), arba modeliy trukumy ir juos kontroliuoti.

3 SKYRIUS

DIDELES RIZIKOS DI SISTEMU TIEKEJU BEI NAUDOTOJU IR KITU SALIU

PAREIGOS

16 straipsnis

Dideleés rizikos DI sistemy tiekéjy pareigos

Didelés rizikos DI sistemy tiekéjai:

(a) uztikrina, kad jy didelés rizikos DI sistemos atitikty Sios antraStinés dalies 2 skyriuje
nustatytus reikalavimus;

aa) ant didelés rizikos DI sistemos arba, jei to padaryti nejmanoma, atitinkamai ant jos
pakuotés arba prie jos pridedamuose dokumentuose nurodo savo pavadinima, registruotg
prekybinj pavadinimg arba registruotg prekiy Zenklg ir adresa, kuriuo su jais galima
susisiekti;

b) idiegia 17 straipsnio reikalavimus atitinkancig kokybés valdymo sistema;

C) saugo 18 straipsnyje nurodytus dokumentus;
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d)

g)

h)

)

saugo savo didelés rizikos DI sistemy automatiSkai generuojamus Zurnalus, jei tik tie

zurnalai yra jy zinioje, kaip nurodyta 20 straipsnyje;

uztikrina, kad prie$ pateikiant rinkai arba pradedant naudoti didelés rizikos DI sistemg biity

atliekama atitinkama jos atitikties vertinimo procediira, kaip nurodyta 43 straipsnyje;
laikosi 51 straipsnio 1 dalyje nurodyty pareigy jregistruoti sistema;

jei didelés rizikos DI sistema neatitinka Sios antrastinés dalies 2 skyriuje nustatyty

reikalavimy, imasi butiny taisomyjy veiksmy, kaip nurodyta 21 straipsnyje;

apie neatitiktj ir taisomuosius veiksmus, kuriy buvo imtasi, informuoja atitinkamag
valstybiy nariy, kuriose jie tieké DI sistemg arba pradé¢jo ja naudoti, nacionaline

kompetentingg institucijg ir, kai taikoma, notifikuotaja jstaiga;

siekdami jrodyti, kad jy didelés rizikos DI sistemos atitinka $io reglamento reikalavimus,

jie jas pazenklina CE zenklu pagal 49 straipsnj;

nacionalinés kompetentingos institucijos praSymu jrodo, kad didelés rizikos DI sistema

atitinka Sios antrastinés dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus.

17 straipsnis

Kokybés valdymo sistema

Didelés rizikos DI sistemy tiek¢jai jdiegia kokybes valdymo sistema, kuria uZtikrinama
atitiktis Siam reglamentui. Ta sistema sistemingai ir tvarkingai jtvirtinama raSytinés

politikos, procediiry ir nurodymy dokumentuose ir apima bent Siuos aspektus:

a) atitikties reglamentuojamiems reikalavimams strategija, apimancig atitikties

vertinimo procediry ir didelés rizikos DI sistemos pakeitimy valdymo procediry

laikymasi;
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b)

metodus, procediras ir sistemingus veiksmus, taikytinus projektuojant didelés rizikos

DI sistema, vykdant jos projekto kontrole ir tikrinima;

¢) metodus, procediiras ir sistemingus veiksmus, taikytinus kuriant didelés rizikos DI
sistemg, vykdant jos kokybés kontrolg ir uztikrinant jos kokybe;

d) tikrinimo, bandymo ir validavimo procediiras, atliktinas prie$ kuriant didelés rizikos
DI sistema, jos kiirimo metu ir jg sukirus, ir jy atlikimo daznuma;

e) taikytinas technines specifikacijas, jskaitant standartus, ir, jei atitinkami darnieji
standartai taikomi ne visa apimtimi, priemones, naudotinas siekiant uztikrinti, kad
didelés rizikos DI sistema atitikty Sios antrastinés dalies 2 skyriuje nustatytus
reikalavimus;

f)  duomeny tvarkymo sistemas ir procediiras, jskaitant duomeny rinkimo, duomeny
analizés, duomeny zyméjimo, duomeny laikymo, duomeny filtravimo, duomeny
gavybos, duomeny apibendrinimo, duomeny saugojimo ir bet kokig kita su
duomenimis susijusig veikla, kuri atlieckama prie§ didelés rizikos DI sistema
pateikiant rinkai arba pradedant naudoti ir kuri atlickama tuo tikslu;

g) 9 straipsnyje nurodyta rizikos valdymo sistema;

h)  prieziliros po pateikimo rinkai sistemos nustatyma, jgyvendinimg ir priezitirag pagal
61 straipsnj;

1)  praneSimo apie didelj incidentg pagal 62 straipsnj procediiras;

J)  rysiy su nacionalinémis ir kitomis kompetentingomis institucijomis, jskaitant
sektoriy kompetentingas institucijas, teikian¢iomis arba palaikan¢iomis prieigg prie
duomeny, notifikuotosiomis jstaigomis, kitais veiklos vykdytojais, klientais ar kitais
suinteresuotaisiais subjektais palaikyma;

k)  visy svarbiy dokumenty ir informacijos registravimo sistemas ir procediras;
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2a.

1) iStekliy valdyma, jskaitant su tiekimo saugumu susijusias priemones;

m) atskaitomybés sistema, kurioje nustatyta vadovybés ir kity darbuotojy atsakomybé,

apimanti visus $ioje dalyje iSvardytus aspektus.
1 dalyje nurodyti aspektai igyvendinami proporcingai tiekéjo organizacijos dydziui.

Kalbant apie didelés rizikos DI sistemy tiekéjus, kuriems pagal atitinkama sektoriy
Sajungos teise taikomos pareigos dél kokybés valdymo sistemy, 1 dalyje aprasyti aspektai

gali biiti jtraukiami | pagal tg teis¢ nustatytas rizikos valdymo sistemas.

Kalbant apie tiekéjus, kurie yra finansy jstaigos, kurioms pagal Sajungos finansiniy
paslaugy teisés aktus taikomi su vidaus valdymu, tvarka ar procesais susije reikalavimai,
pareiga jdiegti kokybés valdymo sistema, iSskyrus 1 dalies g, h ir i punktuose nustatytas
nuostatas, laitkoma jvykdyta, jei laikomasi atitinkamuose Sajungos finansiniy paslaugy
teisés aktuose nustatyty taisykliy dél vidaus valdymo tvarkos ar procesy. Tuo atveju

atsizvelgiama j visus $io reglamento 40 straipsnyje nurodytus darniuosius standartus.
18 straipsnis
Dokumenty saugojimas

Tiekejas 10 mety nuo DI sistemos pateikimo rinkai arba pradéjimo naudoti dienos saugo
toliau nurodytus dokumentus, kad nacionalinés kompetentingos institucijos galéty juos

patikrinti:
a) 11 straipsnyje nurodytus techninius dokumentus;
b) su 17 straipsnyje nurodyta kokybés valdymo sistema susijusius dokumentus;

C) jei taikytina, su notifikuotyjy jstaigy patvirtintais pakeitimais susijusius

dokumentus;
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la.

d) jei taikytina, notifikuotyjy jstaigy priimtus sprendimus ir kitus jy iSduotus

dokumentus;
e) 48 straipsnyje nurodytg ES atitikties deklaracija.

Kiekviena valstybé naré nustato salygas, kuriomis nacionalinés kompetentingos institucijos
turi galimybe 1 dalyje nurodytu laikotarpiu susipazinti su toje dalyje nurodytais
dokumentais atvejais, kai jos teritorijoje jsisteiges tiekéjas arba jo jgaliotasis atstovas

bankrutuoja arba nutraukia savo veiklg nepasibaigus tam laikotarpiui.

Tieké¢jai, kurie yra finansy jstaigos, kurioms pagal Sajungos finansiniy paslaugy teisés
aktus taikomi su jy vidaus valdymu, tvarka ar procesais susije¢ reikalavimai, techninius
dokumentus tvarko kaip dalj dokumenty, tvarkomy pagal atitinkamus Sajungos finansiniy

paslaugy teisés aktus.

19 straipsnis

Atitikties vertinimas

Didelés rizikos DI sistemy tiekéjai uztikrina, kad pries tas sistemas pateikiant rinkai arba
pradedant naudoti biity pagal 43 straipsn;j atliekama atitinkama jy atitikties vertinimo
procediira. Jeigu atlikus tg atitikties vertinimag nustatoma, kad DI sistemos atitinka Sios
antrastines dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus, tiekéjai parengia ES atitikties

deklaracijg pagal 48 straipsnj ir paZymi sistemg CE atitikties Zenklu pagal 49 straipsn;.

[1Sbraukta]
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20 straipsnis

Automatiskai generuojami Zurnalai

1. Didelés rizikos DI sistemy tiek¢jai saugo savo didelés rizikos DI sistemy automatiskai
generuojamus Zurnalus, nurodytus 12 straipsnio 1 dalyje, tiek, kiek tokie zurnalai yra jy
zinioje pagal sutartj su naudotoju arba — kitais atvejais — pagal teise. Jie juos saugo ne
trumpiau kaip SeSis ménesius, nebent taikytinoje Sgjungos ar nacionalinéje teis¢je, visy

pirma Sajungos teiséje dél asmens duomeny apsaugos, numatyta kitaip.

2. Tieké¢jai, kurie yra finansy jstaigos, kurioms pagal Sajungos finansiniy paslaugy teisés
aktus taikomi su vidaus valdymu, tvarka ar procesais susije reikalavimai, jy didelés rizikos
DI sistemy automatiskai generuojamus Zurnalus tvarko kaip dalj dokumenty, tvarkomy

pagal atitinkamus Sajungos finansiniy paslaugy teisés aktus.

21 straipsnis

Taisomieji veiksmai

Didelés rizikos DI sistemy tiekéjai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad didelés rizikos DI
sistema, kurig jie pateiké rinkai arba pradéjo naudoti, neatitinka Sio reglamento, nedelsdami istiria,
kai taikytina, priezastis, tuo tikslu bendradarbiaudami su apie neatitikimg pranesusiu naudotoju, ir
imasi taisomyjy veiksmy, kurie, priklausomai nuo atvejo, biitini tos sistemos atitik¢iai uZtikrinti
arba tai sistemai paSalinti ar atSaukti. Jie apie tai informuoja atitinkamos didelés rizikos DI sistemos

platintojus ir, kai taikoma, jgaliotuosius atstovus bei importuotojus.
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22 straipsnis

Pareiga informuoti

Jei didelés rizikos DI sistema kelia 65 straipsnio 1 dalyje apibrézta rizikg ir ta rizika yra Zinoma
sistemos tiekéjui, tas tiekéjas nedelsdamas informuoja valstybiy nariy, kuriy rinkai jis tg sistema
tiekia, nacionalines kompetentingas institucijas ir, kai taikoma, notifikuotaja jstaigg, iSdavusia

didelés rizikos DI sistemos sertifikatg, visy pirma apie neatitiktj ir taisomuosius veiksmus, kuriy

buvo imtasi.

23 straipsnis

Bendradarbiavimas su kompetentingomis institucijomis

Gavg atitinkamos valstybés narés nacionalinés kompetentingos institucijos praSyma, didelés rizikos
DI sistemy tiekéjai tai institucijai jai lengvai suprantama kalba pateikia visg informacijg ir
dokumentus, biitinus siekiant jrodyti, kad didelés rizikos DI sistema atitinka Sios antrastinés dalies 2
skyriuje nustatytus reikalavimus. Gave pagrista nacionalinés kompetentingos institucijos praSyma,
tieké&jai tai institucijai taip pat suteikia galimybe susipazinti su savo didelés rizikos DI sistemos
automatiSkai generuojamais 12 straipsnio 1 dalyje nurodytais Zurnalais, jei tik tokie Zurnalai yra jy

zinioje pagal sutartj su naudotoju arba — kitais atvejais — pagal teisés aktus.

23a straipsnis

Sqlygos, kuriy turi laikytis kiti asmenys, kuriems taikomos tiekéjo pareigos

I. Taikant §j reglamentg fiziniai ar juridiniai asmenys laikomi naujos didelés rizikos DI
sistemos tiekéjais ir turi vykdyti 16 straipsnyje nustatytas tiekéjo pareigas bet kuriuo 1§ Siy

atvejy:

a) jie nurodo savo pavadinimg ar prekiy Zenklg ant rinkai jau pateiktos ar pradétos
naudoti didelés rizikos DI sistemos, nedarant poveikio sutartiniams susitarimames,

kuriais nustatyta, kad pareigos paskirstomos kitaip;
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b)

d)

[iSbraukta]

jie padaro jau rinkai pateiktos arba pradétos naudoti didelés rizikos DI sistemos

esminj pakeitima;

jie pakei€ia jau rinkai pateiktos arba pradétos naudoti didelés rizikos nekeliancios DI
sistemos numatytajg paskirtj taip, kad pakeista sistema tampa didelés rizikos DI

sistema;

jie bendrosios paskirties DI sistema pateikia rinkai arba pradeda naudoti kaip didelés

rizikos DI sistemg arba didelés rizikos DI sistemos komponentg.

Didelés rizikos DI sistemg 1§ pradziy rinkai pateikes arba pradéjes naudoti tiekéjas 1 punkto a

arba c papunkciuose nurodytais atvejais Sio reglamento tikslais nustojamas laikyti tiekéju.

Didelés rizikos DI sistemy, kurios yra gaminiy, kuriems taikomi II priedo A skirsnyje

iSvardyti teisés aktai, saugos komponentai, atveju ty gaminiy gamintojai laikomi didelés

rizikos DI sistemos tieke¢jais ir jiems taikomos 16 straipsnyje numatytos pareigos, jei yra kuri

nors i$ $iy aplinkybiy:

i)

didelés rizikos DI sistema pateikiama rinkai kartu su gaminiu naudojant gaminio

gamintojo pavadinimg ar prekiy Zenkla;
didelés rizikos DI sistema pradedama naudoti su gaminio gamintojo pavadinimu arba

prekiy Zenklu po to, kai gaminys pateikiamas rinkai.

24 straipsnis

[isbraukta]
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25 straipsnis

Jgaliotieji atstovai

1. Pries pateikdami savo sistemas Sgjungos rinkai, uz Sajungos riby jsisteige tiekéjai raSytiniu

igaliojimu paskiria Sgjungoje isisteigusj jgaliotaji atstova.

2. Jgaliotasis atstovas atlicka tiekéjo suteiktame jgaliojime nurodytas uzduotis. Sio

reglamento tikslais jgaliojimu jgaliotajam atstovui suteikiama teis¢ atlikti tik Sias uzduotis:

-a)  patikrinti, ar parengta ES atitikties deklaracija ir techniniai dokumentai ir ar teikéjas

atliko tinkamg atitikties vertinimo procediira;

a) 10 mety nuo didelés rizikos DI sistemos pateikimo rinkai arba pradéjimo naudoti
dienos saugoti tiekejo, kuris yra paskyres jgaliotgji atstova, kontaktinius duomenis,
ES atitikties deklaracijos kopija, techninius dokumentus, ir, jei taikoma,
notifikuotosios jstaigos iSduotg sertifikata, kad juos galéty patikrinti nacionalinés
kompetentingos institucijos arba 63 straipsnio 7 dalyje nurodytos nacionalinés

institucijos;

b)  gavus pagrista praSyma, pateikti nacionalinei kompetentingai institucijai visg
informacijg ir dokumentus, jskaitant saugomus pagal b punkta, biitinus siekiant
jrodyti, kad didelés rizikos DI sistema atitinka Sios antrastinés dalies 2 skyriuje
nustatytus reikalavimus, be kita ko, suteikti galimybe susipaZinti su didelés rizikos
DI sistemos automatiskai generuojamais 12 straipsnio 1 dalyje nurodytais Zurnalais,
jei tik tokie Zurnalai yra tiekéjo Zinioje pagal sutart] su naudotoju arba — kitais

atvejais — pagal teises aktus;

c)  gavus pagrista praSyma, bendradarbiauti su nacionalinémis kompetentingomis

institucijomis jgyvendinant veiksmus, kuriy jos imasi dé¢l didelés rizikos DI sistemuy;
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d)  jvykdyti 51 straipsnio 1 dalyje nurodytas registravimo pareigas ir, jei sistema
registruoja pats tiekéjas, patikrinti, kad VIII priedo II dalies 1-11 punktuose nurodyta

informacija biity teisinga.

Igaliotasis atstovas panaikina jgaliojima, jei turi pakankamai priezas¢iy matyti, kad tiekéjas veikia
nesilaikydamas Siame reglamente nustatyty pareigy. Tokiu atveju jis taip pat nedelsdamas
informuoja valstybés narés, kurioje yra jsisteiges, rinkos prieziiiros institucija, taip pat, kai

taikytina, atitinkamg notifikuotaja jstaiga, apie jgaliojimo panaikinima ir jo priezastis.

Igaliotasis atstovas yra teisisSkai atsakingas uz defekty turincias DI sistemas tuo paciu pagrindu kaip
tiekéjas ir solidariai su tiekéju, kiek tai susij¢ su jo galima atsakomybe pagal Tarybos direktyva

85/374/EEB.
26 straipsnis
Importuotojy pareigos

1. Pries pateikdami rinkai didelés rizikos DI sistema, tokios sistemos importuotojai uztikrina,

kad tokia sistema atitikty §j reglamenta, patikrindami, kad:

a)  tos DI sistemos tiekéjas biity atlikes atitinkama 43 straipsnyje nurodytg atitikties

vertinimo procediirg;
b) tiekéjas biity pagal IV prieda parenges techninius dokumentus;

c)  sistema biity paZymeéta reikiamu EB atitikties Zenklu ir kartu su ja buty pateikiama

ES atitikties deklaracija ir naudojimo instrukcijos;

d) tiekéjas biity paskyres 25 straipsnyje nurodytg jgaliotaji atstova.
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4a.

Sa.

Jei importuotojas turi pakankamai priezas¢iy manyti, kad didelés rizikos DI sistema
neatitinka Sio reglamento reikalavimy, yra suklastota arba su ja pateikiami suklastoti
dokumentai, jis nepateikia tos sistemos rinkai tol, kol neuztikrinama jos atitiktis. Jei
didelés rizikos DI sistema kelia rizika, kaip apibrézta 65 straipsnio 1 dalyje, importuotojas
apie tai informuoja DI sistemos tiekéja, jgaliotuosius atstovus ir rinkos prieziiiros

institucijas.

Importuotojai ant didelés rizikos DI sistemos arba, jei to padaryti nejmanoma, atitinkamai
ant jos pakuotés arba prie jos pridedamuose dokumentuose nurodo savo pavadinima,
registruotg prekybinj pavadinimg arba registruotg prekiy zenkla ir adresg, kuriuo su jais

galima susisiekti.

Kol atsakomybé¢ uz didelés rizikos DI sistemg tenka importuotojams, jie uztikrina, kad
laikymo ar transportavimo sglygos (jei taikytina) nepakenkty jos atitik¢iai Sios antrastinés

dalies 2 skyriuje nustatytiems reikalavimams.

Importuotojai 10 mety nuo sistemos pateikimo rinkai arba pradéjimo naudoti dienos saugo
notifikuotosios jstaigos iSduoto sertifikato, kai taikytina, naudojimo instrukcijy ir ES

atitikties deklaracijos kopija.

Gave pagrijsta praSyma importuotojai nacionalinei kompetentingai institucijai pateikia visa
tai institucijai lengvai suprantama kalba parengta informacija ir dokumentus, jskaitant
saugomus pagal 5 dalj, butinus siekiant jrodyti, kad didelés rizikos DI sistema atitinka Sios
antrastinés dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus. Siuo tikslu jie taip pat uztikrina, kad

toms institucijoms biity galima pateikti techninius dokumentus.

Importuotojai bendradarbiauja su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis joms

imantis bet kuriy veiksmy del DI sistemos, kurios importuotojai jie yra.
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27 straipsnis

Platintojy pareigos

1. Pries tiekdami didelés rizikos DI sistemg rinkai, platintojai patikrina, ar ji pazyméta
reikiamu CE atitikties Zenklu, ar kartu su ja pateikiama ES atitikties deklaracijos kopija ir
naudojimo instrukcijos ir ar sistemos tiekéjas ir importuotojas (jei taikytina) jvykde

atitinkamai 16 straipsnio b punkte ir 26 straipsnio 3 dalyje nustatytas pareigas.

2. Jei platintojas mano arba turi pagrindo manyti, kad didelés rizikos DI sistema neatitinka
Sios antrastinés dalies 2 skyriuje nustatyty reikalavimy, jis netiekia tos sistemos rinkai tol,
kol neuztikrinama jos atitiktis tiems reikalavimams. Be to, jei sistema kelia rizika, kaip
apibrézta 65 straipsnio 1 dalyje, platintojas apie tai informuoja atitinkamai sistemos tiekéja

arba importuotoja.

3. Kol atsakomybé uz didelés rizikos DI sistemg tenka platintojams, jie uztikrina, kad
laikymo ar transportavimo salygos (jei taikytina) nepakenkty tos sistemos atitik¢iai Sios

antra$tinés dalies 2 skyriuje nustatytiems reikalavimams.

4. Platintojas, manantis arba turintis pagrindo manyti, kad rinkai jo tiekiama didelés rizikos
DI sistema neatitinka $ios antrastinés dalies 2 skyriuje nustatyty reikalavimy, imasi
taisomyjy veiksmy, reikalingy siekiant uztikrinti tos sistemos atitiktj tiems reikalavimams,
ja pasalinti iS rinkos arba atSaukti, arba uztikrina, kad ty taisomyjy veiksmy imtysi
atitinkamai tiekéjas, importuotojas arba atitinkamas veiklos vykdytojas. Jei didelés rizikos
DI sistema kelia rizika, kaip apibrézta 65 straipsnio 1 dalyje, platintojas nedelsdamas apie
tai pranesa valstybiy nariy, kuriy rinkoms jis tiekia gaminj, nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms ir pateikia iSsamig informacija, visy pirma apie neatitiktj ir

taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi.
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5a.

la.

Gave pagrista nacionalinés kompetentingos institucijos praSyma, didelés rizikos DI
sistemos platintojai jai pateikia visg informacijg ir dokumentus, susijusius su 1-4 dalyse

apibudinta jy veikla.

Platintojai bendradarbiauja su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis joms

imantis bet kuriy veiksmy dél DI sistemos, kurios platintojai jie yra.

28 straipsnis

[isbraukta]

29 straipsnis

Didelés rizikos DI sistemy naudotojy pareigos

Didelés rizikos DI sistemy naudotojai tokias sistemas naudoja laikydamiesi kartu su jomis

pateikty naudojimo instrukcijy ir Sio straipsnio 2—5 daliy nuostaty.

Atlikti Zmogaus prieziiirg naudotojai paveda fiziniams asmenims, turintiems reikiama

kompetencija, kvalifikacijg ir jgaliojimus tai daryti.

1 ir 1a dalyse nustatytos pareigos nedaro poveikio kitoms naudotojy pareigoms pagal
Sajungos ar nacionaling teise ir naudotojy laisvei savo nuoziiira organizuoti savo iSteklius

ir veiklg siekiant taikyti tieké¢jo nurodytas Zmogaus vykdomos prieZiiiros priemones.

NepazeidZiant 1 dalies, jei naudotojas kontroliuoja jvesties duomenis, jis uztikrina, kad tie
jvesties duomenys biity aktualiis atsizvelgiant ] numatytajg didelés rizikos DI sistemos

paskirtj.
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Sa.

Naudotojai jgyvendina zmogaus atlieckamg priezitirg ir stebi didelés rizikos DI sistemos
veikima, atsizvelgdami j jos naudojimo instrukcijas. Jei jie turi pagrindo manyti, kad pagal
naudojimo instrukcijas naudojama DI sistema gali kelti rizika, kaip apibrézta 65 straipsnio
1 dalyje, jie apie tai informuoja tiekéjg arba platintojg ir sustabdo sistemos naudojima. Be
to, nustate dideliy incidenty, jie apie tai informuoja tiekéjg arba platintojg ir nutraukia DI
sistemos naudojima. Jei naudotojas negali susisiekti su tiekéju, mutatis mutandis taikomas
62 straipsnis. Si pareiga netaikoma DI sistemos naudotojy, kurie yra teisésaugos

institucijos, neskelbtiniems operatyviniams duomenims.

Jei naudotojas yra finansy jstaiga, kuriai pagal Sgjungos finansiniy paslaugy teisés aktus
taikomi su vidaus valdymo, tvarka ar procesais susij¢ reikalavimai, pirmoje pastraipoje
nustatyta steb&jimo pareiga laikoma jvykdyta, jei laikomasi atitinkamuose finansiniy
paslaugy teisés aktuose nustatyty taisykliy dél vidaus valdymo, tvarkos, procesy ir

mechanizmy.

Didelés rizikos DI sistemos naudotojai saugo tos sistemos automatiskai generuojamus 12
straipsnio 1 dalyje nurodytus zZurnalus, jei tik tokie Zurnalai yra jy zinioje. Jie juos saugo ne
trumpiau kaip SeSis ménesius, nebent taikytinoje Sgjungos ar nacionalingje teiséje, visy

pirma Sajungos teis¢je dél asmens duomeny apsaugos, numatyta kitaip.

Naudotojai, kurie yra finansy jstaigos, kurioms pagal Sajungos finansiniy paslaugy teisés
aktus taikomi su vidaus valdymu, tvarka ar procesais susij¢ reikalavimai, Zurnalus tvarko
kaip dalj dokumenty, tvarkomy pagal atitinkamus Sgjungos finansiniy paslaugy teisés

aktus.

Didelés rizikos DI sistemy naudotojai, kurie yra valdzios institucijos, agenttiros ar jstaigos,
18skyrus teisésaugos, sieny kontrolés, imigracijos ar prieglobscio institucijas, laikosi 51
straipsnyje nurodyty registravimo pareigy. Nustaciusios, kad sistema, kurig jos ketina
naudoti, néra jregistruota 60 straipsnyje nurodytoje duomeny bazéje, jos tos sistemos

nenaudoja ir informuoja tiekéja ar platintoja.
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6. Naudodamiesi pagal 13 straipsnj pateikta informacija, didelés rizikos DI sistemy
naudotojai, jei taikytina, jvykdo Reglamento (ES) 2016/679 35 straipsnyje arba Direktyvos
(ES) 2016/680 27 straipsnyje nustatyta pareigg atlikti poveikio duomeny apsaugai

vertinima.

6a. Naudotojai bendradarbiauja su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis joms

imantis bet kuriy veiksmy dél DI sistemos, kurios naudotojai jie yra.

4 SKYRIUS

NOTIFIKUOJANCIOSIOS INSTITUCIJOS IR NOTIFIKUOTOSIOS ISTAIGOS

30 straipsnis

Notifikuojanciosios institucijos

1. Kiekviena valstybé naré paskiria arba jsteigia bent viena notifikuojanciaja institucija,
atsakingg uz reikiamy atitikties vertinimo jstaigy vertinimo, paskyrimo, notifikavimo ir

stebéjimo procediiry nustatyma ir vykdyma.

2. Valstybés narés gali nuspresti, kad 1 dalyje nurodyta vertinimg ir stebéseng turi vykdyti
nacionaliné akreditacijos jstaiga, kaip tai suprantama Reglamente (EB) Nr. 765/2008,

laikantis to reglamento nuostaty.

3. Notifikuojanciosios institucijos jsteigiamos, jy veikla organizuojama ir vykdoma taip, kad
nekilty jokiy interesy konflikty su atitikties vertinimo jstaigomis ir bty uZztikrintas jy

veiklos objektyvumas ir neSaliSkumas.
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4. Notifikuojanciyjy institucijy veikla organizuojama taip, kad su atitikties vertinimo jstaigy
notifikavimu susijusius sprendimus priimty kompetentingi asmenys, nedalyvave atliekant

ty jstaigy vertinima.

5. Notifikuojanciosios institucijos nesisitilo vykdyti ir nevykdo jokios veiklos, kurig vykdo
atitikties vertinimo jstaigos, taip pat neteikia konsultavimo paslaugy komerciniu arba

konkurenciniu pagrindu.

6. Notifikuojanciosios institucijos pagal 70 straipsnj uztikrina savo gaunamos informacijos
konfidencialuma.
7. Notifikuojanciosiose institucijose turi biiti pakankamai kompetentingy darbuotojy, galinc¢iy

tinkamai atlikti jy uzduotis.

8. [ISbraukta]
31 straipsnis
Atitikties vertinimo jstaigos notifikavimo paraiska
1. Atitikties vertinimo jstaigos notifikavimo paraiska pateikia valstybés narés, kurioje jos yra

isisteigusios, notifikuojanciajai institucijai.

2. Prie notifikavimo paraiSkos pridedamas atitikties vertinimo veiklos, atitikties vertinimo
modulio ar moduliy ir Al sistemy, kurias vertinti ta jstaiga teigia turinti kompetencijos,
aprasas, taip pat nacionalinés akreditacijos jstaigos iSduotas akreditacijos pazyméjimas (jei
toks yra), kuriuo patvirtinama, kad atitikties vertinimo jstaiga atitinka 33 straipsnyje
nustatytus reikalavimus. Jei paraiska teikianti jstaiga jau yra paskirta notifikuotgja jstaiga
pagal kitus Sajungos derinamuosius teisés aktus, kartu pateikiami galiojantys su tuo susije

dokumentai.
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3. Jei atitikties vertinimo jstaiga negali pateikti akreditacijos pazyméjimo, ji
notifikuojanciajai institucijai pateikia visus patvirtinamuosius dokumentus, biitinus jos
atitik€iai 33 straipsnyje nustatytiems reikalavimams patikrinti, patvirtinti ir reguliariai
stebéti. Jei jstaiga yra paskirta notifikuotgja jstaiga pagal kitus Sajungos derinamuosius
teisés aktus, visi su tais paskyrimais susije¢ dokumentai ir sertifikatai prireikus gali biiti
naudojami pagal $j reglamentg atliekamai jos paskyrimo procediirai pagrjsti. Notifikuotoji
istaiga atnaujina 2 ir 3 dalyse nurodytus dokumentus kaskart, kai jvyksta svarbiy
pasikeitimy, kad uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija galéty stebéti ir tikrinti, ar

toliau laikomasi visy 33 straipsnyje nustatyty reikalavimy.

32 straipsnis

Notifikavimo procedira

1. Notifikuojanciosios institucijos gali notifikuoti tik tas atitikties vertinimo jstaigas, kurios

atitinka 33 straipsnyje nustatytus reikalavimus.

2. Notifikavimo apie tas jstaigas praneSima Komisijai ir kitoms valstybéms naréms
notifikuojanciosios institucijos pateikia naudodamosi Komisijos sukurta ir

administruojama elektronine notifikavimo priemone.

3. 2 dalyje nurodytame notifikavimo praneSime pateikiama i§sami informacija apie atitikties
vertinimo veikla, atitikties vertinimo modulj ar modulius, atitinkamas DI sistemas ir
atitinkamg kompetencijos atestacijg. Jei notifikavimas néra pagristas akreditacijos
paZzymeéjimu, kaip nurodyta 31 straipsnio 2 dalyje, notifikuojancioji institucija Komisijai ir
kitoms valstybéms naréms pateikia dokumentus, kuriais patvirtina atitikties vertinimo
Istaigos kompetencija ir tai, kad yra tvarka, kuria uZtikrinama, kad ta jstaiga bus reguliariai

stebima ir toliau atitiks 33 straipsnyje nustatytus reikalavimus.
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Atitinkama atitikties vertinimo jstaiga notifikuotosios jstaigos veiklg gali vykdyti tik jeigu
Komisija ar kitos valstybés narés nepareiSkia prieStaravimy per dvi savaites po
nofitikuojanciosios jstaigos pateikto notifikavimo pranesimo gavimo, kai prie jo yra
pridétas 31 straipsnio 2 dalyje nurodytas akreditacijos pazyméjimas, arba per du ménesius
po notifikuojanciosios jstaigos pateikto notifikavimo pranesimo gavimo, kai prie jo yra

pridéti 31 straipsnio 3 dalyje nurodyti patvirtinamieji dokumentai.

[ISbraukta]

33 straipsnis

Notifikuotosioms jstaigoms taikomi reikalavimai

Notifikuotoji jstaiga turi biiti jsteigta pagal nacionaling teis¢ ir turéti juridinio asmens

statusg.

Notifikuotosios jstaigos turi atitikti organizacinius, kokybés valdymo, istekliy ir procesy

reikalavimus, biitinus siekiant uztikrinti, kad jos galéty vykdyti savo uzduotis.

Notifikuotyjy jstaigy organizaciné struktiira, atsakomybés paskirstymas, atskaitomybés
ry$iai ir veikla turi biiti tokie, kad biity uztikrintas pasitikéjimas notifikuotyjy jstaigy

vykdomos atitikties vertinimo veiklos veiksmingumu ir rezultatais.

Notifikuotosios jstaigos turi biiti nepriklausomos nuo tiekéjo, kurio didelés rizikos DI
sistemos atitikties vertinima jos atlieka. Notifikuotosios jstaigos turi biiti nepriklausomos ir
nuo kity veiklos vykdytojy, turiniy su vertinama didelés rizikos DI sistema susijusiy

ekonominiy interesy, taip pat nuo tiekéjo konkurenty.

Notifikuotyjy jstaigy veikla organizuojama ir vykdoma taip, kad biity uZtikrintas jos
nepriklausomumas, objektyvumas ir nesaliSkumas. Notifikuotosios jstaigos dokumentuoja
ir jdiegia struktiirg bei procediras, kuriomis uztikrinamas nesaliSkumas ir neSaliSkumo
principy propagavimas ir taikymas visoje jy organizacingje struktiiroje, tarp jy darbuotojy

ir jy vertinimo veikloje.
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10.

Notifikuotosios jstaigos taiko dokumentuotas procediiras, kuriomis uztikrinama, kad jy
darbuotojai, komitetai, pavaldziosios jstaigos, subrangovai, visos susijusios jstaigos ar
iSorés jstaigy darbuotojai laikytysi informacijos, kurig jie gauna vykdydami atitikties
vertinimo veikla, konfidencialumo reikalavimy pagal 70 straipsnj, iSskyrus atvejus, kai ja
atskleisti reikalaujama pagal teisés aktus. Notifikuotyjy jstaigy darbuotojai visa
informacija, kurig jie gauna atlikdami savo uzduotis pagal §j reglamenta, saugo kaip
profesing paslaptj — tai netaikoma tik valstybés narés, kurioje tos jstaigos vykdo savo

veikla, notifikuojanciyjy institucijy atzvilgiu.

Notifikuotosios jstaigos savo veiklg vykdo taikydamos procediiras, kuriomis deramai
atsizvelgiama j jmonés dydj, sektoriy, kuriame ji veikia, jos struktiirg ir konkrecios DI

sistemos sudétingumo laipsnj.

Notifikuotosios jstaigos turi turéti tinkama su jy vykdoma atitikties vertinimo veikla
susijusj civilinés atsakomybés draudima, i§skyrus atvejus, kai §ig atsakomybe pagal
nacionaling teis¢ prisiima valstybé nare, kurioje jos yra, arba kai ta valstybé naré pati

tiesiogiai atsako uz atitikties vertinimg.

Notifikuotosios jstaigos turi biiti pajégios atlikti visas pagal §j reglamenta joms tenkancias
uzduotis uztikrindamos auksciausio laipsnio profesinj sgzininguma ir reikiama konkrecios
srities kompetencija, nesvarbu, ar tas uzduotis vykdyty pacios notifikuotosios jstaigos, ar

jos bty vykdomos jy vardu ir jy atsakomybe.

Notifikuotosios jstaigos turi turéti pakankamai vidinés kompetencijos, kad galéty
veiksmingai jvertinti jy vardu uzduotis atliekan¢iy iSorés subjekty darbg. Notifikuotoji
istaiga turi visada turéti pakankamai administraciniy, techniniy, teisiniy ir moksliniy
darbuotojy, turin€iy patirties ir Ziniy, susijusiy su atitinkamomis dirbtinio intelekto
technologijomis, duomenimis, duomeny kompiuterija ir Sios antraStinés dalies 2 skyriuje

nustatytais reikalavimais.
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11. Notifikuotosios jstaigos dalyvauja 38 straipsnyje nurodytoje koordinavimo veikloje. Jos
taip pat turi tiesiogiai dalyvauti arba biiti atstovaujamos Europos standartizacijos
organizacijy veikloje arba uztikrinti, kad visada zinoty apie atitinkamus standartus ir jy

naujoves.

12. [ISbraukta]

33a straipsnis

Atitikties notifikuotosioms jstaigoms taikomiems reikalavimams prielaida

Jei atitikties vertinimo jstaiga jrodo, kad atitinka kriterijus, nustatytus atitinkamuose darniuosiuose
standartuose arba jy dalyse, kuriy nuorodos paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje,
daroma prielaida, kad ji atitinka 33 straipsnyje nustatytus reikalavimus tiek, kiek juos apima

taikomi darnieji standartai.

34 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy pavaldziosios jstaigos ir subrangovai

1. Jei notifikuotoji jstaiga tam tikras su atitikties vertinimu susijusias uzduotis paveda atlikti
subrangovui ar pavaldZiajai jstaigai, ji uztikrina, kad tas subrangovas ar pavaldZioji jstaiga
atitikty 33 straipsnyje nustatytus reikalavimus, ir apie tai informuoja notifikuojanciaja

institucija.

2. Notifikuotosios jstaigos prisiima visg atsakomybe uzZ subrangovy ar pavaldziyjy jstaigy

atliekamas uzduotis, neatsizvelgiant ] tai, kur jie yra jsisteigg.

3. Pavesti veiklg vykdyti subrangovui ar pavaldziajai jstaigai galima tik gavus tiekéjo
sutikima.
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4. Aktualtis dokumentai, susij¢ su subrangovo ar pavaldziosios jstaigos kvalifikacijos
jvertinimu ir jy pagal §j reglamentg atliktu darbu, saugomi 5 metus nuo subrangos veiklos

pabaigos dienos, kad notifikuojancioji institucija galéty juos patikrinti.

34a straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy veiklos pareigos

1. Notifikuotosios jstaigos, laikydamosi 43 straipsnyje nurodyty atitikties vertinimo

procediry, tikrina didelés rizikos DI sistemy atitikt;.

2. Notifikuotosios jstaigos savo veikla vykdo vengdamos uzkrauti tickéjams bereikalingg
nasta ir deramai atsizvelgdamos | jmonés dydj, sektoriy, kuriame ji veikia, jos struktiirg ir
konkrecios didelés rizikos DI sistemos sudétingumo laipsnj. Taciau tai darydama
notifikuotoji jstaiga laikosi tokio grieztumo ir apsaugos lygio, kokio reikia, kad bty

uztikrinta didelés rizikos DI sistemos atitiktis Sio reglamento reikalavimams.

3. Notifikuotosios jstaigos sudaro 30 straipsnyje nurodytai notifikuojanciajai institucijai
salygas susipaZinti su visa reikiama dokumentacija, jskaitant tiekéjo dokumentus, ir
gavusios praSyma juos pateikia tai institucijai, kad ji galéty vykdyti vertinimo, paskyrimo,
notifikavimo ir stebésenos veiklg ir kad biity lengviau atlikti Siame skyriuje apraSyta

vertinimg.
35 straipsnis
Pagal 5j reglamentqg paskirty notifikuotyjy jstaigy identifikaciniai numeriai ir sqrasai

1. Komisija notifikuotosioms jstaigoms suteikia identifikacinius numerius. Komisija vienai

jstaigai suteikia tik vieng numerj, net jei ji yra notifikuota pagal kelis Sajungos aktus.
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2. Komisija vieSai paskelbia pagal §j reglamentg notifikuoty jstaigy sarasa, kuriame taip pat
nurodomi joms suteikti identifikaciniai numeriai ir veikla, kurig joms pavesta vykdyti kaip

notifikuotosioms jstaigoms. Komisija uztikrina, kad tas sgraSas biity nuolat atnaujinamas.

36 straipsnis

Notifikavimo galiojimo pokyciai

1. Notifikuojancioji institucija, naudodamasi 32 straipsnio 2 dalyje nurodyta elektronine
notifikavimo priemone, Komisijai ir kitoms valstybéms naréms pranesa apie visus svarbius

notifikuotosios jstaigos notifikavimo pakeitimus.

2. Notifikavimo aprépties iSplétimui taikomos 31 ir 32 straipsniuose apibiidintos procediiros.
Jei notifikavimo pakeitimai néra susije su jo aprépties iSplétimu, taikomos toliau

iSdéstytose dalyse nustatytos procediiros.

Kai notifikuotoji jstaiga nusprendzia nutraukti atitikties vertinimo veikla, ji kuo greiciau, o
planuojamo veiklos nutraukimo atveju — likus vieniems metams iki veiklos nutraukimo,
apie tai informuoja notifikuojancigjg institucijg ir atitinkamus tiekéjus. Notifikuotajai
istaigai nutraukus veikla, sertifikatai gali toliau galioti laiking devyniy ménesiy laikotarpj
su salyga, kad kita notifikuotoji jstaiga rastu yra patvirtinusi, kad ji prisiims atsakomybe uz
DI sistemas, kurioms iSduoti tie sertifikatai. Naujoji notifikuotoji jstaiga iki to laikotarpio
pabaigos uzbaigia susijusiy DI sistemy visapusiska vertinima, prie§ iSduodama naujus
sertifikatus toms sistemoms. Jei notifikuotoji jstaiga savo veiklg nutraukia,

notifikuojancioji institucija notifikavima panaikina.
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3. Jeigu notifikuojancioji institucija turi pakankamai priezas¢iy manyti, kad notifikuotoji
jstaiga nebeatitinka 33 straipsnyje nustatyty reikalavimy arba nevykdo savo pareigy,
notifikuojancioji institucija (su sglyga, kad notifikuotajai jstaigai buvo suteikta galimybé
pareiksti nuomong) atitinkamai apriboja, sustabdo arba panaikina notifikavima,
atsizvelgdama ] ty reikalavimy nebeatitikimo arba ty pareigy nevykdymo rimtuma. Ji

nedelsdama apie tai informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares.

4. Jei notifikuotosios istaigos notifikavimas sustabdomas, apribojamas arba visai ar i$ dalies

panaikinamas, ji ne véliau kaip per 10 dieny apie tai informuoja atitinkamus gamintojus.

5. Jei notifikavimas apribojamas, sustabdomas ar panaikinamas, notifikuojancioji institucija
imasi tinkamy priemoniy, kuriomis uZztikrinama, kad atitinkamos notifikuotosios jstaigos
bylos biity saugomos ir su jomis galéty susipazinti to prasancios kity valstybiy nariy

notifikuojanciosios institucijos ir rinkos priezitiros institucijos.
6. Notifikavimo apribojimo, sustabdymo arba panaikinimo atveju notifikuojancioji institucija:
a)  ivertina poveikj notifikuotosios istaigos iSduotiems sertifikatams;

b)  per tris ménesius po pranesimo apie notifikavimo pakeitimus Komisijai ir kitoms

valstybéms naréms pateikia savo iSvady ataskaita;

c) reikalauja, kad notifikuotoji jstaiga per pagrjsta laikotarpj, kurj nustato institucija,
sustabdyty arba panaikinty visus nepagristai iSduotus sertifikatus, kad btity uztikrinta

rinkoje esanciy DI sistemy atitiktis;

d) informuoja Komisijg ir valstybes nares apie sertifikatus, kuriuos ji pareikalavo

sustabdyti arba panaikinti;
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pateikia valstybés narés, kurioje yra tiekéjo registruota buveiné, kompetentingoms
institucijoms visg svarbig informacija apie sertifikatus, kuriuos ji pareikalavo
sustabdyti arba panaikinti. Ta kompetentinga institucija prireikus imasi tinkamy
priemoniy, kad bty iSvengta galimo pavojaus sveikatai, saugai ar pagrindinéms

teiséms.

7. ISskyrus nepagrijstai iSduotus sertifikatus, ir tais atvejais, kai notifikavimas buvo

sustabdytas ar apribotas, sertifikatai toliau galioja Siomis aplinkybémis:

a) notifikuojancioji institucija per ménesj nuo sustabdymo ar apribojimo yra patvirtinusi,

b)

kad néra pavojaus sveikatai, saugai ar pagrindinéms teiséms, susijusio su sertifikatais,
kuriems turi jtakos tas sustabdymas arba apribojimas, ir notifikuojancioji institucija
yra nustaciusi tvarkarastj ir numatomus veiksmus sustabdymui ar apribojimui

panaikinti; arba

notifikuojancioji institucija yra patvirtinusi, kad sustabdymo ar apribojimo
laikotarpiu su sustabdymu susije sertifikatai nebus iS§duodami, 1§ dalies kei¢iami arba
i8duodami pakartotinai, ir nurodziusi, ar notifikuotoji jstaiga yra pajégi testi esamy
iSduoty sertifikaty stebéseng ir toliau biiti uz juos atsakinga sustabdymo arba
apribojimo laikotarpiu. Jeigu uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija nustato,
kad notifikuotoji jstaiga néra pajégi priziuréti galiojanciy iSduoty sertifikaty, tiekéjas
per tris ménesius nuo sustabdymo arba apribojimo pateikia valstybés narés, kurioje
yra sistemos, kuriai taikomas sertifikatas, registruota buvein¢, kompetentingoms
institucijoms raSytinj patvirtinima, kad kita reikalavimus atitinkanti notifikuotoji
Jstaiga laikinai prisiima notifikuotosios jstaigos funkcijas — vykdyti sertifikaty

stebéseng ir biiti atsakinga uz juos sustabdymo arba apribojimo laikotarpiu.

8. ISskyrus nepagristai iSduotus sertifikatus, ir tais atvejais, kai notifikavimas buvo

panaikintas, sertifikatai toliau galioja devynis ménesius Siomis aplinkybémis:
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a)  kai valstybés narés, kurioje yra DI sistemos, kuriai iSduotas sertifikatas, tiekéjo
registruota buveing, nacionaliné kompetentingas institucija patvirtino, kad néra su
atitinkamomis sistemomis susijusio pavojaus sveikatai, saugai ir pagrindinéms

teiséms, ir

b)  kita notifikuotoji jstaiga yra rastu patvirtinusi, kad ji nedelsiant prisiims atsakomybe
uz Sias sistemas ir bus uzbaigusi jy jvertinimg per dvylika ménesiy nuo notifikavimo

panaikinimo dienos.

Pirmoje pastraipoje nurodytomis aplinkybémis valstybés narés, kurioje yra sistemos, kuriai
iSduotas sertifikatas, tiek¢jo registruota buveiné, kompetentinga institucija gali pratesti
laikingjj sertifikaty galiojima papildomiems trijy ménesiy laikotarpiams, kurie i$ viso

negali sudaryti ilgesnio kaip dvylikos ménesiy laikotarpio.

Nacionaliné kompetentingas institucija arba notifikuotoji jstaiga, prisiimanti
notifikuotosios jstaigos, kurig paveike notifikavimo pakeitimas, funkcijas, apie tai

nedelsdama praneSa Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir kitoms notifikuotosioms

jstaigoms.
37 straipsnis
Notifikuotyjy jstaigy kompetencijos uzgincijimas
1. Prireikus Komisija itiria visus atvejus, kuriais esama pagrindo abejoti, kad notifikuotoji

Jstaiga atitinka 33 straipsnyje nustatytus reikalavimus.

2. PapraSyta notifikuojancioji institucija pateikia Komisijai visg aktualig informacija,

susijusig su atitinkamos notifikuotosios jstaigos notifikavimu.

3. Komisija uztikrina, kad visa konfidenciali informacija, gaunama atliekant Siame

straipsnyje nurodytus tyrimus, biity tvarkoma konfidencialiai pagal 70 straipsnj.
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4. Jei Komisija nustato, kad notifikuotoji jstaiga neatitinka arba nebeatitinka 33 straipsnyje
nustatyty reikalavimy, ji informuoja notifikuojanciajg institucijg apie tokio nustatymo
priezastis ir papraso jos imtis biitiny taisomyjy priemoniy, jskaitant, jei biitina,
notifikavimo sustabdyma, apribojimg ar panaikinima. Jei notifikuojancioji institucija
nesiima bitiny taisomyjy priemoniy, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais
notifikavima sustabdo, apriboja ar panaikina. Tas jgyvendinimo aktas priimamas laikantis

74 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

38 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy veiklos koordinavimas

1. Komisija uztikrina, kad didelés rizikos DI sistemy atveju per sektoriaus notifikuotyjy
istaigy grupe biity organizuojamas ir tinkamai vykdomas notifikuotyjy jstaigy, pagal §j
reglamentg atliekanciy atitikties vertinimo procediiras, veiklos koordinavimas ir jy

bendradarbiavimas.

2. Notifikuojancioji institucija uztikrina, kad jos notifikuotos jstaigos tiesiogiai arba per

paskirtus atstovus dalyvauty tos grupés veikloje.

39 straipsnis

Treciyjy valstybiy atitikties vertinimo jstaigos

Pagal treCiyjy valstybiy, su kuriomis Sgjunga yra sudariusi susitarimus, teis¢ jsteigtoms atitikties
vertinimo jstaigoms gali biiti leista vykdyti Siame reglamente nurodyta notifikuotyjy jstaigy veikla,

jeigu jos atitinka 33 straipsnyje nustatytus reikalavimus.
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S SKYRIUS

STANDARTAI ATITIKTIES VERTINIMAS, SERTIFIKATAI, REGISTRACIJA

40 straipsnis

Darnieji standartai

1. Didelés rizikos DI sistemy arba bendrosios paskirties DI sistemy, atitinkanc¢iy darniuosius
standartus ar jy dalis, kuriy nuorodos paskelbtos Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje,
atveju daroma prielaida, kad jos atitinka Sios antrastinés dalies 2 skyriuje nustatytus
reikalavimus arba, kai taikytina, 4a ir 4b straipsniuose nustatytus reikalavimus, jei tik tie

reikalavimai yra jtraukti j tuos standartus.

2. Pateikdama standartizacijos praSyma Europos standartizacijos organizacijoms pagal
Reglamento (ES) 1025/2012 10 straipsnj, Komisija nurodo, kad standartai yra nuoseklis,

aiSkis ir parengti taip, kad jais bty siekiama jgyvendinti visy pirma Siuos tikslus:

a)  uztikrinti, kad Sgjungoje rinkai pateikiamos arba pradedamos naudoti DI sistemos biity
saugios ir atitikty Sgjungos vertybes, taip pat stiprinty Sajungos atvirg strateginj

savarankiSkuma;

b) skatinti investicijas ir inovacijas DI srityje, be kita ko, didinant teisinj tikruma, taip pat

Sajungos rinkos konkurencinguma bei augima;

c) tobulinti jvairiy suinteresuotyjy subjekty dalyvavimu grindziama valdyma, kuriame
atstovaujama visiems atitinkamiems Europos suinteresuotiesiems subjektams (pvz.,

pramonei, MV], pilietinei visuomenei, tyréjams);

d)  prisidéti prie pasaulinio bendradarbiavimo standartizacijos klausimais DI srityje, kuris

deréty su Sgjungos vertybémis ir interesais, stiprinimo.

Komisija papraso Europos standartizacijos organizacijy pateikti jrodymy, patvirtinanciy, kad

jos deda visas pastangas siekdamos jgyvendinti pirmiau nurodytus tikslus.
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41 straipsnis

Bendrosios specifikacijos

1. Komisijai, pasikonsultavus su 56 straipsnyje nurodyta DI valdyba, laikantis 74 straipsnio 2
dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros, suteikiami jgaliojimai priimti jgyvendinimo
aktus, kuriais nustatomos Sios antrastinés dalies 2 skyriuje arba atitinkamai 4a ir 4b
straipsniuose nustatyty reikalavimy bendrosios techninés specifikacijos, jei yra tenkinamos

Sios salygos:

a)  Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje néra pagal Reglamenta (ES) Nr. 1025/2012
paskelbta jokios nuorodos | darniuosius standartus, skirtus esminiams susirtipinimag

keliantiems saugos ar pagrindiniy teisiy klausimams;

b)  Komisija pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 10 straipsnio 1 dalj yra paprasiusi
vienos ar daugiau Europos standartizacijos organizacijy parengti Sios antrastinés dalies

2 skyriuje i8déstyty reikalavimy darnyjj standarta;

c) néviena i§ Europos standartizacijos organizacijy nepriémé b punkte nurodyto praS§ymo
arba per terming, nustatyta pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2021 10 straipsnio 1 dalj, ta

prasyma atitinkantys darnieji standartai nebuvo pateikti arba tie standartai neatitinka

praSymo.

la. Prie$ rengdama jgyvendinimo akto projekta, Komisija informuoja Reglamento (ES)
Nr. 1025/2021 22 straipsnyje nurodyta komitetg apie tai, kad, jos nuomone, 1 dalies

salygos yra tenkinamos.

2. Ankstyvame jgyvendinimo akto projekto, kuriuo nustatomos bendrosios specifikacijos,
rengimo etape Komisija jvykdo 40 straipsnio 2 dalyje nurodytus tikslus ir suZino
atitinkamy jstaigy arba eksperty grupiy, jsteigty pagal atitinkamus sektoriy Sgjungos teises
aktus, nuomones. Remdamasi ty konsultacijy rezultatais, Komisija parengia jgyvendinimo

akto projekta.
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Didelés rizikos DI sistemos arba bendrosios paskirties DI sistemy, atitinkanciy 1 dalyje
nurodytas bendrasias specifikacijas, atveju daroma prielaida, kad jos atitinka Sios
antrastinés dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus arba atitinkamai 4a ir 4b straipsniuose

nustatytus reikalavimus, jei tik tie reikalavimai yra jtraukti j tas bendrasias specifikacijas.

Kai Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje paskelbiamos nuorodos j darnyjj standarta, 1
dalyje nurodyti jgyvendinimo aktai, kurie taikomi Sios antrastinés dalies 2 skyriuje
nustatytiems reikalavimams arba 4a ir 4b straipsnyje nustatytiems reikalavimams,

atitinkamai panaikinami.

Jei valstybé naré mano, kad bendroji specifikacija ne visiSkai atitinka Sios antrastinés
dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus arba atitinkamai 4a ir 4b straipsniuose nustatytus
reikalavimus, ji apie tai informuoja Komisija, pateikdama iSsamy paaiskinima, o Komisija
jvertina tg informacijg ir, jei tinkama, i$ dalies pakeicia jgyvendinimo akta, kuriuo

nustatyta atitinkama bendroji specifikacija.

42 straipsnis

Atitikties tam tikriems reikalavimams prielaida

Jei didelés rizikos DI sistema buvo mokoma ir bandoma naudojant duomenis, atspindincius
konkrecig geografing, elgsenos ar funkcing aplinka, kurioje ja ketinama naudoti, daroma

prielaida, kad ji atitinka 10 straipsnio 4 dalyje nustatytus atitinkamus reikalavimus.
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2. Jei didelés rizikos DI sistema arba bendrosios paskirties DI sistema yra, laikantis Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/8812, sertifikuota pagal kibernetinio
saugumo sertifikavimo schema, kurios nuoroda yra paskelbta Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje, arba jai pagal §ig schema yra iSduotas atitikties pareiskimas,
daroma prielaida, kad ji atitinka Sio reglamento 15 straipsnyje nustatytus kibernetinio
saugumo reikalavimus, jei tik tas kibernetinio saugumo sertifikatas, atitikties pareiSkimas

arba jy dalys apima tuos reikalavimus.

43 straipsnis

Atitikties vertinimas

1. Deél III priedo 1 punkte i§vardyty didelés rizikos DI sistemy pazymeétina, kad tais atvejais,
kai tiekéjas, siekdamas jrodyti, kad didelés rizikos DI sistema atitinka $ios antrastinés
dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus, taiko 40 straipsnyje nurodytus darniuosius
standartus arba, jei taikytina, 41 straipsnyje nurodytas bendrasias specifikacijas, jis

pasirenka taikyti vieng i8 $iy procediiry:
a) VI priede nurodyta vidaus kontrole grindziamg atitikties vertinimo procediirg arba

b)  VII priede nurodytg kokybés valdymo sistemos ir techniniy dokumenty vertinimu

grindziamg atitikties vertinimo procediira, kurioje dalyvauja notifikuotoji jstaiga.

Jei tiekejas, siekdamas jrodyti, kad didelés rizikos DI sistema atitinka Sios antrastinés
dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus, 40 straipsnyje nurodyty darniyjy standarty
netaiko arba juos taiko tik 1§ dalies arba jei tokiy darniyjy standarty ir 41 straipsnyje
nurodyty bendryjy specifikacijy néra, tiekéjas taiko VII priede nurodyta atitikties vertinimo

procediirg.

3 2019 m. balandzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/881 del ENISA (Europos
Sajungos kibernetinio saugumo agentliros) ir informaciniy ir rySiy technologijy kibernetinio saugumo
sertifikavimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 526/2013 (Kibernetinio saugumo aktas) (OL L 151,
20196 7,p. 1).

15698/22 st/ds 119
TREE.2.B LT



VII priede nurodytai atitikties vertinimo procediirai atlikti tiekéjas gali pasirinkti bet kurig
notifikuotgja jstaigg. Taciau jei sistema yra skirta naudoti teisésaugos, imigracijos arba
prieglobscio institucijoms, taip pat ES institucijoms, jstaigoms ar agentiiroms,
notifikuotosios jstaigos funkcijas atlieka atitinkamai 63 straipsnio 5 arba 6 dalyje nurodyta

rinkos priezitros institucija.

2. IIT priedo 2—8 punktuose nurodytoms didelés rizikos DI sistemoms ir 1a antrastin¢je dalyje
nurodytoms bendrosios paskirties DI sistemoms tiekéjai taiko VI priede nurodyta vidaus
kontrole grindziamag atitikties vertinimo procedira, kurioje notifikuotosios jstaigos

dalyvavimas nenumatytas.

3. Didelés rizikos DI sistemoms, kurioms taikomi II priedo A skirsnyje iSvardyti teisés aktai,
tiekéjas taiko atitinkamas tuose teisés aktuose reikalaujamas atitikties vertinimo
procediiras. Toms didelés rizikos DI sistemoms taikomi Sios antrastinés dalies 2 skyriuje
nustatyti reikalavimai, todél per tuos vertinimus patikrinama ir atitiktis Siems
reikalavimams. Taip pat taikomi VII priedo 4.3, 4.4, 4.5 punktai ir 4.6 punkto penkta

pastraipa.

Teise per tuos vertinimus tikrinti didelés rizikos DI sistemy atitiktj Sios antrastinés dalies 2
skyriuje nustatytiems reikalavimams turi pagal tuos teisés aktus paskirtos notifikuotosios
istaigos su salyga, kad atliekant notifikavimo pagal tuos teisés aktus procediirg buvo
jvertinta ty notifikuotyjy jstaigy atitiktis 33 straipsnio 4, 9 ir 10 dalyse nustatytiems

reikalavimams.

Jei Il priedo A skirsnyje iSvardytuose teisés aktuose yra numatyta, kad tuo atveju, kai
gaminio gamintojas taiko visus darniuosius standartus, apimancius visus atitinkamus
reikalavimus, jis gali netaikyti treciosios Salies atlieckamo atitikties vertinimo procediiros,
tas gamintojas ta galimybe gali pasinaudoti tik jei jis taip pat taiko darniuosius standartus
arba, jei taikytina, 41 straipsnyje nurodytas bendrasias specifikacijas, apimancius §ios

antrastines dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus.

4. [ISbraukta]
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5. Komisijai pagal 73 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriy

tikslas — atnaujinti VI ir VII priedus atsizvelgiant j technikos pazangg.

6. Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriy tikslas — i§ dalies
pakeisti 1 ir 2 dalis siekiant III priedo 2—8 punktuose nurodytoms didelés rizikos DI
sistemoms taikyti VII priede arba jo dalyse nurodytg atitikties vertinimo procediirg. Tokius
deleguotuosius aktus Komisija priima atsizvelgdama j VI priede nurodytos vidaus kontrole
grindZziamos atitikties vertinimo procediiros veiksminguma siekiant uztikrinti, kad tokios
sistemos nekelty rizikos sveikatai, saugai ir pagrindiniy teisiy apsaugai, arba tokig rizikg

mazinti, taip pat ] tai, ar notifikuotosios jstaigos turi pakankamai pajégumy ir istekliy.

44 straipsnis

Sertifikatai

1. Pagal VII prieda notifikuotyjy jstaigy iSduodami sertifikatai parengiami valstybés narés,
kurioje yra jsisteigusi notifikuotoji jstaiga, atitinkamoms institucijoms lengvai suprantama

kalba.

2. Sertifikatai galioja juose nurodyta laikotarpi, kuris negali biti ilgesnis nei penkeri metai.
Tiekéjui pateikus paraisSka, remiantis pakartotiniu vertinimu pagal taikytinas atitikties
vertinimo procediiras, sertifikato galiojimas gali buti pratgstas papildomiems
laikotarpiams, kuriy né vienas negali buti ilgesnis nei penkeri metai. Bet koks sertifikato

papildymas galioja tol, kol galioja sertifikatas, kurj jis papildo.

3. Jei notifikuotoji jstaiga nustato, kad DI sistema nebeatitinka Sios antrastinés dalies 2
skyriuje nustatyty reikalavimuy, ji, atsiZvelgdama j proporcingumo principa, laikinai
sustabdo arba panaikina iSduoto sertifikato galiojima arba nustato jo galiojimo
apribojimus, i8skyrus atvejus, kai sistemos tiekéjas per atitinkama notifikuotosios jstaigos
nustatytg laikotarpj imasi tinkamy taisomyjy veiksmy, kuriais uztikrinama atitiktis tiems

reikalavimams. Notifikuotoji jstaiga nurodo savo sprendimo priezastis.
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45 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy sprendimy apskundimas

Turi biiti nustatyta notifikuotyjy jstaigy sprendimy apskundimo tvarka.

46 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy pareiga informuoti

1. Notifikuotoji jstaiga informuoja notifikuojanciajg institucijg apie:

a)

b)

d)

visus Sajungos techniniy dokumenty jvertinimo sertifikatus, ty sertifikaty
papildymus ir kokybés valdymo sistemy patvirtinimus, iSduotus pagal VII priedo

reikalavimus;

kiekvieng atsisakyma pagal VII priedo reikalavimus iSduoti Sajungos techniniy
dokumenty jvertinimo sertifikatg arba kokybés sistemos patvirtinimg ir apie
kiekvieno tokio pagal tuos reikalavimus iSduoto dokumento galiojimo apribojima,

laiking sustabdyma ar panaikinima;

visas aplinkybes, turincias jtakos jos kaip notifikuotosios jstaigos igaliojimy apimciai

ar jy suteikimo sglygoms;

kiekvieng 1§ rinkos prieziiiros institucijy gauta praSyma pateikti informacijos,

susijusios su atitikties vertinimo veikla;

jel praSoma, atitikties vertinimo veikla, vykdyta pagal jai kaip notifikuotajai jstaigai
suteiktus jgaliojimus, ir bet kokig kitg vykdyta, pavyzdziui, tarpvalstybing ir

subrangos, veikla.

2. Kiekviena notifikuotoji jstaiga informuoja kitas notifikuotasias jstaigas apie:

a)  kokybés valdymo sistemy patvirtinimus, kuriuos ji atsisake iSduoti arba kuriy
galiojima ji laikinai sustabdé arba panaikino, o gavusi praSyma — ir apie iSduotus
kokybés sistemy patvirtinimus;
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b)  ES techniniy dokumenty jvertinimo sertifikatus arba jy papildymus, kuriuos ji
atsisaké iSduoti arba kuriy galiojima ji panaikino, laikinai sustabdé¢ arba kitaip

apribojo, o gavusi praSyma — ir apie iSduotus sertifikatus ir (arba) jy papildymus.

3. Kiekviena notifikuotoji jstaiga kitoms notifikuotosioms jstaigoms, vykdan¢ioms panasia
tokiy paciy DI sistemy atitikties vertinimo veikla, teikia aktualig informacijg klausimais,

susijusiais su neigiamais ir, jei praSoma, teigiamais atitikties vertinimo rezultatais.

4. 1-3 dalyje nurodytos pareigos vykdomos laikantis 70 straipsnio.

47 straipsnis

Nukrypti nuo atitikties vertinimo procediiros leidzZianti nuostata

1. Nukrypdama nuo 43 straipsnio ir gavusi deramai pagrista praSyma, bet kuri rinkos
priezitiros institucija gali dél i$skirtiniy priezaséiy, susijusiy su visuomeneés saugumu arba
zmoniy gyvybés ir sveikatos, aplinkos ir svarbiausiy pramonés ir infrastruktiiros objekty
apsauga, leisti atitinkamos valstybés narés teritorijoje rinkai pateikti arba pradéti naudoti
konkrecias didelés rizikos DI sistemas. Tas leidimas iSduodamas ribotam laikotarpiui, per
kurj atlieckamos biitinos atitikties vertinimo procediros, atsizvelgiant j iSimtines nukrypti
leidziancig nuostatg pagrindziancias priezastis. Tos procediiros uzbaigiamos nepagrjstai

nedelsiant.

la. Deramai pagristais skubos atvejais dél i$skirtiniy visuomenés saugumo priezas¢iy arba
konkrecios didelés ir neiSvengiamos grésmes fiziniy asmeny gyvybei ar fiziniam saugumui
atveju teis€saugos institucijos arba civilinés saugos institucijos gali pradéti naudoti
konkrecig didelés rizikos DI sistemg be 1 dalyje nurodyto leidimo, jeigu tokio leidimo
nederamai nedelsiant papraSoma jos naudojimo metu arba po jo, o jei tokj leidima
atsisakoma i1Sduoti, sistemos naudojimas nedelsiant nutraukiamas, o visi §io naudojimo

rezultatai ir gauti duomenys nedelsiant iStrinami.
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2. 1 dalyje nurodytas leidimas iSduodamas tik jei rinkos prieziiiros institucija padaro iS§vada,
kad didelés rizikos DI sistema atitinka Sios antrastinés dalies 2 skyriuje nustatytus
reikalavimus. Rinkos prieziiiros institucija nedelsdama informuoja Komisija ir kitas
valstybes nares apie visus pagal 1 dalj i§duotus leidimus. Si pareiga netaikoma su

teisésaugos institucijy veikla susijusiems neskelbtiniems operatyviniams duomenims.

3. [iSbraukta]
4, [iSbraukta]
5. [iSbraukta]
6. Didelés rizikos DI sistemy, susijusiy su gaminiais, kuriems taikomi II priedo A skirsnyje

nurodyti Sajungos derinamieji teisés aktai, atveju taikomos tuose teisés aktuose nustatytos

nukrypti nuo atitikties vertinimo procediiros leidziancios nuostatos.

48 straipsnis

ES atitikties deklaracija

1. Tiekéjas parengia rasyting arba elektroniniu biidu pasiraSyta kiekvienos DI sistemos ES
atitikties deklaracijg ir saugo ja 10 mety nuo DI sistemos pateikimo rinkai arba pradéjimo
naudoti dienos, kad nacionalinés kompetentingos institucijos galéty jg patikrinti. ES
atitikties deklaracijoje nurodoma DI sistema, dél kurios ji parengta. Gavus prasyma, ES
atitikties deklaracijos kopija pateikiama atitinkamoms nacionalinéms kompetentingoms

institucijoms.

2. ES atitikties deklaracijoje nurodoma, kad atitinkama didelés rizikos DI sistema atitinka
Sios antraStinés dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus. ES atitikties deklaracijoje
pateikiama V priede nurodyta informacija ir ta deklaracija iSverciama j valstybés (-iy)
narés (-1y), kurioje (-10se) didelés rizikos DI sistema tiekiama, nacionalinéms

kompetentingoms institucijoms lengvai suprantama kalba.
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3. Jei didelés rizikos DI sistemai taikomi ir kiti Sgjungos derinamieji teisés aktai, kuriuose
taip pat reikalaujama pateikti ES atitikties deklaracijg, parengiama viena bendra su visais
Sajungos teiseés aktais, taikomais tai didelés rizikos DI sistemai, susijusi ES atitikties
deklaracija. Deklaracijoje pateikiama visa informacija, biitina norint nustatyti Sajungos

derinamuosius teisés aktus, su kuriais ta deklaracija yra susijusi.

4. Parengdamas ES atitikties deklaracijg tiekéjas prisiima atsakomybe uz atitiktj Sios
antrastinés dalies 2 skyriuje nustatytiems reikalavimams. Tiekéjas uztikrina, kad ES

atitikties deklaracija prireikus biity atnaujinama.

5. Komisijai pagal 73 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriy
tikslas — atnaujinti V priede nustatytg ES atitikties deklaracijos turinj siekiant i jj itraukti

elementus, kurie tampa biitini atsizvelgiant j technikos pazanga.

49 straipsnis

CE atitikties zenklas
1. CE atitikties Zenklui taikomi Reglamento (EB) Nr. 765/2008 30 straipsnyje nustatyti
bendrieji principai.
2. Didelés rizikos DI sistemos CE Zenklu Zymimos taip, kad jis bity matomas, jskaitomas ir

nenutrinamas. Jei taip Zyméti nejmanoma arba negalima d¢l didelés rizikos DI sistemos

pobiidZio, Siuo Zenklu paZymima atitinkamai pakuoté arba pridedami dokumentai.

3. Jei taikytina, greta CE Zenklo nurodomas notifikuotosios jstaigos, atsakingos uz 43
straipsnyje nustatytas atitikties vertinimo procediiras, identifikacinis numeris.
Identifikacinis numeris taip pat nurodomas visoje reklaminéje medziagoje, kurioje

uzsimenama, kad didelés rizikos DI sistema atitinka Zyméjimo CE Zenklu reikalavimus.
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50 straipsnis

[isbraukta]

51 straipsnis

Atitinkamy veiklos vykdytojy ir Il priede isvardyty didelés rizikos DI sistemy registravimas

1. Pries pateikdamas rinkai arba pradédamas naudoti III priede iSvardytg didelés rizikos DI
sistema, iSskyrus III priedo 1, 6 ir 7 punktuose nurodytas didelés rizikos DI sistemas
teisésaugos, migracijos, prieglobscio ir sieny kontrolés valdymo srityse, taip pat III priedo
2 punkte nurodytas didelés rizikos DI sistemas, tiekéjas ir, kai taikytina, jgaliotasis
atstovas, uZsiregistruoja 60 straipsnyje nurodytoje ES duomeny bazéje. Tiekéjas arba, kai

taikytina, jgaliotasis atstovas, toje duomeny bazéje uzregistruoja ir savo sistemas.

2. Prie$ naudodami III priede iSvardyta didelés rizikos DI sistema, didelés rizikos DI sistemy
naudotojai, kurie yra valdzios institucijos, agenttiros ar jstaigos arba jy vardu veikiantys
subjektai, uzsiregistruoja 60 straipsnyje nurodytoje duomeny bazéje ir pasirenka sistema,

kurig jie numato naudoti.

Pirmesnéje pastraipoje nustatytos pareigos netaikomos teisésaugos, sieny kontrolés,
imigracijos ar prieglobs¢io institucijoms, agentiiroms ar jstaigoms ir institucijoms,
agentiiroms ar jstaigoms, naudojancioms III priedo 2 punkte nurodytas didelés rizikos DI

sistemas, taip pat jy vardu veikiantiems subjektams.
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IV ANTRASTINE DALIS

TAM TIKRU DI SISTEMU TIEKEJAMS IR NAUDOTOJAMS TAIKOMOS

2a.

SKAIDRUMO PAREIGOS

52 straipsnis

Tam tikry DI sistemy tiekéjams ir naudotojams taikomos skaidrumo pareigos

Tiekéjai uztikrina, kad DI sistemos, kuriy paskirtis — bendrauti su fiziniais asmenimis, buty
suprojektuotos ir sukurtos taip, kad fiziniai asmenys biity informuojami apie tai, kad
bendrauja su DI sistema, nebent, fizinio asmens, kuris yra pakankamai informuotas,
pastabus ir nuovokus, nuomone, tai yra akivaizdu, atsizvelgiant | aplinkybes ir naudojimo
konteksta. Si pareiga netaikoma DI sistemoms, kurias pagal teisés aktus leidZiama naudoti
siekiant nustatyti nusikalstamas veikas, uzkirsti joms kelia, jas tirti ir uz jas patraukti
baudziamojon atsakomybén, taikant atitinkamas treciyjy Saliy teisiy ir laisviy apsaugos
priemones, i§skyrus atvejus, kai tomis sistemomis praneSimo apie nusikalstamg veika

tikslais leidziama naudotis visuomenei.

Biometrinio kategorizavimo sistemos naudotojai informuoja fizinius asmenis, kuriy
atzvilgiu ji naudojamos, apie tokios sistemos veikima. Si pareiga netaikoma DI sistemoms,
naudojamoms biometriniam kategorizavimui, kurias pagal teisés aktus leidZiama naudoti
siekiant nustatyti nusikalstamas veikas, uzkirsti joms kelia, jas tirti ir uz jas patraukti
baudziamojon atsakomybén, taikant atitinkamas treciyjy Saliy teisiy ir laisviy apsaugos

priemones.

Emocijy atpaZinimo sistemos naudotojai informuoja fizinius asmenis, kuriy atzvilgiu ji
naudojama, apie tokios sistemos veikima. Si pareiga netaikoma emocijy atpaZzinimui
naudojamoms DI sistemoms, kurias pagal teisés aktus leidziama naudoti siekiant nustatyti
nusikalstamas veikas, uzkirsti joms kelia, jas tirti ir uz jas patraukti baudziamojon

atsakomybén, taikant atitinkamas treciyjy Saliy teisiy ir laisviy apsaugos priemones.
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3a.

-la.

DI sistemy, kuriomis sukuriamas ] realius asmenis, objektus, vietas ar kitus dalykus ar
jvykius labai panasus judamo bei nejudamo vaizdo ir garso turinys, kurj asmuo gali
klaidingai palaikyti autentisku ar tikru (sintetiné sankaita), arba kuriomis tokiu turiniu
manipuliuojama, naudotojai nurodo, kad tas turinys sukurtas dirbtinai arba kad su juo

atliktos manipuliacijos.

TacCiau pirma pastraipa netaikoma, kai naudojimas yra leidziamas pagal teisés aktus
siekiant nustatyti nusikalstamas veikas, uzkirsti joms kelig, jas tirti ir uz jas patraukti
baudziamojon atsakomybén, arba kai turinys yra akivaizdziai kurybinio, satyrinio, meninio
arba fiktyvaus kiirinio ar programos dalis, taikant atitinkamas treCiyjy Saliy teisiy ir laisviy

apsaugos priemones.

1-3 dalyse nurodyta informacija fiziniams asmenims pateikiama aiskiai ir matomai ne

véliau nei pirmosios sgveikos arba sistemos panaudojimo jy atzvilgiu metu.

1, 2, 2a, 3 ir 3a dalys nedaro poveikio Sio reglamento III antrastinéje dalyje nustatytiems
reikalavimams bei pareigoms ir nedaro poveikio kitoms Sgjungos ar nacionalinéje teis¢je

nustatytoms DI sistemy naudotojams taikomoms skaidrumo pareigoms.

V ANTRASTINE DALIS

INOVACIJU REMIMO PRIEMONES

53 straipsnis

DI srities apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos

Nacionalinés kompetentingos institucijos gali sukurti DI srities apribotas bandomasias
reglamentavimo aplinkas, skirtas novatorisky DI sistemy kiirimui, mokymui, bandymui ir
kompetentingai institucijai, pries pateikiant tas sistemas rinkai arba pradedant jas naudoti.

Tokios apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos gali apimti bandyma realiomis

v —
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-1b.

-1c

-1d.

la.

1b.

[iSbraukta]

Kai tinkama, nacionalinés kompetentingos institucijos bendradarbiauja su kitomis

atitinkamomis institucijomis ir gali leisti dalyvauti kitiems DI ekosistemos subjektams.

Sis straipsnis nedaro poveikio kitoms pagal nacionaling arba Sajungos teise sukurtoms
apribotoms bandomosioms reglamentavimo aplinkoms, jskaitant atvejus, kai jose bandomi
gaminiai ar paslaugos yra susij¢ su novatoriSky DI sistemy naudojimu. Valstybés narés
uztikrina tinkamg institucijy, prizitrinciy tas kitas apribotas bandomasias aplinkas, ir

nacionaliniy kompetentingy institucijy bendradarbiavima.
[iSbraukta]
[iSbraukta]

Pagal §j reglamentg sukuriant DI srities apribotas bandomasias reglamentavimo aplinkas

sieckiama padéti siekti vieno ar daugiau is$ Siy tiksly:

a) skatinti inovacijas bei konkurencinguma ir palengvinti DI ekosistemos plétojima;

b) palengvinti ir paspartinti DI sistemy patekima j Sajungos rinka, visy pirma kai jas
teikia mazosios ir vidutinés jmonés (MV]), iskaitant startuolius;

¢) padidinti teisinj tikrumg ir prisidéti prie dalijimosi geriausios patirties pavydziais
bendradarbiaujant su institucijomis, susijusiomis su DI srities apribota bandomaja
reglamentavimo aplinka, siekiant uZtikrinti, kad ateityje buty laikomasi Sio reglamento
ir, kai tinkama, kity Sajungos ir valstybiy nariy teis¢s akty;

d) prisidéti prie faktiniais duomenimis grindZiamo mokymosi reglamentavimo srityje.

[iSbraukta]
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2a.

Prieiga prie DI srities apriboty bandomyjy reglamentavimo aplinky suteikiama visiems DI
sistemos tiekéjams ar galimiems tiekéjams, kurie atitinka 6 dalies a punkte nurodytus
tinkamumo ir atrankos kriterijus ir kuriuos nacionalinés kompetentingos institucijos
atrinko po 6 dalies b punkte nurodytos atrankos proceduros. Tiek¢jai arba galimi tiekéjai
paraiSkas taip pat gali teikti kartu su naudotojais ar kitomis atitinkamomis tre¢iosiomis

Salimis.

Dalyvavimas DI srities apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje trunka
laikotarpj, kuris yra tinkamas atsizvelgiant j projekto sudétingumg ir mastg. Nacionaliné

kompetentinga institucija §j laikotarpj gali pratesti.

Dalyvavimas DI srities apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje grindziamas Sio
straipsnio 6 dalyje nurodytu konkreciu planu, dél kurio atitinkamai susitaria dalyvis (-iai) ir

nacionaliné (-és) kompetentinga (-os) institucija (-0s).

DI srities apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos nedaro poveikio tokias aplinkas
prizitirin¢iy kompetentingy institucijy igaliojimams, susijusiems su priezilira ir
taisomaisiais veiksmais. Siekiant remti DI inovacijas Sgjungoje, tos institucijos savo
priezitiros jgaliojimais naudojasi lanksc¢iai, laikydamosi atitinkamuose teisés aktuose
nustatyty riby, naudodamosi savo veiksmy laisve igyvendinant teisines nuostatas

konkretaus DI srities apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos projekto atveju.

Jeigu dalyvis (-1a1) laikosi apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plano ir jo (Jy)
dalyvavimo salygy, kaip nurodyta 6 dalies ¢ punkte, ir sagziningai laikosi valdZios
institucijy pateikty gairiy, institucijos neskiria administraciniy baudy uz taikytiny Sajungos

ar valstybiy nariy teisés akty, susijusiy su apribotoje bandomojoje reglamentavimo

v —

Dalyviai lieka pagal taikytinus Sgjungos ir valstybiy nariy atsakomybe reglamentuojancius
teisés aktus atsakingi uz bet kokig Zala, padaryta jiems dalyvaujant DI srities apribotoje

bandomojoje reglamentavimo aplinkoje.
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4a.

4b.

DI sistemos tiekéjo arba galimo tiekéjo praSymu nacionaliné kompetentinga institucija, kai
taikytina, pateikia apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje sékmingai jvykdytos
veiklos raSytinj jrodyma. Nacionaliné kompetentinga institucija taip pat pateikia
pasitraukimo ataskaita, kurioje iSsamiai apraSoma apribotoje bandomojoje reglamentavimo
aplinkoje vykdyta veikla ir susij¢ rezultatai bei mokymosi rezultatai. | tokius raSytinius
jrodymus ir pasitraukimo ataskaitg atitikties vertinimo procediiry arba rinkos prieziiiros
patikrinimy kontekste galéty atsizvelgti atitinkamai rinkos priezitiros institucijos arba

notifikuotosios jstaigos.

Atsizvelgiant | 70 straipsnyje nustatytas konfidencialumo nuostatas ir gavus apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos dalyviy sutikimg, Europos Komisijai ir DI valdybai
suteikiama teis€ susipazinti su pasitraukimo ataskaitomis ir, kai tinkama, j jas atsizvelgti
vykdant savo uzduotis pagal $j reglamentg. Jei dalyvis ir nacionaliné kompetentinga
institucija tam aiskiai pritaria, pasitraukimo ataskaita gali biiti paskelbta viesai per 55

straipsnio 3 dalies b punkte nurodyta bendrg informacing platformga.

DI srities apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos projektuojamos ir
igyvendinamos taip, kad, kai aktualu, jomis biity palengvintas tarpvalstybinis nacionaliniy

kompetentingy institucijy bendradarbiavimas.

Nacionalinés kompetentingos institucijos vieSai paskelbia metines ataskaitas del DI srities
apriboty bandomyjy reglamentavimo aplinky jgyvendinimo, jskaitant gerosios praktikos
pavyzdzius, jgyta patirt] ir rekomendacijas dél jy struktiiros, ir, kai aktualu, d¢l Sio
apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje, taikymo. Tos metinés ataskaitos
pateikiamos DI valdybai, kuri vieSai paskelbia visos gerosios praktikos, jgytos patirties ir
rekomendacijy santrauka. Si pareiga viesai skelbti metines ataskaitas neapima neskelbtiny
operatyviniy duomeny, susijusiy su teisésaugos, sieny kontrolés, imigracijos ar
prieglobscio institucijy veikla. Kai tinkama, Komisija ir DI valdyba atsizvelgia j metines

ataskaitas vykdydamos savo uzduotis pagal § reglamenta.
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5b.

Komisija uztikrina, kad su informacija apie DI srities apribotas bandomasias
reglamentavimo aplinkas, be kita ko, apie pagal $j straipsnj sukurtas aplinkas, biity galima
susipazinti naudojantis 55 straipsnio 3 dalies b punkte nurodyta bendra informacine

platforma.

DI srities apriboty bandomyjy reglamentavimo aplinky sukiirimo ir veikimo pagal §j
reglamentg tvarka ir salygos patvirtinamos jgyvendinimo aktais, priimtais laikantis 74

straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo proceduros.

Nustatant tvarka ir salygas kuo labiau remiamas nacionaliniy kompetentingy institucijy
lankstumas nustatyti ir eksploatuoti DI srities apribotas bandomasias reglamentavimo
aplinkas, skatinamos inovacijos bei mokymasis reglamentavimo srityje, ypac atsizvelgiama

1 konkrecias dalyvaujan¢iy M V], iskaitant startuolius, aplinkybes ir pajégumus.

I tuos jgyvendinimo aktus jtraukiami bendri pagrindiniai principai, susij¢ su §iais

klausimais:

a) tinkamumu dalyvauti DI srities apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje
ir atranka;

b)  praSymais dalyvauti DI srities apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje,
dalyvavimu joje, stebésena, pasitraukimu i§ tokios aplinkos ir jos taikymo
nutraukima, jskaitant apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plang ir
pasitraukimo ataskaita;

c) dalyviams tatkomomis sglygomis.

Kai nacionalinés kompetentingos institucijos svarsto galimybe leisti atlikti bandyma
bandomojoje reglamentavimo aplinkoje, jos konkreciai susitaria su dalyviais d¢l tokio
bandymo salygy, visy pirma dél tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity apsaugotos
pagrindings teisés, sveikata ir sauga. Kai tinkama, jos bendradarbiauja su kitomis
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis, kad visoje Sajungoje biity uztikrinta

nuosekli praktika.
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54 straipsnis
Papildomas asmens duomeny tvarkymas DI srities apribotoje bandomojoje reglamentavimo

aplinkoje siekiant sukurti tam tikras su viesuoju interesu susijusias DI sistemas

1. Kitais tikslais teisétai surinkti asmens duomenys gali buti tvarkomi DI srities apribotoje
bandomojoje reglamentavimo aplinkoje siekiant joje sukurti, bandyti ir mokyti

novatorisSkas DI sistemas, jei tenkinamos visos $ios saglygos:

a)  novatoriskas DI sistemas kuria valdzios institucija arba kitas vieSosios ar privatinés
teisés reglamentuojamas fizinis arba juridinis asmuo, siekiant apsaugoti svarby

viesgj] interesg vienoje ar keliose i §iy sriciy:
1) [iSbraukta]

il)  visuomenés saugos ir sveikatos, jskaitant ligy prevencija, kontrole ir gydyma

bei sveikatos prieziiiros sistemy tobulinima;

ii1)  aplinkos kokybés apsaugos ir gerinimo, jskaitant Zaligjg pertvarka, klimato

kaitos Svelninimg ir prisitaikyma prie jos;
iv)  energetikos tvarumo, transporto ir judumo;
v)  vieSojo administravimo ir vieSyjy paslaugy veiksmingumo ir kokybés;
vi)  kibernetinio saugumo ir ypatingos svarbos subjekty atsparumo;

b)  tvarkomi duomenys yra bitini siekiant laikytis vieno ar daugiau III antraStinés dalies
2 skyriuje nurodyty reikalavimy tais atvejais, kai ty reikalavimy nejmanoma

veiksmingai jvykdyti tvarkant anoniminius, sintetinius ar kitus ne asmens duomenis;
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d)

g)

h)

taikomi veiksmingi stebésenos mechanizmai, skirti nustatyti, ar atlickant bandymus
apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje gali kilti didelé rizika duomeny
subjekty pagrindinéms teiséms ir laisvéms, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2016/679
35 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2018/1725 39 straipsnyje, taip pat atsako
mechanizmas, skirtas tai rizikai greitai sumazinti ir prireikus duomeny tvarkymui

sustabdyti;

visi asmens duomenys, kurie bus tvarkomi apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos kontekste, saugomi funkciniu poziiiriu atskirtoje, izoliuotoje ir apsaugotoje

v —

jgalioti asmenys;

kitos Salys, kurios néra apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos dalyvés,
nepateikia ir neperduoda jokiy tvarkomy asmens duomeny ir negali su Siais
duomenimis susipazinti kitais biidais, iSskyrus atvejus, kai toks atskleidimas
vykdomas laikantis Reglamento (ES) 2016/679 arba, kai taikytina, Reglamento
(ES) 2018/1725 ir visi dalyviai su tuo sutinka;

bet koks asmens duomeny tvarkymas apribotoje bandomojoje reglamentavimo
aplinkoje nedaro poveikio duomeny subjekty teisiy taikymui, kaip numatyta
Sajungos teiséje dél asmens duomeny apsaugos, visy pirma Reglamento

(ES) 2016/679 22 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2018/1725 24 straipsnyje;

visi apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje tvarkomi asmens duomenys
apsaugomi tinkamomis techninémis bei organizacinémis priemonémis, o pasibaigus
dalyvavimui apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje arba asmens

duomeny saugojimo laikotarpiui — iStrinami;

asmens duomeny tvarkymo apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
kontekste registracijos zurnalai saugomi visg dalyvavimo apribotoje bandomojoje
reglamentavimo aplinkoje laikotarpj, i§skyrus atvejus, kai Sajungos arba

nacionalingje teis¢je nustatyta kitaip;

kaip vienas 1§ IV priede nurodyty techniniy dokumenty, kartu su bandymo rezultatais
saugomas iSsamus ir detalus DI sistemos mokymo, bandymo bei validavimo proceso

ir loginio pagrindo aprasas;
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J)  kompetentingy institucijy svetainéje yra paskelbtas glaustas apribotoje bandomojoje
reglamentavimo aplinkoje jgyvendinamo DI projekto, jo tiksly ir numatomy rezultaty
apragas. Si pareiga netaikoma neskelbtiniems operatyviniams duomenims,
susijusiems su teis€saugos, sieny kontrolés, imigracijos ar prieglobscio institucijy

veikla.

la. Nusikalstamy veiky prevencijos, tyrimo, nustatymo ar traukimo baudziamojon
atsakomybén uz jas arba baudziamyjy sankcijy vykdymo tikslais, jskaitant apsauga nuo
grésmiy visuomenés saugumui ir jy prevencija, kontroliuojant teisésaugos institucijoms ir
ju atsakomybe, asmens duomeny tvarkymas DI srities apribotose bandomosiose
reglamentavimo aplinkose grindziamas konkrecia valstybés narés arba Sgjungos teise ir

jam taikomos visos tos pacios 1 dalyje nurodytos salygos.

2. Laikantis Sgjungos teisés dél asmens duomeny apsaugos, 1 dalis nedaro poveikio Sgjungos
ar valstybiy nariy teisés aktams, kuriais nustatomas novatoriSky DI sistemy kiirimo,
bandymo ir mokymo tikslais biitino asmens duomeny tvarkymo pagrindas ar bet kuris kitas

teisinis pagrindas.

54a straipsnis

Didelés rizikos DI sistemy bandymas realiomis sqlygomis ne DI srities apribotose bandomosiose

reglamentavimo aplinkose

1. DI sistemy bandyma realiomis saglygomis ne DI srities apribotose bandomosiose
reglamentavimo aplinkose gali atlikti III priede i§vardyty didelés rizikos DI sistemy
tiekéjai arba galimi tiekejai, laikydamiesi Sio straipsnio nuostaty ir Siame straipsnyje

nurodyto bandymo realiomis sglygomis plano.

ISsamiis bandymo realiomis sglygomis plano elementai nurodomi jgyvendinimo aktuose,
kuriuos Komisija priima laikydamasi 74 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediiros.
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Si nuostata nedaro poveikio Sajungos ar valstybiy nariy teisés aktams dél didelés rizikos
DI sistemy, susijusiy su gaminiais, kuriems taikomi II priede iSvardyti teisés aktai,

bandymo realiomis sglygomis.

2. Tieké¢jai arba galimi tiekéjai, patys vieni arba kartu su vienu ar daugiau galimy naudotojy,
IIT priede nurodyty didelés rizikos DI sistemy bandyma realiomis sglygomis gali atlikti bet

kuriuo metu pries pateikiant DI sistemg rinkai arba pradedant jg naudoti.

3. Didelés rizikos DI sistemy bandymas realiomis saglygomis pagal §j straipsnj nedaro
poveikio etikos aspekty vertinimui, kurio gali buti reikalaujama pagal nacionaling arba

Sajungos teise.

4. Tiekejai arba galimi tiekéjai bandyma realiomis salygomis gali atlikti tik tuo atveju, jei

tenkinamos visos Sios sglygos:

a) tiekéjas arba galimas tiekéjas yra parenges bandymo realiomis saglygomis plang ir jj
yra pateikes valstybés (-iy) narés (-iy), kurioje (-iose) turi biti atliekamas bandymas

realiomis salygomis, rinkos priezitiros institucijai;,

b) wvalstybés (-iy) narés (-1y), kurioje (-iose) turi biiti atlickamas bandymas realiomis
salygomis, rinkos priezitiros institucija per 30 dieny nuo plano pateikimo nepareiské

priestaravimy dél bandymo;

c) tiekéjas arba galimas tiekéjas bandyma realiomis salygomis, i§skyrus III priedo 1, 6 ir
7 punktuose nurodyty didelés rizikos DI sistemy teis€saugos, migracijos, prieglobs¢io
ir sieny kontrolés valdymo srityse ir didelés rizikos DI sistemy, nurodyty III priedo 2
punkte, atvejus, yra uZregistraves 60 straipsnio Sa dalyje nurodytoje ES duomeny
bazéje, jam yra suteiktas visoje Sajungoje taikomas vienintelis unikalusis

identifikacinis numeris, ir jis pateiké VIIla priede nurodyta informacija;

d) tiekéjas arba galimas tiekéjas, atliekantis bandyma realiomis sglygomis, yra jsisteiges
Sajungoje arba bandymo realiomis salygomis tikslais yra paskyres Sajungoje

isisteigusj teisinj atstova;
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e) duomenys, kurie yra surinkti ir tvarkomi bandymo realiomis sglygomis tikslais,
neperduodami Sgjungai nepriklausancioms Salims, i$skyrus atvejus, kai perdavimo ir
tvarkymo metu uztikrinamos apsaugos priemonés, kurios yra lygiavertés nustatytoms

pagal Sajungos teise;

f) bandymas realiomis sglygomis trunka ne ilgiau nei biitina jo tikslams pasiekti ir bet

kuriuo atveju ne ilgiau kaip 12 ménesiy;

g) yra tinkamai apsaugoti asmenys, dél savo amziaus, fizinés ar psichinés negalios

priklausantys pazeidziamoms grupéms;
h) [iSbraukta]

1) jeigu tiekejas arba galimas tiekejas, bendradarbiaudamas su vienu ar daugiau galimy
naudotojy, organizuoja bandyma realiomis saglygomis, pastarieji yra informuoti apie
visus bandymo aspektus, kurie yra aktualiis jy sprendimui dalyvauti, ir jiems buvo
pateikti 13 straipsnyje nurodyti atitinkami nurodymai dé¢l DI sistemos naudojimo;
tiekéjas arba galimas tiekéjas ir naudotojas (-ai) sudaro susitarima, kuriame nurodomi
ju vaidmenys ir atsakomybé siekiant uztikrinti, kad buty laikomasi nuostaty dél
bandymo realiomis saglygomis pagal $j reglamentg ir kitus taikytinus Sgjungos ir

valstybiy nariy teisés aktus;

j) bandymo realiomis salygomis subjektai yra dave informuoto asmens sutikima pagal
54b straipsnj arba, teisésaugos atveju, kai praSant informuoto asmens sutikimo biity
uzkirstas kelias DI sistemos bandymui, pats bandymas ir bandymo realiomis

salygomis rezultatai nedaro neigiamo poveikio subjektui;

k) bandyma realiomis salygomis veiksmingai priZiiiri tiekéjas arba galimas tiekéjas ir
naudotojas (-ai) kartu su asmenimis, kurie turi tinkamg kvalifikacijg atitinkamoje

srityje ir turi savo uzduotims atlikti reikiamy pajégumy, kompetencijos ir jgaliojimus;

1) su DI sistema susijusios predikcijos, rekomendacijos ar sprendimai gali buti

veiksmingai atSaukti arba j juos gali biiti neatsizvelgiama.
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5. Bet kuris bandymo realiomis saglygomis subjektas arba atitinkamai jo teisétai paskirtas
atstovas gali bet kuriuo metu atSaukti savo informuoto asmens sutikimg nepatirdamas
jokios zalos ir neprivalédamas pateikti jokio pagrindimo. Informuoto asmens sutikimo
atSaukimas nedaro poveikio jau atliktai veiklai ir duomeny, gauty remiantis informuoto

asmens sutikimu iki jo atSaukimo, naudojimui.

6. Apie visus rimtus incidentus, nustatytus atliekant bandyma realiomis sglygomis, pagal §io
reglamento 62 straipsnj praneSama nacionalinei rinkos prieziiiros institucijai. Tiek¢jas arba
galimas tiekéjas imasi neatidéliotiny poveikio sumazinimo priemoniy arba, kai tai
nejmanoma, sustabdo bandyma realiomis sglygomis, kol toks poveikis bus sumazintas,
arba kitaip jj nutraukia. Tiekéjas arba galimas tiekéjas nustato procediirg, pagal kurig DI

sistema biity nedelsiant atSaukta, jei toks bandymas realiomis salygomis biity nutrauktas.

7. Tieké¢jai arba galimi tiekéjai valstybés (-iy) narés (-iy), kurioje (-iose) turi biiti atlickamas
bandymas realiomis salygomis, nacionalinei rinkos prieZitiros institucijai pranesa apie

bandymo realiomis saglygomis sustabdymg arba nutraukimg ir galutinius rezultatus.

8. Tieké¢jai arba galimi tiekéjai yra pagal taikytinus Sgjungos ir valstybiy nariy atsakomybe
reglamentuojancius teisés aktus atsakingi uz bet kokig zalg, padaryta jy dalyvavimo

bandyme realiomis salygomis metu.

54b straipsnis

Informuoto asmens sutikimas dalyvauti bandyme realiomis sqlygomis ne DI srities apribotose

bandomosiose reglamentavimo aplinkose

1. Bandymo realiomis saglygomis pagal 54a straipsn; tikslais informuoto asmens sutikima
prie$ pradédamas dalyvauti tokiame bandyme subjektas duoda laisva valia ir po to, kai jis

tinkamai informuojamas pateikiant glausta, aiskig, aktualig ir suprantamg informacijg apie:
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1)  bandymo realiomis sglygomis pobiidj ir tikslus bei galimus nepatogumus, kurie gali

biti susije su jo dalyvavimu;

i1)  salygas, kuriomis turi biiti atlieckamas bandymas realiomis salygomis, jskaitant

numatoma subjekto dalyvavimo trukme;

i)  subjekto teises ir garantijas, susijusias su jo dalyvavimu, visy pirma jo teis¢ atsisakyti
dalyvauti ir teis¢ bet kuriuo metu pasitraukti i§ bandymo realiomis sglygomis

nepatiriant jokios zalos ir neprivalant pateikti pagrindimo;

iv)  prasymo atSaukti su DI sistema susijusias predikcijas, rekomendacijas ar sprendimus

arba ] juos neatsizvelgti tvarka;

v)  bandymo realiomis salygomis visoje Sajungoje taikomg vienintelj unikalyjj
identifikacinj numerj pagal 54a straipsnio 4c dalj ir tiekéjo arba jo teisinio atstovo, i$

kurio galima gauti papildomos informacijos, kontaktinius duomenis.

2. Informuoto asmens sutikime turi biiti nurodyta data ir jis jfforminamas dokumentu, o

subjektas arba jo teisinis atstovas gauna $io dokumento kopija.

535 straipsnis

Veiklos vykdytojy, ypac MV], jskaitant startuolius, rémimo priemonés
I. Valstybés narés imasi Siy veiksmy:

a)  suteikia M V], jskaitant startuolius, pirmenybe dalyvauti DI srities apribotose

bandomosiose reglamentavimo aplinkose, jei jie tenkina tinkamumo ir atrankos

salygas;

b)  organizuoja specialig informuotumo apie Sio reglamento taikymg didinimo ir
mokymo $ia tema veikla, specialiai pritaikyta MV], jskaitant startuolius, ir

atitinkamai vietos valdzios institucijy poreikiams;
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kai tinkama, sukuria specialy ryS$iy su MV], jskaitant startuolius, ir atitinkamai vietos
valdzios institucijomis, kanalg, kad biity teikiamos konsultacijos ir atsakoma
uzklausas dél Sio reglamento jgyvendinimo, be kita ko, dél dalyvavimo DI srities

apribotose bandomosiose reglamentavimo aplinkose.

2. Nustatant rinkliavas uz 43 straipsnyje nurodytg atitikties vertinimg atsizvelgiama j
konkrecius M V] tiekéjy, jskaitant startuolius, interesus ir poreikius; Sios rinkliavos
proporcingai sumazinamos atsizvelgiant j jy dydj, rinkos dydj ir kitus atitinkamus
rodiklius.

3. Komisija imasi Siy veiksmy:

a) DI valdybos praSymu pateikia standartinius Sablonus, skirtus sritims, kurioms
taikomas $is reglamentas;

b)  sukuria ir tvarko bendrg informacing platforma, kurioje visiems veiklos vykdytojams
visoje Sajungoje biity teikiama lengvai naudojama su Siuo reglamentu susijusi
informacija;

c) rengia atitinkamas komunikacijos kampanijas, skirtas informuotumui apie Siame
reglamente nustatytas pareigas didinti;

d)  vertina ir skatina su DI sistemomis susijusiy vieSyjy pirkimy procediiry geriausios
praktikos konvergencija.
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S5a straipsnis

Konkretiems veiklos vykdytojams taikomos nukrypti leidZiancios nuostatos

1.  Sio reglamento 17 straipsnyje nustatytos pareigos netaikomos labai mazoms jmonéms, kaip
apibrézta Komisijos rekomendacijos 2003/361/EB dé¢l labai mazy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy
apibrézties priedo 2 straipsnio 3 dalyje, jeigu tos jmonés neturi jmoniy partneriy arba susijusiy

jmoniy, kaip apibrézta to paties priedo 3 straipsnyje.

2. Negali buti suprantama, kad 1 dalimi tie veiklos vykdytojai atleidziami nuo bet kuriy kity
Siame reglamente nustatyty reikalavimy ir pareigy vykdymo, jskaitant 9, 61 ir 62

straipsniuose nustatytus reikalavimus ir pareigas.

3. 4b straipsnyje nustatyti su bendrosios paskirties DI sistemomis susij¢ reikalavimai ir pareigos
netaikomi labai mazoms, mazosioms ir vidutinéms jmonéms, jei tos jmonés neturi jmoniy
partneriy arba susijusiy jmoniy, kaip apibrézta Komisijos rekomendacijos 2003/361/EB dél

labai mazy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy apibréZzties priedo 3 straipsnyje.
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VI ANTRASTINE DALIS

VALDYMAS

1 SKYRIUS

EUROPOS DIRBTINIO INTELEKTO VALDYBA

56 straipsnis

Europos dirbtinio intelekto valdybos jsteigimas ir struktiira
1. Isteigiama Europos dirbtinio intelekto valdyba (toliau — Valdyba).

2. Valdyba sudaro po vieng kiekvienos valstybés narés atstova. Europos duomeny apsaugos
priezitiros pareigiinas dalyvauja stebétojo teisémis. Komisija taip pat dalyvauja Valdybos

posédziuose, taciau nedalyvauja balsuojant.

I Valdybos posédzius kiekvienu konkreciu atveju gali biiti kvieciamos kitos nacionalinés ir

Sajungos institucijos, jstaigos ar ekspertai, jei aptariami klausimai yra jiems aktualds.

2a. Kiekvieng atstova valstybé nare skiria trejy mety laikotarpiui, kuris gali biiti pratestas

vieng karta.
2aa. Valstybés narés uztikrina, kad jy atstovai Valdyboje:

1)  savo valstybéje nar¢je turéty atitinkama kompetencija ir jgaliojimus, kad galéty

aktyviai prisidéti prie 58 straipsnyje nurodyty Valdybos uzduo¢iy vykdymo;

i1) bty paskirti kaip rySiy su Valdyba palaikymo kontaktiniai asmenys ir, kai tinkama,
atsizvelgiant  valstybiy nariy poreikius, kaip rySiy su suinteresuotaisiais subjektais

palaikymo kontaktiniai asmenys;
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3a.

1i1)  biity jgalioti palengvinti savo valstybés narés nacionaliniy kompetentingy institucijy
veiklos nuoseklumo ir koordinavimo uztikrinima, kiek tai susij¢ su Sio reglamento
igyvendinimu, be kita ko, renkant atitinkamus duomenis ir informacija, kad jos

galéty vykdyti savo uzduotis Valdyboje.

Paskirti valstybiy nariy atstovai Valdybos darbo tvarkos taisykles priima dviejy trecdaliy

balsy dauguma.

Darbo tvarkos taisyklése visy pirma nustatomos atrankos proceso tvarka, jgaliojimy
trukmeé ir pirmininko uzduociy specifikacijos, balsavimo tvarka ir Valdybos bei jos

pogrupiy veiklos organizavimas.

Valdyba jsteigia nuolatinj pogrupi, kuris veikia kaip suinteresuotyjy subjekty platforma ir
pataria Valdybai visais su §io reglamento jgyvendinimu susijusiais klausimais, be kita ko,
dél jgyvendinimo ir deleguotujy akty rengimo. Siuo tikslu dalyvauti $io pogrupio veikloje
kvie€iamos organizacijos, atstovaujancios DI sistemy tiekéjy ir naudotojy, iskaitant MV] ir
startuolius, interesams, taip pat pilietinés visuomenés organizacijos, paveikty asmeny
atstovai, tyréjai, standartizacijos organizacijos, notifikuotosios jstaigos, laboratorijos ir
bandymy bei eksperimentavimo infrastruktiiros atstovai. Valdyba jsteigia du nuolatinius
pogrupius, kad rinkos priezitiros institucijoms ir notifikuojanc¢iosioms institucijoms bty
suteikta platforma bendradarbiauti ir keistis informacija atitinkamai su rinkos prieziiira ir

notifikuotosiomis jstaigomis susijusiais klausimais.

Valdyba prireikus gali sudaryti kitus nuolatinius ar laikinuosius pogrupius konkretiems
klausimams nagrinéti. Kai tinkama, pirmesné¢je pastraipoje nurodyti suinteresuotieji
subjektai stebétojy teisémis gali biiti kvieciami ] tokius pogrupius arba j konkrecius ty

pogrupiy posédzius.

Valdybos veikla organizuojama ir ji veikia taip, kad biity uztikrintas jos veiklos

objektyvumas ir nesaliSkumas.
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Valdybai pirmininkauja vienas i§ valstybiy nariy atstovy. Pirmininko praSymu Komisija
suSaukia posédzius ir rengia darbotvarke atsizvelgdama j Valdybos uzduotis pagal §j
reglamentg ir darbo tvarkos taisykles. Komisija teikia administracing ir analiting parama

Valdybos veiklai pagal §j reglamentg.

57 straipsnis

[isbraukta]

58 straipsnis

Valdybos uzduotys

Valdyba konsultuoja Komisijg ir valstybes nares ir joms padeda, kad buty palengvintas nuoseklus ir

veiksmingas $io reglamento taikymas. Siuo tikslu Valdyba visy pirma gali:

a)

b)

rinkti technines ir su reglamentavimu susijusias ekspertines zinias bei geriausig praktikg ir

jomis dalytis su valstybémis narémis;

prisidéti derinant valstybiy nariy administracing praktika, be kita ko, susijusig su nukrypti
nuo 47 straipsnyje nurodyty atitikties vertinimo procediiry leidZian¢ia nuostata, apriboty
bandomyjy reglamentavimo aplinky veikimu ir bandymu realiomis salygomis, kaip

nurodyta 53, 54 ir 54a straipsniuose;

Komisijos praSymu arba savo iniciatyva skelbti rekomendacijas ir raSytines nuomones
visais aktualiais klausimais, susijusiais su §io reglamento jgyvendinimu ir nuosekliu bei

veiksmingu jo taikymu, jskaitant:

1)  technines specifikacijas arba esamus standartus, susijusius su III antraStinés dalies 2

skyriuje nustatytais reikalavimais,

i1) 40 ir 41 straipsniuose nurodyty darniyjy standarty arba bendryjy specifikacijy

naudojima,
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ii1) rekomendaciniy dokumenty, jskaitant rekomendacijas dél 71 straipsnyje nurodyty

administraciniy baudy nustatymo, rengima;

d)  konsultuoti Komisija dél galimo poreikio i§ dalies keisti III prieda pagal 4 ir 7 straipsnius,
atsizvelgiant i atitinkamus turimus faktinius duomenis ir naujausius technologinius pokycius;

e)  konsultuoti Komisijg rengiant deleguotajj arba jgyvendinimo aktg pagal §j reglamenta;

f)  prireikus bendradarbiauti su atitinkamomis ES jstaigomis, eksperty grupémis ir tinklais, visy
pirma gaminiy saugos, kibernetinio saugumo, konkurencijos, skaitmeniniy ir ziniasklaidos
paslaugy, finansiniy paslaugy, kriptovaliuty, vartotojy apsaugos, duomeny ir pagrindiniy
teisiy apsaugos srityse;

g)  padéti ir teikti atitinkamas konsultacijas Komisijai rengiant 58a straipsnyje nurodytas gaires
arba praSyti parengti tokias gaires;

h)  padéti rinkos priezitiros institucijoms atlikti savo darbg ir, bendradarbiaujant ir susitarus su
atitinkamomis rinkos priezitiros institucijomis, skatinti ir remti tarpvalstybinius rinkos
prieziiiros tyrimus, be kita ko, susijusius su sisteminio pobtidzio rizikos, kuri gali kilti dél DI
sistemy, atsiradimu;

1)  prisidéti vertinant valstybiy nariy darbuotojy, dalyvaujanciy jgyvendinant $j reglamenta,
mokymo poreikius;

j)  konsultuoti Komisijg tarptautiniais su dirbtiniu intelektu susijusiais klausimais.
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1A SKYRIUS

KOMISIJOS GAIRES

58a straipsnis

Komisijos gairés dél Sio reglamento jgyvendinimo

1. Valstybiy nariy ar Valdybos praSymu arba savo iniciatyva Komisija paskelbia gaires dél Sio

reglamento praktinio jgyvendinimo, visy pirma dél:

1) 8—15 straipsniuose nurodyty reikalavimy taikymo;

ii) 5 straipsnyje nurodytos draudziamos praktikos;

iii) nuostaty, susijusiy su esminiais pakeitimais, praktinio jgyvendinimo;

iv) 6 straipsnio 3 dalyje nurodyty vienody salygy praktinio jgyvendinimo, jskaitant

pavyzdzius, susijusius su III priede nurodytomis didelés rizikos DI sistemomis;
v) 52 straipsnyje nustatyty skaidrumo pareigy praktinio jgyvendinimo;

vi)  $io reglamento sagsajy su kitais atitinkamais Sajungos teisés aktais, be kita ko, kiek tai

susije su jy vykdymo uztikrinimo nuoseklumu.

Skelbdama tokias gaires, Komisija ypa¢ daug démesio skiria MV], iskaitant startuolius, vietos

valdZios institucijy ir sektoriy, kuriems §is reglamentas gali daryti didZiausig poveikj, poreikiams.
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2 SKYRIUS

NACIONALINES KOMPETENTINGOS INSTITUCIJOS

59 straipsnis

Nacionaliniy kompetentingy institucijy skyrimas
1. [iSbraukta]

2. Sio reglamento tikslais kiekviena valstyb¢ naré¢ kaip nacionalines kompetentingas
institucijas jsteigia arba jomis paskiria bent vieng notifikuojanciajg institucijg ir bent vieng
rinkos prieZitiros institucija. Siy nacionaliniy kompetentingy institucijy veikla
organizuojama taip, kad biity uztikrinti jy veiklos ir uzduociy objektyvumo ir nesaliSkumo
principai. Su salyga, kad laikomasi $iy principy, atsizvelgiant j valstybés narés

organizacinius poreikius tokig veiklg ir uzduotis gali vykdyti viena ar kelios paskirtos

institucijos.
3. Valstybés narés informuoja Komisijg apie paskirtg (-as) institucija (-as).
4. Valstybés narés uztikrina, kad nacionalinéms kompetentingoms institucijoms biity suteikta

pakankamai finansiniy iStekliy, techninés jrangos ir aukStos kvalifikacijos ZmogisSkuyjy

1Stekliy jy uzduotims pagal $j reglamentg veiksmingai vykdyti.

5. Ne veliau kaip [vieni metai po Sio reglamento jsigaliojimo], o véliau — likus SeSiems
meénesiams iki 84 straipsnio 2 dalyje nurodyto termino valstybés narés informuoja
Komisija apie nacionaliniy kompetentingy institucijy finansiniy istekliy, techninés jrangos
bei Zmogiskyjy iStekliy bikle ir jvertina jy tinkamumg. Komisija Sig informacijg perduoda

Valdybai aptarti ir galimoms rekomendacijoms pateikti.

6. Komisija padeda nacionalinéms kompetentingoms institucijoms keistis patirtimi.
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7. Nacionalinés kompetentingos institucijos gali teikti konsultacijas dél Sio reglamento
1gyvendinimo, be kita ko, specialiai pritaikytas M V] tiekéjams, jskaitant startuolius. Kai
nacionalinés kompetentingos institucijos ketina d¢l DI sistemos teikti rekomendacijy ir
patarimy srityse, kurioms taikomi kiti Sgjungos teisés aktai, kai tinkama, konsultuojamasi
su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis, kurios uz tai atsakingos pagal tuos
Sajungos teisés aktus. Valstybés narés taip pat gali jsteigti bendra rysiy su veiklos

vykdytojais palaikymo centra.

8. Kai Sajungos institucijos, agentiiros ir jstaigos patenka j $io reglamento taikymo sritj,
Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiinas veikia kaip kompetentinga jy priezitiros

institucija.

VII ANTRASTINE DALIS

11 PRIEDE ISVARDYTU DIDELES RIZIKOS DI SISTEMU ES DUOMENU
BAZE

60 straipsnis

111 priede isvardyty didelés rizikos DI sistemy ES duomeny bazé

1. Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria ir tvarko ES duomeny baze,
kurioje laikoma 2 dalyje nurodyta informacija, susijusi su III priede nurodytomis ir pagal
51 bei 54a straipsnius uzregistruotomis didelés rizikos DI sistemomis. Nustatydama tokios

duomeny bazés funkcines specifikacijas, Komisija konsultuojasi su DI valdyba.
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Sa.

VIII priedo I dalyje iSvardytus duomenis jy registravimo metu | ES duomeny baze jveda
atitinkamai tiekéjai, jgaliotieji atstovai ir atitinkami naudotojai. VIII priedo II dalies 1-11
punktuose iSvardytus duomenis pagal 51 straipsnj i ES duomeny baze jveda tiekéjai arba,
kai taikytina, jgaliotasis atstovas. VIII priedo II dalies 12 punkte nurodyti duomenys
automatiSkai generuojami duomeny bazéje, remiantis atitinkamy naudotojy pagal 51
straipsnio 2 dalj pateikta informacija. VIIla priede iSvardytus duomenis pagal 54a straipsnj

1 duomeny baze jveda galimi tiekéjai arba tiekéjai.
[iSbraukta]

ES duomeny bazéje nesaugoma jokiy asmens duomeny, iSskyrus VIII priede iSvardyta

informacija, ir ji nedaro poveikio 70 straipsniui.

Komisija yra ES duomeny bazés valdytoja. Ji teikia tieké¢jams, galimiems tiek&jams ir

naudotojams tinkamg techning ir administracing parama.

ES duomeny bazéje esanti pagal 51 straipsnj uZregistruota informacija yra prieinama
visuomenei. Pagal 54a straipsnj uzregistruota informacija yra prieinama tik rinkos
priezitiros institucijoms ir Komisijai, iSskyrus atvejus, kai galimas tiekéjas ar tiekéjas yra

daves sutikima, kad §i informacija biity prieinama ir visuomenei.
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VIII ANTRASTINE DALIS

PRIEZIURA PO PATEIKIMO RINKAI, DALIJIMASIS INFORMACIJA IR
RINKOS PRIEZIURA

1 SKYRIUS

PRIEZIURA PO PATEIKIMO RINKAI

61 straipsnis
Tiekejy vykdoma prieziiira po pateikimo rinkai ir didelés rizikos DI sistemy prieZiiiros po pateikimo

rinkai planas

1. Tieke¢jai nustato priezitiros po pateikimo rinkai sistema ir ja dokumentuoja tokiu bidu,

kuris yra proporcingas didelés rizikos DI sistemos keliamai rizikai.

2. Kad tiek¢jas galéty jvertinti, ar DI sistemos per visg jy gyvavimo ciklg atitinka IIT
antra$tinés dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus, prieZitiros po pateikimo rinkai
sistema renka, dokumentuoja ir analizuoja atitinkamus duomenis, kuriuos gali pateikti
naudotojai arba kurie gali biiti renkami naudojantis kitais informacijos apie didelés rizikos
DI sistemy veiksminguma $altiniais. Si pareiga neapima DI sistemy naudotojy, kurie yra

teis€saugos institucijos, neskelbtiny operatyviniy duomeny.

3. Priezitros po pateikimo rinkai sistema grindziama prieZitiros po pateikimo rinkai planu.
Priezitiros po pateikimo rinkai planas yra vienas i§ IV priede nurodyty techniniy
dokumenty. Komisija priima jgyvendinimo akta, kuriame nustatomos i§samios nuostatos

del prieziiiros po pateikimo rinkai plano Sablono ir j plang jtrauktiny elementy saraso.
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4. Didelés rizikos DI sistemy, kurioms taikomi II priedo A skirsnyje nurodyti teisés aktai,
atveju, jeigu pagal tuos teisés aktus priezitiros po pateikimo rinkai sistema ir planas jau yra
nustatyti, laitkoma, kad pakanka pagal tuos teisés aktus parengty priezitiros po pateikimo

rinkai dokumenty, su salyga, kad naudojamas 3 dalyje nurodytas Sablonas.

Pirma pastraipa taip pat taikoma III priedo 5 punkte nurodytoms didelés rizikos DI
sistemoms, kurias rinkai pateiké arba pradéjo naudoti finansy jstaigos, kurioms pagal
Sajungos finansiniy paslaugy teisés aktus taikomi reikalavimai, susije su jy vidaus

valdymu, tvarka ar procesais.

2 SKYRIUS

DALIJIMASIS INFORMACIJA APIE RIMTUS INCIDENTUS

62 straipsnis

Pranesimas apie rimtus incidentus

1. DI sistemas Sajungos rinkai pateikiantys tiekéjai valstybiy nariy, kuriose jvyko rimtas

incidentas, rinkos prieziiiros institucijoms pranesa apie visus tuos incidentus.

Toks praneSimas turi biiti pateikiamas iSkart po to, kai tiekéjas nustato prieZastinj rysj tarp
DI sistemos ir rimto incidento arba pagristg tokio rySio tikimybe, ir bet kuriuo atveju ne

veliau kaip per 15 dieny po to, kai tiekéjas suzino apie rimtg incidenta.

2. Gavusi pranesima, susijusj 3 straipsnio 44 punkto ¢ papunktyje nurodytu rimtu incidentu,
atitinkama rinkos prieziiiros institucija informuoja 64 straipsnio 3 dalyje nurodytas
nacionalines valdZios institucijas ar jstaigas. Siekdama palengvinti 1 dalyje nustatyty
pareigy laikymasi Komisija parengia specialias gaires. Tos gairés pateikiamos ne véliau

kaip per 12 ménesiy nuo Sio reglamento jsigaliojimo.
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3. IIT priedo 5 punkte nurodyty didelés rizikos DI sistemy, kurias rinkai pateiké arba pradéjo
naudoti tiekéjai, kurie yra finansy jstaigos, kurioms pagal Sgjungos finansiniy paslaugy
teisés aktus taikomi reikalavimai, susij¢ su jy vidaus valdymu, tvarka ar procesais, atveju
turi buti praneSama tik apie 3 straipsnio 44 punkto ¢ papunktyje nurodytus rimtus

incidentus.

4. Didelés rizikos DI sistemy, kurios yra priemoniy saugos komponentai arba kurios pacios
yra priemonés, kurioms taikomas Reglamentas (ES) 2017/745 ir Reglamentas
(ES) 2017/746, atveju turi biiti praneSama tik apie 3 straipsnio 44 punkto ¢ papunktyje
nurodytus rimtus incidentus ir apie juos pranesama valstybiy nariy, kuriose jvyko tas

incidentas, Siuo tikslu pasirinktai nacionalinei kompetentingai institucijai.

3 SKYRIUS

VYKDYMO UZTIKRINIMAS

63 straipsnis

Sgjungos rinkoje esanciy DI sistemy rinkos prieZiiira ir kontrolé

1. DI sistemoms, kurios patenka j §io reglamento taikymo sritj, taikomas Reglamentas
(ES) 2019/1020. Taciau siekiant veiksmingai uZtikrinti $io reglamento vykdymga laikoma,
kad:

a)  nuorodos j ekonomines veiklos vykdytoja pagal Reglamenta (ES) 2019/1020 apima

visus §io reglamento 2 straipsnyje nurodytus veiklos vykdytojus;

b)  nuorodos ] gaminj pagal Reglamentg (ES) 2019/1020 apima visas DI sistemas,

kurioms taikomas $is reglamentas.
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2. Vykdydamos savo pareigas pranesti pagal Reglamento (ES) 2019/1020 34 straipsnio 4
dalj, rinkos prieziiiros institucijos pranesa Komisijai apie atitinkamos pagal $j reglamentg

vykdomos rinkos priezitiros veiklos rezultatus.

3. Didelés rizikos DI sistemy, susijusiy su gaminiais, kuriems taikomi II priedo A skirsnyje
iSvardyti teisé€s aktai, atveju Sio reglamento tikslais rinkos priezitiros institucija yra pagal
tuos teisés aktus paskirta institucija, atsakinga uz rinkos prieziiiros veikla, arba pagrjstomis
aplinkybémis ir su sglyga, kad bus uztikrintas veiksmy koordinavimas, valstybés narés

nurodyta kita atitinkama institucija.

Sio reglamento 65, 66, 67 ir 68 straipsniuose nurodytos procediiros netaikomos DI
sistemoms, susijusioms su gaminiais, kuriems taikomi II priedo A skirsnyje iSvardyti teises
aktai, kai tokiuose teisés aktuose jau numatytos procediiros, kuriy tikslas yra toks pat.

Tokiu atveju taikomos sektoriy procediiros.

4. Didelés rizikos DI sistemy, kurias rinkai pateikia arba pradeda naudoti arba finansy
Istaigos, reglamentuojamos Sajungos finansiniy paslaugy teisés aktais, atveju §io
reglamento tikslais rinkos priezitiros institucija yra atitinkama nacionaling institucija,
atsakinga uz ty jstaigy finansine prieziiirg pagal tuos teisés aktus, jeigu DI sistemos
pateikimas rinkai, pradé¢jimas naudoti arba naudojimas yra tiesiogiai susij¢s su ty

finansiniy paslaugy teikimu.

Nukrypstant nuo pirmesnés pastraipos, pagristomis aplinkybémis ir su salyga, kad bus
uztikrintas veiksmy koordinavimas, Sio reglamento tikslais valstybé naré gali rinkos

prieziliros institucija paskirti kitg atitinkama institucija.

Nacionalinés rinkos prieZiiiros institucijos, priZitirin¢ios reguliuojamas kredito jstaigas,
reglamentuojamos Direktyva 2013/36/ES, kurios dalyvauja bendrame priezitiros
mechanizme (BPM), nustatytame Tarybos reglamentu (ES) Nr. 1204/2013, turéty
nedelsdamos pateikti Europos Centriniam Bankui visg vykdant rinkos priezitiros veikla
nustatyta informacija, kuri gali biiti svarbi Europos Centrinio Banko prudencinés

priezitiros uzduotims, kaip nurodyta tame reglamente.
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5. 1 punkto a papunktyje iSvardyty didelés rizikos DI sistemy atveju, jei sistemos naudojamos
teisésaugos tikslais, III priedo 6, 7 ir 8 punktuose valstybés narés Sio reglamento tikslais
rinkos priezitros institucijomis paskiria nacionalines institucijas, kurios prizitiri
teisésaugos, sieny kontrolés, imigracijos, prieglobscio ar teisminiy institucijy veikla, arba
kompetentingas duomeny apsaugos prieziiiros institucijas pagal Direktyva (ES) 2016/680
arba Reglamentg (ES) 2016/679. Rinkos priezitros veikla jokiu biidu nedaro poveikio
teisminiy institucijy nepriklausomumui ar ja kitaip nesikisama j jy veikla, kai jos vykdo

teismines funkcijas.

6. Jeigu Sagjungos institucijos, agentiros ir jstaigos patenka j Sio reglamento taikymo sritj,
Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiinas veikia kaip jy rinkos priezitiros

institucija.

7. Valstybés narés sudaro palankias salygas koordinuoti pagal §j reglamentg paskirty rinkos
prieziiiros institucijy ir kity atitinkamy nacionaliniy institucijy ar jstaigy, prizitirin¢iy, kaip
taikomi II priede iSvardyti Sajungos derinamieji teisés aktai ar kiti Sgjungos teisés aktai,

kurie gali biiti svarbiis III priede nurodytoms didelés rizikos DI sistemoms, veikla.

8. Nedarant poveikio pagal Reglamenta (ES) 2019/1020 nustatytiems jgaliojimas, kai
aktualu, ir nevirSijant to, kas biitina rinkos prieziiiros institucijy uzduotims atlikti, tiekéjas
Sioms jstaigoms suteikia visapusiSka prieiga prie dokumenty, taip pat didelés rizikos DI
sistemy plétojimui naudojamy mokymo, validavimo ir bandymo duomeny rinkiniy,
jskaitant, kai tinkama, ir taikant apsaugos priemones, taikomyjy programy sasajas (API)
arba kitas atitinkamas technines priemones ir jrankius, kurie sudaro salygas nuotolinei

prieigai.

9. Prieiga prie didelés rizikos DI sistemos pirminio kodo rinkos priezitiros institucijoms

suteikiama gavus motyvuotg praSyma ir tik tada, kai jvykdomos visos $ios saglygos:
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10.

1.

a) prieiga prie pirminio kodo yra biitina siekiant jvertinti didelés rizikos DI sistemos atitikt]

IIT antrastinés dalies 2 skyriuje nustatytiems reikalavimams ir

b) bandymo ir (arba) audito procediros ir tikrinimai, pagristi tiekejo pateiktais duomenimis

ir dokumentais, buvo iSnagrinéti arba pasirodé esantys nepakankami.

Visa rinkos prieziiiros institucijy gauta informacija ir dokumentai tvarkomi laikantis

70 straipsnyje nustatyty konfidencialumo pareigy.

Skundus atitinkamai rinkos priezitiros institucijai gali pateikti bet kuris fizinis ar juridinis

asmuo, turintis pagrindo manyti, kad buvo paZeistos §io reglamento nuostatos.

Pagal Reglamento (ES) 2019/1020 11 straipsnio 3 dalies e punktg ir 7 dalies a punktg i
skundus atsizvelgiama rinkos priezitiros veiklos tikslais ir jie nagrinéjami laikantis rinkos

priezitiros institucijy tuo tikslu nustatyty specialiy procedury.

63a straipsnis
Rinkos prieziiiros institucijy vykdoma bandymo realiomis sqlygomis prieZiiira

Rinkos priezitiros institucijos turi kompetencijg ir jgaliojimus uztikrinti, kad bandymas

realiomis salygomis atitikty §j reglamenta.

apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje pagal 54 straipsnj, atzvilgiu, rinkos
prieziiiros institucijos, vykdydamos DI srities apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos prieziiiros funkcija, patikrina, ar latkomasi 54a straipsnio nuostaty. Tos
institucijos gali atitinkamai leisti, kad tiekéjas arba galimas tiek¢jas atlikty bandyma

realiomis salygomis nukrypdamas nuo 54a straipsnio 4 dalies f ir g punktuose nustatyty

salygy.
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3. Jei galimas tiekéjas, tiekéjas arba bet kuri trecioji Salis rinkos priezitiros institucijg yra
informave apie rimtg incidentg arba jei ji turi kity priezas¢iy manyti, kad nevykdomos 54a
ir 54b straipsniuose nustatytos salygos, ji gali atitinkamai savo teritorijoje priimti bet kurj

1§ 8iy sprendimy:
a) sustabdyti arba nutraukti bandyma realiomis sglygomis;

b) reikalauti, kad tiekéjas arba galimas tiekéjas ir naudotojas (-ai) pakeisty bet kurj

bandymo realiomis saglygomis aspekta.

4. Jeigu rinkos priezitiros institucija priima $io straipsnio 3 dalyje nurodyta sprendimg arba
pateikia prieStaravima, kaip tai suprantama 54a straipsnio 4 dalies b punkte, sprendime
arba prieStaravime nurodomos jo priezastys ir saglygos, kuriy laikydamasis tiekéjas arba

galimas tiekéjas gali sprendimg arba priestaravimg uzgin¢yti.

5. Kai taikytina, kai rinkos priezitiros institucija priima $io straipsnio 3 dalyje nurodyta
sprendima, ji pranesa to sprendimo motyvus kity valstybiy nariy, kuriose ta DI sistema

buvo iSbandyta pagal bandymy plana, rinkos prieZzitiros institucijoms.

64 straipsnis

Pagrindines teises sauganciy institucijy jgaliojimai

I. [iSbraukta]
2. [iSbraukta]
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3. Nacionalinés valdZzios institucijos arba jstaigos, prizitirin¢ios, kaip laikomasi pareigy pagal
Sajungos teise dél pagrindiniy teisiy, jskaitant teise nebiiti diskriminuojamu, apsaugos, kai
naudojamos III priede nurodytos didelés rizikos DI sistemos, arba uztikrinancios ty pareigy
laikymasi, turi teis¢ prasyti visy pagal §j reglamentg parengty ar saugomy dokumenty ir
gauti prie jy prieiga, kai prieiga prie ty dokumenty yra biitina pareigoms pagal jy
jgaliojimus vykdyti neperzengiant jy jurisdikcijos riby. Atitinkama valdzios institucija ar
istaiga apie tokj prasyma informuoja atitinkamos valstybés narés rinkos prieziiiros

institucija.

4. Per 3 ménesius nuo Sio reglamento jsigaliojimo kiekviena valstybé naré nustato 3 dalyje
nurodytas valdzios institucijas ar jstaigas ir jy sarasg paskelbia vieSai. Valstybés narés

pateikia sgrasa Komisijai ir visoms kitoms valstybéms naréms ir nuolat jj atnaujina.

5. Jeigu 3 dalyje nurodyty dokumenty nepakanka, kad buity galima nustatyti, ar buvo
pazeistos pareigos pagal Sajungos teis¢, kuriuo siekiama apsaugoti pagrindines teises, 3
dalyje nurodyta valdzios institucija arba jstaiga gali pateikti rinkos prieziiiros institucijai
motyvuotg praSyma organizuoti didelés rizikos DI sistemos bandymus techninémis
priemonémis. Rinkos priezitiros institucija per pagrista laikotarpj nuo praSymo pateikimo
dienos suorganizuoja bandymus glaudZziai bendradarbiaudama su praSancigja valdzios

institucija ar jstaiga.

6. Visa informacija ir dokumentai, kuriuos 3 dalyje nurodytos nacionalinés valdzios
institucijos ar jstaigos gavo pagal §io straipsnio nuostatas, tvarkomi laikantis 70 straipsnyje

nustatyty konfidencialumo jpareigojimy.
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65 straipsnis

Nacionalinio lygmens rizikq keliancioms DI sistemoms taikoma procediira

1. Rizika kelianti DI sistema laikoma Reglamento (ES) 2019/1020 3 straipsnio 19 punkte
apibréztu pavojy kelian¢iu gaminiu, jei ji kelia rizikg asmeny sveikatai ar saugai arba

pagrindinéms teiséms.

2. Jeigu valstybés narés rinkos prieziiiros institucija turi pakankamy priezas¢iy manyti, kad
DI sistema kelia 1 dalyje nurodyta rizika, ji atlieka atitinkamos DI sistemos atitikties
visiems Siame reglamente nustatytiems reikalavimams ir pareigoms vertinimg. Kai
nustatoma rizika pagrindinéms teiséms, rinkos prieziiiros institucija taip pat informuoja
atitinkamas 64 straipsnio 3 dalyje nurodytas nacionalines valdzios institucijas ar jstaigas.
Atitinkami veiklos vykdytojai prireikus bendradarbiauja su 64 straipsnio 3 dalyje
nurodytomis rinkos priezitiros institucijomis ir kitomis nacionalinémis valdzios

institucijomis ar jstaigomis.

Jeigu atlikdama vertinima rinkos priezitiros institucija nustato, kad DI sistema neatitinka
Siame reglamente nustatyty reikalavimy ir pareigy, ji nepagristai nedelsdama reikalauja,
kad atitinkamas veiklos vykdytojas imtysi visy reikiamy taisomyjy veiksmy, kad uztikrinty
DI sistemos atitiktj, paSalinty DI sistema i8 rinkos arba ja atSaukty per laikotarpi, kurj ji
gali nustatyti.

Rinkos priezitiros institucija apie tai informuoja atitinkama notifikuotajg jstaiga. Antroje

pastraipoje nurodytoms priemonéms taikomas Reglamento (ES) 2019/1020 18 straipsnis.

3. Jei rinkos prieZitiros institucija mano, kad neatitikties esama ne tik jos nacionalinéje
teritorijoje, ji nepagrjstai nedelsdama informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares apie

vertinimo rezultatus ir veiksmus, kuriy jos nurodymu turi imtis veiklos vykdytojas.
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4. Veiklos vykdytojas uztikrina, kad visy reikiamy taisomyjy veiksmy biity imtasi dél visy

atitinkamy DI sistemy, kurias jis patieké rinkai visoje Sgjungoje.

5. Jeigu per 2 dalyje nurodyta laikotarpj su DI sistema susijusios veiklos vykdytojas nesiima
tinkamy taisomyjy veiksmy, rinkos prieziiiros institucija imasi visy tinkamy laikinyjy
priemoniy, kad biity uzdraustas arba apribotas DI sistemos tieckimas jos nacionalinei rinkai,
gaminys biity pasalintas i8S rinkos arba atSauktas. Apie tokias priemones ta institucija

nepagristai nedelsdama pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms.

6. 5 dalyje nurodytame pranesime pateikiami visi turimi duomenys, visy pirma — informacija,
kurios reikia reikalavimy neatitinkanciai DI sistemai identifikuoti, DI sistemos kilmé,
jtariamos neatitikties ir keliamos rizikos pobiidis, taikomy nacionaliniy priemoniy pobudis
ir trukmé, taip pat atitinkamo veiklos vykdytojo pateikti argumentai. Visy pirma rinkos

priezitiros institucijos nurodo, ar neatitiktis sietina su viena ar daugiau i$ $iy priezasciy:

-a) nesilaikoma 5 straipsnyje nurodyto su dirbtiniu intelektu susijusios praktikos

draudimo;

a)  didelés rizikos DI sistema neatitinka III antrastinés dalies 2 skyriuje nustatyty

reikalavimy;

b) 40 ir 41 straipsniuose nurodyti darnieji standartai arba bendrosios specifikacijos,

kuriais remiantis daryta atitikties prielaida, turi trikumuy;
c) nesilaitkoma 52 straipsnyje nustatyty nuostaty;

d)  bendrosios paskirties DI sistemos neatitinka 4a straipsnyje nurodyty reikalavimy ir

pareigy.
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Valstybiy nariy, iSskyrus procediirg inicijavusig valstybe narg, rinkos prieziiiros institucijos
nepagrijstai nedelsdamos informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares apie visas priemones,
kuriy émési, ir pateikia visg turima papildomg informacija, susijusig su atitinkamos DI
sistemos neatitiktimi, o jei nesutinka su nacionaline priemone, apie kurig pranesta — savo

priestaravimus.

Jeigu per tris ménesius nuo 5 dalyje nurodyto pranesimo gavimo nei valstybé nare, nei
Komisija nepareiskia priestaravimy dél laikinosios priemongs, kurios émési valstybé narg,
ta priemon¢ laikoma pagrijsta. Tai nedaro poveikio atitinkamo veiklos vykdytojo
procesinéms teiséms pagal Reglamento (ES) 2019/1020 18 straipsnj. Jeigu nesilaikoma 5
straipsnyje nurodyto su dirbtiniu intelektu susijusios praktikos draudimo, Sios dalies

pirmame sakinyje nurodytas laikotarpis sutrumpinamas iki 30 dieny.

Tuomet visy valstybiy nariy rinkos prieziiiros institucijos uztikrina, kad atitinkamai DI
sistemai nepagrijstai nedelsiant biity taikomos tinkamos ribojamosios priemonés, pvz.,

gaminys biity pasalintas i$ rinkos.
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66 straipsnis

Sgjungos apsaugos procediira

1. Jeigu per tris ménesius nuo 65 straipsnio 5 dalyje nurodyto pranesimo gavimo arba tuo
atveju, kai nesilaikoma 5 straipsnyje nurodyto su dirbtiniu intelektu susijusios praktikos
draudimo, per 30 dieny kuri nors valstybé naré pareiskia priestaravimy dél priemonés,
kurios émési kita valstybé nare, arba jeigu Komisija mano, kad priemon¢ priestarauja
Sajungos teisei, Komisija nepagristai nedelsdama pradeda konsultacijas su atitinkamos
valstybés nares rinkos priezitiros institucija ir veiklos vykdytoju ar vykdytojais ir ta
nacionaling priemong jvertina. Remdamasi to vertinimo rezultatais, Komisija per 9
ménesius arba tuo atveju, kai nesilaikoma 5 straipsnyje nurodyto su dirbtiniu intelektu
susijusios praktikos draudimo, per 60 dieny nuo 65 straipsnio 5 dalyje nurodyto pranesimo
gavimo dienos nusprendzia, ar nacionaliné priemon¢ yra pagrista. Apie tokj sprendima ji
pranesa atitinkamai valstybei narei. Apie tokj sprendima Komisija informuoja ir visas kitas

valstybes nares.

2. Jei Komisija mano, kad priemong, kurios émési atitinkamos valstybés narés rinkos
prieziliros institucija, yra pagrijsta, visy valstybiy nariy rinkos prieziiiros institucijos
uztikrina, kad dél atitinkamos DI sistemos bty imtasi tinkamy ribojamyjy priemoniy,
pavyzdZiui, nepagrjstai nedelsiant DI sistema bty pasalinta i$ jy rinkos, ir atitinkamai
informuoja Komisijg. Jei Komisija mano, kad nacionaliné priemoné yra nepagrista,
atitinkamos valstybés narés rinkos prieZiliros institucija priemong pasalina ir apie tai

atitinkamai informuoja Komisija.

3. Jei nacionaliné priemon¢ laikoma pagrijsta, o DI sistemos neatitiktis siejama su darniyjy
standarty arba bendryjy specifikacijy, nurodyty Sio reglamento 40 ir 41 straipsniuose,
trukumais, Komisija taiko Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 11 straipsnyje numatyta

procediirg.
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67 straipsnis

Rizikq keliancios reikalavimus atitinkancios didelés rizikos arba bendrosios paskirties DI sistemos

1. Jeigu atlikusi vertinimg pagal 65 straipsnj valstybés narés rinkos priezitiros institucija
nustato, kad, nors didelés rizikos arba bendrosios paskirties DI sistema atitinka §io
reglamento reikalavimus, ji kelia rizikg Zmoniy sveikatai ar saugai arba pagrindinéms
teis€éms, ji reikalauja, kad atitinkamas veiklos vykdytojas nepagrjstai nedelsdamas imtysi
visy tinkamy priemoniy uztikrinti, kad rinkai pateikta arba pradéta naudoti atitinkama DI
sistema nebekelty tokios rizikos, pasalinty DI sistema i$ rinkos arba jg atSaukty per

laikotarpj, kurj ji gali nustatyti.

2. Tiekejas arba kiti atitinkami veiklos vykdytojai uztikrina, kad taisomyjy veiksmy d¢l visy
susijusiy DI sistemy, kurias jie patieké rinkai visoje Sgjungoje, biity imtasi per 1 dalyje

nurodytos valstybés narés rinkos prieziliros institucijos nustatytg terming.

3. Valstybé naré nedelsdama informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares. Ta informacija
apima visus turimus duomenis, visy pirma nurodomi atitinkamai DI sistemai identifikuoti
biitini duomenys, DI sistemos kilmé ir tiekimo grandiné, keliamos rizikos pobiudis ir

taikomy nacionaliniy priemoniy pobudis ir trukmé.

4. Komisija nepagrjstai nedelsdama pradeda konsultacijas su atitinkamomis valstybémis
narémis ir atitinkamu veiklos vykdytoju ir jvertina priimtas nacionalines priemones.
Remdamasi to vertinimo rezultatais Komisija nusprendZia, ar priemoné pagrjsta, ir

prireikus pasiiilo tinkamy priemoniy.

5. Savo sprendimg Komisija skiria atitinkamoms valstybéms naréms ir informuoja visas kitas

valstybes nares.
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68 straipsnis

Oficiali neatitiktis

1. Jeigu valstybés narés rinkos priezitiros institucija nustato vieng i§ toliau nurodyty fakty, ji

reikalauja, kad atitinkamas tiek¢jas pasalinty nustatytg neatitikt per laikotarpj, kurj ji gali

nustatyti:

a) atitikties zenklu pazenklinta pazeidziant 49 straipsnj;

b)  nebuvo Zenklinama atitikties zenklu;

c) neparengta ES atitikties deklaracija;

d)  ES atitikties deklaracija parengta netinkamai,

e) nebuvo pazyméta atitikties vertinimo procediiroje dalyvaujancios notifikuotosios

istaigos identifikaciniu numeriu (jei taikoma).

Jeigu 1 dalyje nurodyta neatitiktis nepasalinama, atitinkama valstybé naré¢ imasi visy

tinkamy priemoniy, kuriomis apribojamas ar uzdraudziamas didelés rizikos DI sistemos

tiekimas rinkai arba uztikrinama, kad ji buty atSaukta arba pasalinta i§ rinkos.

68a straipsnis

Sgjungos gaminiy bandymy jstaigos dirbtinio intelekto srityje

I. Komisija pagal Reglamento (ES) 2019/1020 21 straipsnj paskiria vieng ar daugiau

Sajungos gaminiy bandymy jstaigy dirbtinio intelekto srityje.
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2. Nedarant poveikio Reglamento (ES) 2019/1020 21 straipsnio 6 dalyje nurodyty Sgjungos
gaminiy bandymy jstaigy veiklai, 1 dalyje nurodytos Sgjungos gaminiy bandymy jstaigos
Valdybos arba rinkos priezitiros institucijy praSymu taip pat teikia nepriklausomas

technines ar mokslines konsultacijas.

68b straipsnis

Centrinis nepriklausomy eksperty rezervas

1. DI valdybos prasymu Komisija jgyvendinimo aktu priima nuostatas dél centrinio
nepriklausomy eksperty rezervo, skirto pagal §j reglamentg atlickamai vykdymo

uztikrinimo veiklai remti, sukiirimo, administravimo ir finansavimo.

2. Ekspertus atrenka Komisija ir jie jtraukiami ] centrinj rezervg remiantis naujausiomis
mokslinémis ar techninémis ekspertinémis ziniomis dirbtinio intelekto srityje, tinkamai
atsizvelgiant | technines sritis, kurioms taikomi Siame reglamente nustatyti reikalavimai ir
pareigos, ir ] rinkos priezitiros institucijy veiklg pagal Reglamento (ES) 2019/1020 11

straipsnj. Rezervo eksperty skaiciy Komisija nustato atsizvelgdama j biitinus poreikius.
3. Ekspertai gali atlikti Sias uzduotis:
a) rinkos prieziiiros institucijy prasymu teikti joms konsultacijas ir padéti jy darbe;

b) talkinti atliekant tarpvalstybinius rinkos prieZiiiros tyrimus, nurodytus 58 straipsnio h

punkte, nedarant poveikio rinkos prieZiiiros institucijy jgaliojimams;

c) teikti konsultacijas ir padéti Komisijai vykdyti savo pareigas, susijusias su pagal 66

straipsnj nustatyta apsaugos salyga.

15698/22 st/ds 164
TREE.2.B LT



Ekspertai savo uzduotis vykdo nesaliskai, objektyviai ir uztikrina informacijos ir duomeny,
gauty vykdant savo uzduotis ir veiklg, konfidencialumg. Kiekvienas ekspertas parengia
interesy deklaracija, kuri skelbiama vieSai. Komisija nustato sistemas ir procediiras, skirtas

aktyviai valdyti galimus interesy konfliktus ir uzkirsti jiems kelig.

Gali buti reikalaujama, kad valstybés narés sumokéty mokescius uz eksperty konsultacijas
ir paramg. Mokesc¢iy struktiirg ir dydj, taip pat atlygintiny islaidy dydj ir struktiirg Komisija
nustato 1 dalyje nurodytu jgyvendinimo aktu, atsizvelgdama j tinkamo §io reglamento
igyvendinimo tikslus, i$laidy efektyvuma ir biitinybe uztikrinti galimybe visoms

valstybéms naréms veiksmingai naudotis eksperty paslaugomis.

Komisija sudaro palankesnes salygas valstybéms naréms prireikus laiku pasinaudoti
eksperty paslaugomis ir uztikrina, kad Sajungos gaminiy bandymy jstaigy pagal 68a
straipsnj ir eksperty pagal §j straipsnj vykdomos paramos veiklos derinimas biity

organizuojamas veiksmingai ir suteikty kuo didesnés pridétinés vertés.
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IX ANTRASTINE DALIS

ELGESIO KODEKSAI

69 straipsnis

Savanorisko konkreciy reikalavimy taikymo elgesio kodeksai

1. Komisija ir valstybés narés padeda rengti elgesio kodeksus, kuriais sickiama skatinti
savanoriskai kuo geriau taikyti vieng ar daugiau $io reglamento III antrasStinés dalies 2
skyriuje nustatyty reikalavimy DI sistemoms, iSskyrus didelés rizikos DI sistemas,
atsizvelgiant i turimus techninius sprendimus, kuriais sudaromos salygos taikyti tokius

reikalavimus.

2. Komisija ir valstybés narés padeda rengti elgesio kodeksus, kuriais siekiama skatinti
savanori$ka konkreciy reikalavimy, susijusiy, pavyzdziui, su aplinkosauginiu tvarumu, be
kita ko, kiek tai susije su efektyviu energijos vartojimu grindziamu programavimu,
nejgaliesiems skirta prieiga, suinteresuotyjy subjekty dalyvavimu projektuojant bei kuriant
DI sistemas ir kiirimo grupiy ivairove, taikyma visoms DI sistemoms, remiantis aiskiais
tikslais ir ty tiksly pasiekimui jvertinti skirtais pagrindiniais veiklos rodikliais. Komisija ir
valstybés narés, kai tinkama, taip pat padeda rengti savanoriskai taikytinus elgesio

kodeksus dé¢l naudotojy pareigy, susijusiy su DI sistemomis.

3. Savanoriskai taikytinus elgesio kodeksus gali rengti atskiri DI sistemy tiekéjai arba jiems
atstovaujancios organizacijos, arba ir vieni, ir kiti, be kita ko, itraukdami naudotojus,
suinteresuotuosius subjektus ir jiems atstovaujancias organizacijas, arba, kai tinkama,
naudotojai, kiek tai susij¢ su jy pareigomis. Elgesio kodeksai gali biiti taikomi vienai ar

daugiau DI sistemy, atsizvelgiant j atitinkamy sistemy numatytosios paskirties panasuma.

4. Komisija ir valstybés narés, skatindamos ir padédamos rengti Siame straipsnyje nurodytus
elgesio kodeksus, atsizvelgia | konkrecius M V] tiekejy, jskaitant startuolius, interesus ir

poreikius.
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X ANTRASTINE DALIS

KONFIDENCIALUMAS IR SANKCIJOS

70 straipsnis

Konfidencialumas

1. Sj reglamenta taikanios nacionalinés kompetentingos institucijos, notifikuotosios jstaigos,
Komisija, Valdyba ir visi kiti fiziniai ar juridiniai asmenys pagal Sgjungos arba nacionaling
teis¢ idiegia tinkamas technines ir organizacines priemones, kuriomis biity uztikrintas
informacijos ir duomeny, kuriuos jie gavo vykdydami savo uzduotis ir veikla,

konfidencialumas, kad visy pirma bty apsaugoti:

a) intelektinés nuosavybés teisés ir fizinio ar juridinio asmens konfidenciali verslo
informacija ar komercinés paslaptys, iskaitant pirminj koda, i§skyrus Direktyvos
(ES) 2016/943 dél neatskleistos praktinés patirties ir verslo informacijos (komerciniy
paslapciy) apsaugos nuo neteiséto gavimo, naudojimo ir atskleidimo 5 straipsnyje

nurodytus atvejus;

b) veiksmingas $io reglamento jgyvendinimas, visy pirma susij¢s su patikrinimais, tyrimais

arba auditu;
c) visuomenes ir nacionalinio saugumo interesai;
d) baudZiamojo ar administracinio proceso vientisumas;

e) pagal Sajungos arba nacionaling teis¢ islaptintos informacijos vientisumas.
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Nedarant poveikio 1 daliai, informacija, kuria konfidencialiai tarpusavyje keiciasi
nacionalinés kompetentingos institucijos ir nacionalinés kompetentingos institucijos bei
Komisija, neatskleidziama i§ anksto nepasikonsultavus su jg pateikusia nacionaline
kompetentinga institucija ir naudotoju, kai III priedo 1, 6 ir 7 punktuose nurodytas didelés
rizikos DI sistemas naudoja teis€saugos, sieny kontrolés, imigracijos ar prieglobs¢io
institucijos, jei toks atskleidimas kelty grésme visuomenés ir nacionalinio saugumo
interesams. Si pareiga keistis informacija neapima neskelbtiny operatyviniy duomeny,

susijusiy su teisésaugos, sieny kontrolés, imigracijos ar prieglobscio institucijy veikla.

Kai teisésaugos, imigracijos ar prieglobscio institucijos yra didelés rizikos DI sistemy,
nurodyty III priedo 1, 6 ir 7 punktuose, tiekéjos, IV priede nurodyti techniniai dokumentai
laikomi ty institucijy patalpose. Tos institucijos uztikrina, kad, pateikusios prasyma,
atitinkamai 63 straipsnio 5 ir 6 dalyse nurodytos rinkos prieziliros institucijos galéty
nedelsdamos susipazinti su dokumentais arba gauti jy kopijas. Susipazinti su tais
dokumentais ar jy kopijomis leidziama tik rinkos priezitiros institucijos darbuotojams,

turintiems atitinkamo lygio asmens patikimumo pazymeéjima.

1 ir 2 dalys nedaro poveikio Komisijos, valstybiy nariy ir atitinkamy jy institucijy, taip pat
notifikuotyjy jstaigy teiséms ir pareigoms keistis informacija bei platinti jspéjimus, be kita
ko, tarpvalstybinio bendradarbiavimo kontekste, taip pat atitinkamy Saliy pareigoms teikti

informacijg pagal valstybiy nariy baudziamaja teise.
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71 straipsnis

Sankcijos

1. Laikydamosi Siame reglamente nustatyty salygy, valstybés narés nustato taisykles dél
sankcijy, jskaitant administracines baudas, taikytiny uz Sio reglamento pazeidimus, ir imasi
visy biitiny priemoniy uztikrinti, kad jos buty tinkamai ir veiksmingai jgyvendinamos.
Numatytos sankcijos turi buiti veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos. Jomis visy pirma
atsizvelgiama ] M V] tiekéjy, iskaitant startuolius, dydj bei interesus ir jy ekonominj
gyvybinguma. Jomis taip pat atsizvelgiama j tai, ar DI sistema naudojama asmeninés

neprofesinés veiklos kontekste.

2. Valstybés narés nedelsdamos praneSa Komisijai apie tas taisykles, priemones ir visus

vélesnius joms jtakos turincius pakeitimus.

3. Uz bet kurio i§ 5 straipsnyje nurodyty su dirbtiniu intelektu susijusios praktikos draudimy
nesilaikyma skiriamos iki 30 000 000 EUR dydZio administracinés baudos arba, jei
pazeid¢jas yra bendrové, iki 6 proc. jos bendros pasaulinés pra¢jusiy finansiniy mety
metinés apyvartos (pasirenkama didesnioji i$ $iy sumy). MV], iskaitant startuolius, atveju

Sios baudos sudaro iki 3 proc. jy pasaulinés praéjusiy finansiniy mety metinés apyvartos.

4. Iki 20 000 000 EUR dydZio administracinés baudos arba, jei paZeidéjas yra bendrove, iki
4 proc. jos bendros pasaulinés praéjusiy finansiniy mety metinés apyvartos (pasirenkama
didesnioji 18 $iy sumy) skiriamos uz toliau i§déstyty nuostaty, susijusiy su veiklos

vykdytojais ar notifikuotosiomis jstaigomis, pazeidimus:
-a) tiekéjy pareigy pagal 4b ir 4c¢ straipsnius;
a) tiekéjy pareigy pagal 16 straipsnj;

b) tam tikry kity asmeny pareigy pagal 23a straipsnj;

15698/22 st/ds 169
TREE.2.B LT



c) igaliotyjy atstovy pareigy pagal 25 straipsnj;

d) importuotojy pareigy pagal 26 straipsnj;

e) platintojy pareigy pagal 27 straipsnj;

f)  naudotojy pareigy pagal 29 straipsnio 1-6a dalis;

g) notifikuotyjy jstaigy reikalavimy ir pareigy pagal 33 straipsnj, 34 straipsnio 1, 3 bei 4

dalis ir 34a straipsnj;
h)  tiekéjams ir naudotojams taikomy skaidrumo pareigy pagal 52 straipsni.

MV], iskaitant startuolius, atveju Sios baudos sudaro iki 2 proc. jy pasaulinés pra¢jusiy

finansiniy mety metinés apyvartos.

5. UZ neteisingos, neiS§samios ar klaidinancios informacijos pateikima notifikuotosioms
jstaigoms ir nacionalinéms kompetentingoms institucijoms atsakant j jy praSymga taikomos
iki 10 000 000 EUR dydzio administracinés baudos arba, jei pazeidéjas yra bendrové, iki
2 proc. jos bendros pasaulinés praéjusiy finansiniy mety metinés apyvartos (pasirenkama
didesnioji 18 Siy sumy). MV, iskaitant startuolius, atveju Sios baudos sudaro iki 1 proc. jy

pasaulinés praéjusiy finansiniy mety metinés apyvartos.

6. SprendZiant del administracinés baudos dydzio kiekvienu konkreciu atveju deramai

atsizvelgiama j visas reikSmingas konkrecios situacijos aplinkybes ir j Siuos dalykus:
a)  pazeidimo pobudj, rimtuma, trukmg¢ ir jo pasekmes;
aa) tai, ar paZeidimas padarytas tycia ar del aplaidumo;

ab) visus veiksmus, kuriy veiklos vykdytojas émeési, kad iStaisyty pazeidimg ir sumazinty

galima neigiama jo poveikj;
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b) tai, ar kitos rinkos prieziiiros institucijos kitose valstybése narése jau yra skyrusios

administracines baudas tam paciam veiklos vykdytojui uz tg patj pazeidima;

ba) tai, ar kitos institucijos jau yra skyrusios administracines baudas tam pac¢iam veiklos
vykdytojui uz kity Sajungos ar nacionalinés teisés pazeidimus, kai tokie pazeidimai
padaryti dél tos pacios veiklos arba neveikimo, kurie yra svarbus §io Akto

pazeidimas;
c) pazeidimg padariusio veiklos vykdytojo dydj, meting apyvartg ir rinkos dalj;

d)  kitas atsakomybe sunkinancias ar Svelninancias aplinkybes, susijusias su konkre¢iu
atveju, pavyzdziui, gauta finansing naudg arba nuostolius, kuriy buvo tiesiogiai ar

netiesiogiai iSvengta dél pazeidimo.

7. Kiekviena valstybé naré nustato taisykles, reglamentuojancias, ar ir kokiu mastu
administracinés baudos gali biiti skiriamos toje valstybéje naréje jsisteigusioms valdzios

institucijomis ir jstaigoms.

8. Priklausomai nuo valstybiy nariy teisinés sistemos, administracines baudas
reglamentuojancios taisyklés gali biiti taikomos taip, kad tose valstybése narése baudas
atitinkamai skirty kompetentingi nacionaliniai teismai ar kitos jstaigos. Tokiy taisykliy

taikymo poveikis tose valstybése narése turi biiti lygiavertis.

9. Rinkos prieziiiros institucijos naudojimuisi jgaliojimais pagal §j straipsnj taikomos
atitinkamos procediirinés garantijos laikantis Sgjungos ir valstybés nar¢s teises, jskaitant

veiksmingas teismines teisiy gynimo priemones ir tinkamg procesg.
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72 straipsnis

Administracinés baudos Sgjungos institucijoms, agentitroms ir jstaigoms

1. Europos duomeny apsaugos priezitros pareigiinas gali skirti administracines baudas
Sajungos institucijoms, agentiiroms ir jstaigoms, kurioms taikomas §is reglamentas.
SprendZziant, ar skirti administracing bauda ir koks turéty biiti jos dydis, kiekvienu
konkreciu atveju deramai atsizvelgiama j visas reikSmingas konkrecios situacijos

aplinkybes ir  Siuos dalykus:
a)  pazeidimo pobiudj, rimtuma, trukme ir jo pasekmes;

b)  bendradarbiavimg su Europos duomeny apsaugos priezitiros pareigiinu siekiant
iStaisyti pazeidima ir sumazinti galima neigiama pazeidimo poveikj, taip pat visy
priemoniy, kurias Europos duomeny apsaugos priezitiros pareigiinas anks¢iau nurodé

taikyti Sgjungos institucijai, agenttirai ar jstaigai dél to paties dalyko, taikyma;

c)  bet kokius anksc¢iau Sajungos institucijos, agenturos ar jstaigos padarytus panasius

pazeidimus.

2. Uz bet kurio i§ 5 straipsnyje nurodyty su dirbtinio intelekto praktika susijusiy draudimy

nesilaikyma skiriamos iki 500 000 EUR dydZio administracinés baudos.

3. Uz DI sistemos neatitiktj bet kuriems pagal §j reglamenta nustatytiems reikalavimams ar
pareigoms, i§skyrus nustatytus 5 ir 10 straipsniuose, skiriamos iki 250 000 EUR dydZio

administracinés baudos.

4. Pries priimdamas sprendimus pagal $§j straipsnj, Europos duomeny apsaugos prieziiiros
pareigiinas suteikia Sajungos institucijai, agentiirai ar jstaigai, dél kurios jis pradéjo
procesa, galimybe biiti iSklausytai su galimu pazeidimu susijusiais klausimais. Europos
duomeny apsaugos priezitiros pareigiinas savo sprendimus grindZia tik tais elementais ir
aplinkybémis, dél kuriy atitinkamos Salys galéjo pateikti pastaby. Skundo pateikéjai, jei jy

yra, turi biiti jtraukti j procesa.
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5. Proceso metu turi biiti visapusiskai gerbiama Saliy teis¢ } gynyba. Joms turi biiti suteikta
teis¢ susipazinti su Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiino byla, atsizvelgiant |
fiziniy asmeny ar jmoniy teiséty interesa, kad biity apsaugoti jy asmens duomenys ar verslo

paslaptys.

6. LéSos, surinktos skyrus Siame straipsnyje numatytas baudas, laikomos Sgjungos bendrojo

biudzeto pajamomis.

XI ANTRASTINE DALIS

DELEGUOTIEJI IGALIOJIMAI IR KOMITETO PROCEDURA

73 straipsnis

Igaliojimy delegavimas

1. Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje

nustatytomis saglygomis.

2. 7 straipsnio 1 dalyje, 7 straipsnio 3 dalyje, 11 straipsnio 3 dalyje, 43 straipsnio 5 ir 6 dalyse
ir 48 straipsnio 5 dalyje nurodyti deleguotieji jgaliojimai Komisijai suteikiami penkeriy

mety laikotarpiui nuo [Sio reglamento jsigaliojimo diena).

Likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki 5 mety laikotarpio pabaigos Komisija
parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaita. Deleguotieji jgaliojimai
savaime pratesiami tokios pacios trukmés laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos
Parlamentas arba Taryba pareiSkia prieStaravimy deél tokio pratgsimo likus ne maziau kaip

trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.
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Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 7 straipsnio 1 dalyje, 7 straipsnio 3
dalyje, 11 straipsnio 3 dalyje, 43 straipsnio 5 bei 6 dalyse ir 48 straipsnio 5 dalyje
nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami
tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Jis jsigalioja kita dieng
po jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje arba vélesne jame nurodytg

dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

Apie priimtg deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu praneSa Europos

Parlamentui ir Tarybai.

Pagal 7 straipsnio 1 dalj, 7 straipsnio 3 dalj, 11 straipsnio 3 dalj, 43 straipsnio 5 bei 6 dalis
ir 48 straipsnio 5 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per tris
ménesius nuo praneSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie $j akta dienos nei Europos
Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy arba jeigu dar nepasibaigus Siam
laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad prieStaravimy
nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva §is laikotarpis pratgsiamas trimis

menesiais.
74 straipsnis
Komiteto procediira

Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip tai suprantama

Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.
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XII ANTRASTINE DALIS

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

75 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 300/2008 pakeitimas
Reglamento (EB) Nr. 300/2008 4 straipsnio 3 dalis papildoma $ia pastraipa:

,Priimant iSsamias priemones, susijusias su dirbtinio intelekto sistemy, kaip tai suprantama Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) YYY/XX [dé¢l dirbtinio intelekto]*, saugumo jrangos
patvirtinimo ir naudojimo techninémis specifikacijomis ir procediiromis, atsizvelgiama j to

reglamento III antrastinés dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus.

* Reglamentas (ES) YYY/XX [dé¢l dirbtinio intelekto] (OL [...], [...], p- [.--])-*
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76 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 167/2013 pakeitimas
Reglamento (ES) Nr. 167/2013 17 straipsnio 5 dalis papildoma §ia pastraipa:

,Priimant deleguotuosius aktus pagal pirmg pastraipa dél dirbtinio intelekto sistemy, kurios yra
saugos komponentai, kaip tai suprantama Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES)
YYY/XX [dél dirbtinio intelekto]*, atsizvelgiama j to reglamento III antraStinés dalies 2 skyriuje

nustatytus reikalavimus.

* Reglamentas (ES) YYY/XX [dé¢l dirbtinio intelekto] (OL [...], [...], p- [.--])-*
77 straipsnis
Reglamento (ES) Nr. 168/2013 pakeitimas
Reglamento (ES) Nr. 168/2013 22 straipsnio 5 dalis papildoma §ia pastraipa:

,~Priimant deleguotuosius aktus pagal pirma pastraipg dél dirbtinio intelekto sistemy, kurios yra
saugos komponentai, kaip tai suprantama Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES)
YYY/XX [dél dirbtinio intelekto]*, atsizvelgiama j to reglamento I1I antrastinés dalies 2 skyriuje

nustatytus reikalavimus.

* Reglamentas (ES) YYY/XX [dél dirbtinio intelekto] (OL [...], [...]. p. [...])-“"
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78 straipsnis

Direktyvos 2014/90/ES pakeitimas

Direktyvos 2014/90/ES 8 straipsnis papildomas §ia dalimi:

4. Vykdydama veiklg pagal 1 dalj ir priimdama technines specifikacijas ir bandymo standartus
pagal 2 ir 3 dalis, susijusius su dirbtinio intelekto sistemomis, kurios yra saugos komponentai,
apibrézti Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) YYY/XX [dél dirbtinio intelekto]*,

Komisija atsizvelgia j to reglamento III antrasStinés dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus.

* Reglamentas (ES) YYY/XX [dél dirbtinio intelekto] (OL [...], [...], p. [...])-“
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79 straipsnis

Direktyvos (ES) 2016/797 pakeitimas

Direktyvos (ES) 2016/797 5 straipsnis papildomas $ia dalimi:

,»12. Priimant deleguotuosius aktus pagal 1 dalj ir jgyvendinimo aktus pagal 11 dalj d¢l dirbtinio
intelekto sistemy, kurios yra saugos komponentai, apibrézti Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) YYY/XX [dé¢l dirbtinio intelekto]*, atsizvelgiama j to reglamento III antrastinés

dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus.

* Reglamentas (ES) YYY/XX [dél dirbtinio intelekto] (OL [...], [...], p. [...])-“
80 straipsnis
Reglamento (ES) 2018/858 pakeitimas
Reglamento (ES) 2018/858 5 straipsnis papildomas §ia dalimi:

4. Priitmant deleguotuosius aktus pagal 3 dalj dél dirbtinio intelekto sistemy, kurios yra saugos
komponentai, kaip tai suprantama Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) YYY/XX [d¢l
dirbtinio intelekto]*, atsizvelgiama j to reglamento III antrastinés dalies 2 skyriuje nustatytus

reikalavimus.

* Reglamentas (ES) YYY/XX [dél dirbtinio intelekto] (OL [...], [...], p. [...])-
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81 straipsnis

Reglamento (ES) 2018/1139 pakeitimas

Reglamentas (ES) 2018/1139 1S dalies kei¢iamas taip:

1) 17 straipsnis papildomas Sia dalimi:

,,3. Nedarant poveikio 2 daliai, priimant jgyvendinimo aktus pagal 1 dalj d¢l dirbtinio intelekto
sistemy, kurios yra saugos komponentai, kaip tai suprantama Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) YYY/XX [dél dirbtinio intelekto]*, atsizvelgiama j to reglamento III antraStinés

dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus.

* Reglamentas (ES) YYY/XX [dé¢l dirbtinio intelekto] (OL [...], [...], p- [.--])-*
2) 19 straipsnis papildomas $ia dalimi:

,»4. Priimant deleguotuosius aktus pagal 1 ir 2 dalis dél dirbtinio intelekto sistemy, kurios yra saugos
komponentai, kaip tai suprantama Reglamente (ES) YYY/XX [dé¢l dirbtinio intelekto],

atsizvelgiama j to reglamento III antraStinés dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus.*;
3) 43 straipsnis papildomas $ia dalimi:

4. Pritmant jgyvendinimo aktus pagal 1 dalj dél dirbtinio intelekto sistemy, kurios yra saugos
komponentai, kaip tai suprantama Reglamente (ES) YYY/XX [dél dirbtinio intelekto],

atsizvelgiama j to reglamento III antraStinés dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus.*;
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4) 47 straipsnis papildomas $ia dalimi:

,,3. Priimant deleguotuosius aktus pagal 1 ir 2 dalis dél dirbtinio intelekto sistemy, kurios yra saugos
komponentai, kaip tai suprantama Reglamente (ES) YYY/XX [dé¢l dirbtinio intelekto],

atsizvelgiama j to reglamento III antrastinés dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus.*;
5) 57 straipsnis papildomas Sia dalimi:

,Priimant tuos jgyvendinimo aktus dél dirbtinio intelekto sistemy, kurios yra saugos komponentai,
kaip tai suprantama Reglamente (ES) YYY/XX [dé¢l dirbtinio intelekto], atsizvelgiama j to

reglamento III antraStinés dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus.*;
6) 58 straipsnis papildomas §ia dalimi:

,,3. Priitmant deleguotuosius aktus pagal 1 ir 2 dalis d¢l dirbtinio intelekto sistemy, kurios yra saugos
komponentai, kaip tai suprantama Reglamente (ES) YYY/XX [dél dirbtinio intelekto],

atsizvelgiama j to reglamento III antrastinés dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus.®.
82 straipsnis
Reglamento (ES) 2019/2144 pakeitimas
Reglamento (ES) 2019/2144 11 straipsnis papildomas $ia dalimi:

,»,3. Priimant jgyvendinimo aktus pagal 2 dalj dél dirbtinio intelekto sistemy, kurios yra saugos
komponentai, kaip tai suprantama Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) YYY/XX [d¢l
dirbtinio intelekto]*, atsizvelgiama i to reglamento III antrastinés dalies 2 skyriuje nustatytus

reikalavimus.

* Reglamentas (ES) YYY/XX [dél dirbtinio intelekto] (OL [...], [...], p. [...]).*
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83 straipsnis

Rinkai jau pateiktos ar pradétos naudoti DI sistemos

Sis reglamentas netaikomas DI sistemoms, kurios yra didelés apimties IT sistemuy,
nustatyty IX priede nurodytais teisés aktais ir pateikty rinkai arba pradéty naudoti anksciau
nei [12 ménesiy po 85 straipsnio 2 dalyje nurodytos Sio reglamento taikymo pradzios
dienos], komponentai, iSskyrus atvejus, kai dél ty teisés akty pakeitimo ar dalinio keitimo
i§ esmes pasikeicia atitinkamos DI sistemos ar DI sistemy modelis arba numatytoji

paskirtis.

Atliekant kiekvienos IX priede nurodytais teisés aktais nustatytos didelés apimties IT
sistemos vertinimg pagal tuos atitinkamus aktus, atsizvelgiama, kai taikytina, | Siame

reglamente nustatytus reikalavimus.

Sis reglamentas taikomas didelés rizikos DI sistemoms (i§skyrus nurodytas 1 dalyje),
kurios buvo pateiktos rinkai arba pradétos naudoti anksciau nei [83 straipsnio 2 dalyje
nurodyta Sio reglamento taikymo pradzios diena], tik tuo atveju, jei nuo tos dienos i$

esmés pasikeicia ty sistemy modelis arba numatytoji paskirtis.
84 straipsnis
Vertinimas ir perziiira
[iSbraukta]

Komisija kas 24 meénesius nuo §io reglamento jsigaliojimo iki jgaliojimy delegavimo
laikotarpio pabaigos jvertina poreikj 1§ dalies pakeisti III priede pateikta sgrasg. To

vertinimo rezultatus ji pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai.
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2. Ne véliau kaip [treji metai po 85 straipsnio 2 dalyje nurodytos sio reglamento taikymo
pradzios dienos] ir véliau kas ketverius metus Komisija teikia Europos Parlamentui ir

Tarybai §io reglamento vertinimo ir perzitiros ataskaitas. Ataskaitos skelbiamos viesai.
3. 2 dalyje nurodytose ataskaitose ypatingas démesys skiriamas Siems dalykams:

a)  nacionaliniy kompetentingy institucijy finansiniy istekliy, techninés jrangos ir
zmogiskyjy istekliy biiklei, kad jos galéty veiksmingai vykdyti joms pagal §j

reglamentg pavestas uzduotis;

b)  sankcijy, visy pirma 71 straipsnio 1 dalyje nurodyty administraciniy baudy, kurias

valstybés narés taiko uz Sio reglamento nuostaty pazeidimus, biiklei.

4. ki [treji metai po 85 straipsnio 2 dalyje nurodytos Sio reglamento taikymo pradzios
dienos] ir véliau kas ketverius metus, kai tinkama, Komisija jvertina savanorisky elgesio
kodeksy poveikj ir veiksminguma skatinant III antrastinés dalies 2 skyriuje nustatyty
reikalavimy taikymg DI sistemoms, i8skyrus didelés rizikos DI sistemas, ir galbut kity
papildomy reikalavimy taikyma DI sistemoms, be kita ko, kiek tai susije su

aplinkosauginiu tvarumu.

5. Igyvendinant 1a—4 dalis Valdyba, valstybés narés ir nacionalinés kompetentingos

institucijos Komisijos praSymu jai teikia informacija.

6. Atlikdama 1a—4 dalyse nurodytus vertinimus ir perZiiiras, Komisija atsizvelgia j Valdybos,
Europos Parlamento, Tarybos, taip pat kity susijusiy jstaigy ar Saltiniy nuomones ir

1Svadas.

7. Prireikus Komisija pateikia tinkamus pasiiilymus 1§ dalies pakeisti §j reglamenta, visy

pirma atsizvelgdama j technologinius poky¢ius ir informacinés visuomenés paZanga.
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835 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymas

1. Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos

oficialiajame leidinyje.
2. Sis reglamentas taikomas nuo [36 ménesiai po §io reglamento jsigaliojimo].
3. Nukrypstant nuo 2 dalies:

a) Il antrastinés dalies 4 skyrius ir VI antrastiné dalis taikomi nuo [dvylika ménesiy po

Sio reglamento jsigaliojimol];

b) 71 straipsnis taikomas nuo [dvylika ménesiy po Sio reglamento jsigaliojimo].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas / Pirmininké Pirmininkas / Pirmininké
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I PRIEDAS
[iSbraukta]
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II PRIEDAS
SAJUNGOS DERINAMUJU TEISES AKTU SARASAS

A skirsnis. Sagjungos derinamuyju teisés akty sarasas, pagristas naujaja teisés akty sistema

1. 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/42/EB dél masSiny,
i$ dalies keicianti Direktyva 95/16/EB (OL L 157, 2006 6 9, p. 24) [panaikinta Masiny
reglamentul];

2. 2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/48/EB dél zaisly

saugos (OL L 170, 2009 6 30, p. 1);

3. 2013 m. lapkricio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2013/53/ES dél
pramoginiy ir asmeniniy laivy, kuria panaikinama Direktyva 94/25/EB (OL L 354,
2013 12 28, p. 90);

4. 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/33/ES dél valstybiy
nariy jstatymuy, susijusiy su liftais ir lifty saugos jtaisais, suderinimo (OL L 96, 2014 3 29,
p. 251);

5. 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/34/ES dél valstybiy

nariy jstatymuy, susijusiy su potencialiai sprogioje aplinkoje naudojama jranga ir apsaugos

sistemomis, suderinimo (OL L 96, 2014 3 29, p. 309);

6. 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/53/ES dél
valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo, kuria

panaikinama Direktyva 1999/5/EB (OL L 153, 2014 5 22, p. 62);

7. 2014 m. geguzes 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/68/ES dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su sléginés jrangos tiekimu rinkai, suderinimo (OL L 189,

2014 6 27, p. 164);
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10.

1.

12.

2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/424 dé¢l lyny
kelio jrenginiy, kuriuo panaikinama Direktyva 2000/9/EB (OL L 81, 2016 3 31, p. 1);

2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/425 dél
asmeniniy apsaugos priemoniy, kuriuo panaikinama Tarybos direktyva 89/686/EEB
(OL L 81,2016 3 31, p. 51);

2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/426 dé¢l dujinj
kurg deginanciy prietaisy, kuriuo panaikinama Direktyva 2009/142/EB (OL L 81,
2016 3 31, p. 99);

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i$ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117, 2017 5 5, p. 1);

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir

Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL L 117, 2017 5 5, p. 176).
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B skirsnis. Kity Sajungos derinamyjuy teisés akty sarasas

1. 2008 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 300/2008 dél
civilinés aviacijos saugumo bendryjy taisykliy ir panaikinantis Reglamenta (EB)

Nr. 2320/2002 (OL L 97, 2008 4 9, p. 72).

2. 2013 m. sausio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 168/2013 dél
dviraciy ir triraciy transporto priemoniy bei keturraciy patvirtinimo ir rinkos priezitiros

(OL L 60,2013 3 2, p. 52);

3. 2013 m. vasario 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 167/2013 d¢l
zemes ir misky tkio transporto priemoniy patvirtinimo ir rinkos prieziiiros (OL L 60,
20133 2,p. 1);

4. 2014 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/90/ES dél laivy

irenginiy, kuria panaikinama Tarybos direktyva 96/98/EB (OL L 257, 2014 8 28, p. 146);

5. 2016 m. geguzés 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2016/797 dél
gelezinkeliy sistemos sgveikos Europos Sajungoje (OL L 138, 2016 5 26, p. 44);

6. 2018 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/858 d¢l
motoriniy transporto priemoniy ir jy priekaby bei tokioms transporto priemonéms skirty
sistemy, komponenty ir atskiry techniniy mazgy patvirtinimo ir rinkos priezitiros, kuriuo 1§
dalies kei¢iami reglamentai (EB) Nr. 715/2007 ir (EB) Nr. 595/2009 bei panaikinama
Direktyva 2007/46/EB (OL L 151, 2018 6 14, p. 1);
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2019 m. lapkricio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/2144 d¢l
varikliniy transporto priemoniy, jy priekaby ir joms skirty sistemy, sudétiniy daliy bei
atskiry techniniy mazgy tipo patvirtinimo reikalavimy, susijusiy su jy bendrgja sauga ir
transporto priemonése esanciy asmeny bei pazeidziamy eismo dalyviy apsauga, kuriuo i$
dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/858 ir panaikinami
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 78/2009, (EB) Nr. 79/2009 ir (EB)
Nr. 661/2009 ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 631/2009, (ES) Nr. 406/2010, (ES)

Nr. 672/2010, (ES) Nr. 1003/2010, (ES) Nr. 1005/2010, (ES) Nr. 1008/2010, (ES)

Nr. 1009/2010, (ES) Nr. 19/2011, (ES) Nr. 109/2011, (ES) Nr. 458/2011, (ES)

Nr. 65/2012, (ES) Nr. 130/2012, (ES) Nr. 347/2012, (ES) Nr. 351/2012, (ES)

Nr. 1230/2012 ir (ES) 2015/166 (OL L 325,2019 12 16, p. 1);

2018 m. liepos 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1139 dé¢l
bendryjy civilinés aviacijos taisykliy, ir kuriuo jsteigiama Europos Sgjungos aviacijos
saugos agentiira, i$ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB)

Nr. 2111/2005, (EB) Nr. 1008/2008, (ES) Nr. 996/2010, (ES) Nr. 376/2014 ir direktyvos
2014/30/ES ir 2014/53/ES bei panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai
(EB) Nr. 552/2004 ir (EB) Nr. 216/2008 bei Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 3922/91

(OL L 212,2018 8 22, p. 1), kiek tai susij¢ su jo 2 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose
nurodyty orlaiviy projektavimu, gamyba ir pateikimu rinkai, bepilo¢iy orlaiviy, jy varikliy,

oro sraigty, daliy, ir nuotolinio orlaiviy valdymo jrangos atveju.
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III PRIEDAS
6 STRAIPSNIO 3 DALYJE NURODYTOS DIDELES RIZIKOS DI SISTEMOS

Kiekvienoje i§ 1-8 punktuose iSvardyty sri¢iy konkreciai nurodytos DI sistemos laikomos didelés

rizikos DI sistemomis pagal 6 straipsnio 3 dalj:
1. Biometriniai duomenys:

a) nuotolinio biometrinio tapatybés nustatymo sistemos.
2. Ypatingos svarbos infrastruktira:

a) DI sistemos, kurias numatoma naudoti kaip saugos komponentus valdant ir
eksploatuojant ypatingos svarbos skaitmening infrastruktirg, uztikrinant keliy eisma

ir vandens, dujy, Silumos ir elektros energijos tiekima.

3. Svietimas ir profesinis mokymas:

a) DI sistemos, kurias numatoma naudoti siekiant suteikti prieigg fiziniams asmenims
prie Svietimo ir profesinio mokymo jstaigy ar programy visais lygmenimis, | jas

priimti arba paskirti;

b) DI sistemos, kurias numatoma naudoti mokymosi rezultatams vertinti, jskaitant
atvejus, kai tie rezultatai naudojami siekiant valdyti fiziniy asmeny mokymosi

procesg Svietimo ir profesinio mokymo jstaigose ar programose visais lygmenimis.

4. Uzimtumas, darbuotojy valdymas ir galimybé¢ dirbti savarankiskai:

a) DI sistemos, kurias numatoma naudoti fiziniy asmeny jdarbinimui arba atrankai,
visy pirma siekiant teikti tikslinius darbo skelbimus, analizuoti ir filtruoti darbo

prasymus ir vertinti kandidatus;
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b) DI sistemos, kurias numatoma naudoti priimant sprendimus dél paaukstinimo arba
sutartiniy darbo santykiy nutraukimo, siekiant paskirstyti uzduotis remiantis
individualiu elgesiu arba asmenybés bruozais ar savybémis ir stebéti bei jvertinti

tokiuose santykiuose dalyvaujanc¢iy asmeny rezultatus ir elges;j.

5. Galimybé gauti pagrindines privacigsias paslaugas ir pagrindines vieSgsias paslaugas ir

iSmokas ir naudojimasis jomis:

a) DI sistemos, kurias numatoma naudoti valdzios institucijose arba jy vardu siekiant
jvertinti fiziniy asmeny tinkamuma gauti esminés vieSosios paramos iSmokas ir

paslaugas, taip pat teikti, sumazinti, panaikinti arba susigrazinti tokias iSmokas;

b) DI sistemos, kurias numatoma naudoti siekiant jvertinti fiziniy asmeny
kreditinguma arba nustatyti jy kredito reitingg, iSskyrus atvejus, kai DI sistemas
savo reikméms pradeda naudoti tiekéjai, kurie yra mazosios ir vidutinés jmonés,

kaip apibrézta Komisijos rekomendacijos 2003/361/EB priede;

c) DI sistemos, kurias numatoma naudoti teikiant arba nustatant prioritetines teiktinas
skubias pirmosios pagalbos paslaugas, iskaitant ugniagesiy ir medicininés pagalbos

paslaugas;

d) DI sistemos, kurias numatoma naudoti siekiant jvertinti su fiziniais asmenimis
susijusig rizikg ir kainodarg gyvybés bei sveikatos draudimo atveju, i$skyrus
atvejus, kai DI sistemas savo reitkméms pradeda naudoti tiekéjai, kurie yra

mazosios ir vidutinés jmonegs, kaip apibrézta Komisijos rekomendacijos

2003/361/EB priede.
6. Teisesauga:
a) DI sistemos, kurias numatoma naudoti teis€saugos institucijose arba jy vardu

siekiant jvertinti rizika, ar fizinis asmuo gali padaryti nusikaltimg arba pakartotinai
padaryti nusikaltima, arba rizika, kad fizinis asmuo gali tapti nusikalstamy veiky

auka;
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b)

d)

g)

DI sistemos, kurias numatoma naudoti teisésaugos institucijose arba jy vardu kaip

poligrafus ir panasias priemones arba siekiant nustatyti fizinio asmens emocing

bukle;
[iSbraukta]

DI sistemos, kurias numatoma naudoti teisésaugos institucijose arba jy vardu,
siekiant jvertinti jrodymy patikimumag tiriant nusikalstamas veikas arba vykdant

baudziamajj persekiojima uz jas;

DI sistemos, kurias numatoma naudoti teisésaugos institucijose arba jy vardu,
siekiant nuspéti faktinj arba galimg nusikalstamos veikos padaryma ar tokios
nusikalstamos veikos pakartotinj padaryma, remiantis fiziniy asmeny profiliavimu,
kaip nurodyta Direktyvos (ES) 2016/680 3 straipsnio 4 dalyje, arba jvertinti fiziniy
asmeny arba grupiy asmenybés bruozus ir savybes arba ankstesnj nusikalstama

elgesi;

DI sistemos, kurias numatoma naudoti teisésaugos institucijose arba jy vardu,
siekiant profiliuoti fizinius asmenis, kaip nurodyta Direktyvos (ES) 2016/680 3
straipsnio 4 dalyje, 1SaiSkinant ar tiriant nusikalstamas veikas arba vykdant

baudziamajj persekiojima uz jas.

[1Sbraukta]

7. Migracija, prieglobstis ir sieny kontrolés valdymas:

a)

b)

DI sistemos, kurias numatoma naudoti kompetentingose valdZios institucijose arba jy
vardu kaip poligrafus ir panaSias priemones arba siekiant nustatyti fizinio asmens

emocing bikle;

DI sistemos, kurias numatoma naudoti kompetentingose valdZios institucijose arba jy
vardu, siekiant jvertinti rizika, jskaitant saugumo rizika, nelegalios migracijos rizika
arba rizikg sveikatai, kurig kelia fizinis asmuo, ketinantis atvykti j valstybés narés

teritorijg arba | jg atvykes;
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c) [iSbraukta]

d) DI sistemos, kurias numatoma naudoti kompetentingose valdzios institucijose arba jy
vardu, siekiant iSnagrinéti praSymus suteikti prieglobstj, iSduoti vizg ir leidimus
gyventi ir susijusius skundus, susijusius su fiziniy asmeny tinkamumu prasyti suteikti

pabégélio statusa.

Teisingumo vykdymas ir demokratiniai procesai:
a) DI sistemos, kurias numatoma naudoti teismingje institucijoje arba jos vardu,
siekiant aiSkinti faktus arba teise ir taikyti teis¢ konkretiems fakty rinkiniams.
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IV PRIEDAS
11 straipsnio 1 dalyje nurodyti TECHNINIAI DOKUMENTAI

11 straipsnio 1 dalyje nurodytuose techniniuose dokumentuose pateikiama bent §i informacija, kuri

taikoma atitinkamai DI sistemai:

1. bendras DI sistemos aprasymas, jskaitant:

a)  numatytaja paskirtj, asmenj (-is), kuriantj (-Cius) sistema, sistemos suktirimo datg ir
versija;

b) tai, kaip DI sistema saveikauja arba, kai taikytina, gali biiti naudojama, kad
sgveikauty su aparatine arba programine jranga, kuri néra pacios DI sistemos
sudedamoji dalis;

c)  atitinkamos programinés jrangos arba aparatin€s programinés jrangos versijas ir su
versijos atnaujinimu susijusj bet kokij reikalavima;

d)  visy DI sistemy pateikimo rinkai arba prad¢jimo naudoti formy aprasyma (pvz.,
programinés jrangos paketai, jmontuoti j aparating jrangg, parsisiunc¢iami, API ir
t. t.);

e)  aparatinés jrangos, kurig naudojant numatoma naudoti DI sistema, apra§yma;

f)  nuotraukas arba iliustracijas, kuriose matomi iSorés poZymiai, Zenklinimas ir $iy
gaminiy vidaus sandara, jeigu DI sistema yra gaminiy komponentas;

g)  naudotojui skirtas naudojimo instrukcijas ir, kai tinkama, jdiegimo instrukcijos;

2. i8samus DI sistemos ir jos kiirimo proceso elementy apra§ymas, jskaitant:

a)  metodus ir etapus, susijusius su DI sistemos kiirimu, jskaitant, kai tinkama, i§ anksto
apmokyty sistemy arba jrankiy, kuriuos suteike tre¢iosios Salys, naudojimag ir tai,
kaip tiekéjas juos panaudojo, integravo arba pakeité;
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b)  sistemos modelio specifikacijas, btitent bendra DI sistemos ir algoritmy logika;
pagrindinius dizaino sprendimus, jskaitant loginj pagrinda ir prielaidas, taip pat dél
asmeny ar asmeny grupiy, kuriy atzvilgiu numatoma naudoti sistemg; pagrindinius
klasifikacijos sprendimus; tai, kg siekiama optimizuoti sistema, ir jvairiy parametry
svarbg; numatomy sistemos rezultaty aprasyma; sprendimus apie bet kokj galima
kompromisg dél techniniy sprendimy, kurie buvo priimti siekiant laikytis I1I

antrastinés dalies 2 skyriuje nustatyty reikalavimy;

c)  sistemos struktiiros aprasyma, kuriame paaiskinama, kaip programinés jrangos
komponentai prijungiami prie vienas kito arba kaip papildo vienas kit ir kaip jie
apskritai jtraukiami j visg procesa; kompiuteriy iSteklius, kurie naudojami DI

sistemai kurti, mokyti, bandyti ir validuoti;

d)  kai tinkama, duomeny reikalavimus, nustatytus duomeny lapuose, kuriuose apraSoma
mokymo metodika ir biidai, ir naudojamus mokymo duomeny rinkinius, jskaitant
bendra Siy duomeny rinkiniy apra§yma, informacija apie jy kilme, taikymo sritj ir
pagrindines charakteristikas; tai, kaip duomenys buvo gauti ir atrinkti; zenklinimo

v —

nustatymas);

e)  zmogaus atliekamos prieZiliros priemoniy, reikalingy pagal 14 straipsnj, vertinima,
iskaitant techniniy priemoniy, kurios reikalingos siekiant padéti naudotojams

interpretuoti DI sistemy i§vedinius pagal 13 straipsnio 3 dalies d punkta, vertinima;

f)  kai taikytina, iSsamy i§ anksto nustatyty DI sistemos ir jos efektyvaus veikimo
pakeitimy apraSyma, jskaitant visg atitinkamg informacijg, susijusig su techniniais
sprendimais, kurie pritaikyti taip, kad uZtikrinty nuolating DI sistemos atitikt]

atitinkamiems III antraStinés dalies 2 skyriuje iSdéstytiems reikalavimams;
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g)  naudotas validavimo ir bandymo procediiras, jskaitant informacija apie naudotus
validavimo ir bandymo duomenis ir jy pagrindines charakteristikas; metrika, kuri
buvo naudota tikslumui, patikimumui, kibernetiniam saugumui ir atitikciai kitiems
susijusiems reikalavimams, nustatytiems III antraStinés dalies 2 skyriuje, taip pat
galimam diskriminaciniam poveikiui jvertinti; bandymy Zurnalus ir visas bandymy
ataskaitas, kuriose nurodoma data ir kurias pasiraso atsakingi asmenys, taip pat

atsizvelgiant j f punkte nurodytus i§ anksto nustatytus pakeitimus;

3. iSsami informacija apie DI sistemos stebéseng, veikimg ir kontrolg, visy pirma
atsizvelgiant i: jos pajégumus ir efektyvaus veikimo apribojimus, jskaitant konkretiems
asmenims arba asmeny grupéms, kuriy atzvilgiu numatoma naudoti sistema, taikomus
tikslumo laipsnius ir bendrg tikéting tikslumo lygj, atsizvelgiant | numatytaja paskirtj;
numatomas nepageidaujamas pasekmes ir rizikos sveikatai ir saugai, pagrindinéms teiséms
ir susijusius su diskriminacija $altinius, atsizvelgiant | DI sistemos numatytaja paskirtj;
zmogaus atlickamos priezitiros priemones, reikalingas pagal 14 straipsnj, jskaitant
nustatytas technines priemones, siekiant padéti naudotojams interpretuoti DI sistemy

iSvedinius; kai tinkama, jvesties duomeny specifikacijas;

4. iSsamus rizikos valdymo sistemos apraSymas pagal 9 straipsnj;
5. atitinkamy sistemos pakeitimy, padaryty tiekéjo per jos gyvavimo ciklg, apraSymas;
6. darniyjy standarty, taikomy visa apimtimi ar 1§ dalies, kuriy nuorodos buvo paskelbtos

Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, saraSas; jeigu tokie darnieji standartai nebuvo
taikomi, i§samus sprendimy, priimty siekiant laikytis III antrastinés dalies 2 skyriuje
nurodyty reikalavimy, apraSymas, jskaitant kity taikomy susijusiy standarty ir techniniy

specifikacijy sarasa;
7. ES atitikties deklaracijos kopija;

8. iSsamus sistemos, taikomos vertinant DI sistemos efektyvy veikima atliekant prieziiirg po
pateikimo rinkai pagal 61 straipsnj, apraSymas, jskaitant 61 straipsnio 3 dalyje nurodyta

prieziiiros po pateikimo rinkai plang.
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V PRIEDAS
ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

48 straipsnyje nurodytoje ES atitikties deklaracijoje pateikiama visa toliau nurodyta informacija:

1. DI sistemos pavadinimas ir tipas ir bet kuri papildoma vienareikSmiska nuoroda, sudaranti
salygas identifikuoti DI sistema ir uztikrinti jos atsekamuma;

2. tiekéjo arba, jei taikoma, jo jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas ir pavard¢) ir adresas;

3. patvirtinimas, kad ES atitikties deklaracija iSduota tik tiekéjo atsakomybe;

4. pareiskimas, kad atitinkama DI sistema atitinka $j reglaments ir, jei taikoma, kitus
atitinkamus Sajungos teisés aktus, pagal kuriuos numatyta iSduoti ES atitikties deklaracija;

5. nuoroda j bet kuriuos naudojamus susijusius darniuosius standartus arba bet kurig kita
bendraja specifikacija, dél kurios deklaruojama atitiktis;

6. kai taikoma, notifikuotosios jstaigos pavadinimas ir identifikacinis numeris, atliktos
atitikties vertinimo procediros aprasSymas ir iSduoto sertifikato identifikaciniai duomenys;

7. deklaracijos iSdavimo vieta ir data, jg pasirasiusio asmens vardas, pavard¢ ir pareigos bei
duomenys apie tai, kieno vardu jis pasirase, ir parasas.
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VI PRIEDAS
VIDAUS KONTROLE PAGRISTA ATITIKTIES VERTINIMO PROCEDURA

1. Vidaus kontrole pagrjsta atitikties vertinimo procediira — tai 2—4 punktais pagrjsta atitikties

vertinimo procediira.

2. Tiekéjas patvirtina, kad nustatyta kokybés valdymo sistema atitinka 17 straipsnio
reikalavimus.
3. Tiekéjas nagrin€ja techniniuose dokumentuose pateikta informacija, kad jvertinty DI

sistemos atitikt] atitinkamiems III antrastinés dalies 2 skyriuje iSvardytiems esminiams

reikalavimams.

4. Tieké¢jas taip pat patikrina, ar 61 straipsnyje nurodytas DI sistemos projektavimo ir
plétojimo procesas ir DI sistemos priezitira po pateikimo rinkai atitinka techninius

dokumentus.
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VII PRIEDAS
ATITIKTIS, GRINDZIAMA KOKYBES VALDYMO SISTEMOS VERTINIMU IR
TECHNINIU DOKUMENTU VERTINIMU

1. [vadas

Atitiktis, grindziama kokybeés valdymo sistemos vertinimu ir techniniy dokumenty

vertinimu, yra atitikties vertinimo procediira pagal 2—5 punktus.
2. Apzvalga

Patvirtinta kokybés valdymo sistema, skirta DI sistemoms projektuoti, kurti ir bandyti
pagal 17 straipsnj, nagrinéjama pagal 3 punktg ir jai taikoma 5 punkte nurodyta priezitra.

DI sistemos techniniai dokumentai nagrinéjami pagal 4 punktg.
3. Kokybés valdymo sistema
3.1. Tiekejo paraiSkoje nurodomas (pateikiamas):

a) tiekéjo pavadinimas (vardas ir pavarde) ir adresas, o jei paraiSkg pateikia jgaliotasis

atstovas — ir to atstovo pavadinimas (vardas ir pavard¢) ir adresas;
b) DI sistemy, kurioms taikoma ta pati kokybeés valdymo sistema, saraSas;

c)  kiekvienos DI sistemos, kuriai taikoma ta pati kokybés valdymo sistema, techniniai

dokumentai;

d)  dokumentai, susije su kokybés valdymo sistema, kurie apima visus 17 straipsnyje

1Svardytus aspektus;
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3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

e) taikomy procediiry siekiant uztikrinti, kad kokybés valdymo sistema islikty tinkama

ir veiksminga, apras§ymas;

f)  raSytinis pareiSkimas, kad tokia pati paraiSka nebuvo pateikta jokiai kitai

notifikuotajai jstaigai.

Kokybés valdymo sistema jvertina notifikuotoji jstaiga siekdama nustatyti, ar sistema

atitinka 17 straipsnyje nurodytus reikalavimus.
Apie sprendimg pranesama tiekéjui arba jo jgaliotajam atstovui.

PraneSime pateikiamos kokybeés valdymo sistemos vertinimo i§vados ir motyvuotas

sprendimas dél jvertinimo.

Tiekéjas toliau jgyvendina ir prizitiri patvirtintg kokybés valdymo sistema, kad ji islikty

tinkama ir veiksminga.

Apie bet koki numatytg patvirtintos kokybés valdymo sistemos arba DI sistemy, kurioms
taikoma minéta kokybés valdymo sistema, sgrasSo pakeitimg tiekéjas pranesa notifikuotajai

jstaigai.

Notifikuotoji jstaiga iSnagrin¢ja siilomus pakeitimus ir patvirtina, kad pakeista kokybeés
valdymo sistema ir toliau atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus, arba priima

sprendima, kad kokybés valdymo sistema reikia jvertinti i§ naujo.

Notifikuotoji jstaiga savo sprendimg pranesa tiekéjui. PraneSime pateikiamos pakeitimy

nagrin€jimo i$vados ir motyvuotas sprendimas d¢l jvertinimo.
Techniniy dokumenty kontrolé.

Be 3 punkte nurodytos paraiskos, tiekéjas teikia pasirinktai notifikuotajai jstaigai paraiska,
kad bty jvertinti techniniai dokumentai, susij¢ su DI sistema, kurig tiekéjas ketina pateikti

rinkai arba pradéti naudoti ir kuriai taikoma 3 punkte nurodyta kokybés valdymo sistema.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Paraiskoje nurodomas (pateikiamas):
a) tiekéjo pavadinimas (vardas ir pavardé) ir adresas;

b)  raSytinis pareiSkimas, kad tokia pati paraiSka nebuvo pateikta jokiai kitai

notifikuotajai jstaigai;
c) techniniai dokumentai, nurodyti IV priede.

Techninius dokumentus nagrinéja notifikuotoji jstaiga. Kai aktualu ir nevirSijama to, kas
bitina notifikuotosios jstaigos uzduotims atlikti, jai suteikiama visapusiSka prieiga prie
naudojamy mokymo, validavimo ir bandymo duomeny rinkiniy, jskaitant, kai tinkama ir
taikant apsaugos priemones, programy sgsajas (API) arba kitas atitinkamas technines

priemones ir jrankius, kurie sudaro salygas nuotolinei prieigai.

Nagrinédama techninius dokumentus notifikuotoji jstaiga gali prasyti, kad tiekéjas pateikty
papildomy jrodymy arba atlikty tolesnius bandymus, kad sudaryty salygas tinkamai
jvertinti DI sistemos atitiktj III antrastinés dalies 2 skyriuje nustatytiems reikalavimams.
Visais atvejais, kai notifikuotosios jstaigos netenkina tiekéjo atlikti bandymai, notifikuotoji

istaiga, kai tinkama, tiesiogiai atlieka tinkamus bandymus.

Prieiga prie DI sistemos pirminio kodo notifikuotosioms jstaigoms suteikiama gavus

pagrista praSyma ir tik tada, kai jvykdomos visos $ios saglygos:

a) prieiga prie pirminio kodo yra biitina siekiant jvertinti didelés rizikos DI sistemos atitikt]

IIT antraStines dalies 2 skyriuje nustatytiems reikalavimams ir

b) bandymo ir (arba) audito procedros ir tikrinimai, pagristi tiekéjo pateiktais duomenimis

ir dokumentais, buvo i$nagrinéti arba pasirodé esantys nepakankami.
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4.6. Apie sprendimg praneSama tiekéjui arba jo jgaliotajam atstovui. PraneSime pateikiamos

techniniy dokumenty vertinimo i§vados ir motyvuotas sprendimas dél jvertinimo.

Jeigu DI sistema atitinka III antrasStinés dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus,
notifikuotoji jstaiga iSduoda techniniy dokumenty vertinimo sertifikatg. Sertifikate
nurodomas tiekéjo pavadinimas (vardas ir pavardé) ir adresas, nagrin¢jimo i§vados, jo

galiojimo salygos (jei yra) ir DI sistemos identifikavimui biitini duomenys.

Sertifikate ir jo prieduose pateikiama visa atitinkama informacija, kad biity sudarytos
salygos DI sistemos atitik¢iai jvertinti ir, kai taikytina, DI sistemai kontroliuoti tuo metu,

kai ji naudojama.

Jeigu DI sistema neatitinka III antrastinés dalies 2 skyriuje nustatyty reikalavimy,
notifikuotoji jstaiga atsisako iSduoti ES techniniy dokumenty jvertinimo sertifikata ir

atitinkamai informuoja pareiskéja, nurodydama iSsamias atsisakymo priezastis.

Jeigu DI sistema neatitinka reikalavimo, susijusio su jos mokymui naudotais duomenimis,
pries pateikiant paraiSka dél DI sistemos atitikties vertinimo, sistema turés biiti pakartotinai
mokoma. Siuo atveju notifikuotosios jstaigos pagrjstame sprendime dél vertinimo, kuriuo
atsisakoma i8duoti ES techniniy dokumenty jvertinimo sertifikatg, nurodomos konkrecios
aplinkybés, susijusios su duomeny, naudoty mokant DI sistemg, kokybe, visy pirma su

reikalavimy nesilaikymu susijusios priezastys.
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4.7.

5.1.

5.2.

5.3.

Bet kurj DI sistemos pakeitima, kuris galéty turéti jtakos DI sistemos atitik¢iai
reikalavimams arba jos numatytajai paskirciai, tvirtina ES techniniy dokumenty jvertinimo
sertifikatg iSdavusi notifikuotoji jstaiga. Tiekéjas informuoja tokig notifikuotgjg jstaigg apie
savo ketinimg atlikti bet kurj i§ pirmiau minéty pakeitimy arba jeigu jis kitais biidais suzino
apie tokius padarytus pakeitimus. Numatomus pakeitimus jvertina notifikuotoji jstaiga,
kuri nusprendzia, ar dél ty pakeitimy reikia atlikti naujg atitikties vertinimg pagal 43
straipsnio 4 dalj ir ar j juos galima atsizvelgti papildant ES techniniy dokumenty jvertinimo
sertifikatg. Pastaruoju atveju notifikuotoji jstaiga jvertina pakeitimus, pranesa tiekéjui apie
savo sprendimg ir, jei pakeitimai patvirtinami, pateikia jam ES techniniy dokumenty

jvertinimo sertifikato papildyma.
Patvirtintos kokybés valdymo sistemos priezitira.

Notifikuotosios jstaigos atlieckamos priezitiros pagal 3 punkta tikslas — uztikrinti, kad

tiekéjas tinkamai jvykdyty patvirtintos kokybés valdymo sistemos salygas.

Vertinimo tikslais tiekéjas leidzia notifikuotajai jstaigai patekti j patalpas, kuriose
projektuojamos, kuriamos ir bandomos DI sistemos. Tiekéjas su notifikuotaja jstaiga toliau

dalijasi visa biitina informacija.

Siekdama uZtikrinti, kad tiekéjas nuolat taikyty kokybés valdymo sistema, notifikuotoji
istaiga periodiskai vykdo auditg ir tiekéjui pateikia audito ataskaitas. Atlikdama Siuos
auditus, notifikuotoji jstaiga gali atlikti papildomus DI sistemos, d¢l kurios buvo i8duotas

ES techniniy dokumenty jvertinimo sertifikatas, bandymus.
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VIII PRIEDAS
INFORMACIJA, KURIA TURI PATEIKTI VEIKLOS VYKDYTOJAI, REGISTRUODAMI
DIDELES RIZIKOS DI SISTEMAS PAGAL 51 STRAIPSN]

Tiekéjai, jgaliotieji atstovai ir naudotojai, kurie yra valdzios institucijos, agentiiros ar jstaigos,
pateikia I dalyje nurodyta informacija. Tieké&jai arba, kai taikytina, jgaliotieji atstovai uztikrina, kad
IT dalies 1-11 punktuose nurodyta informacija apie jy didelés rizikos DI sistemas biity i§sami,
teisinga ir nuolat atnaujinama. II dalies 12 punkte nurodyta informacija automatiskai generuojama

duomeny bazéje.

I dalis. Informacija, susijusi su veiklos vykdytojais (registruojantis veiklos vykdytojais)
-1.  Veiklos vykdytojo tipas (tickéjas, igaliotasis atstovas arba naudotojas);

1. Tiek¢jo pavadinimas (vardas ir pavardé), adresas ir kontaktiniai duomenys;

2. kai informacijg pateikia kitas asmuo veiklos vykdytojo vardu — to asmens pavadinimas

(vardas ir pavard¢), adresas ir kontaktiniai duomenys,

I dalis. Su didelés rizikos DI sistema susijusi informacija

1. Tiekéjo pavadinimas (vardas ir pavarde), adresas ir kontaktiniai duomenys;

2. kai taikytina, jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas ir pavard¢), adresas ir kontaktiniai
duomenys;

3. DI sistemos prekybinis pavadinimas ir bet kuri papildoma vienareik§miska nuoroda,

sudaranti saglygas identifikuoti DI sistemg ir uZtikrinti jos atsekamuma;
4. DI sistemos numatytosios paskirties apraSymas;

5. DI sistemos statusas (pateikta rinkai arba naudojama; nebeteikiama rinkai /

nebenaudojama, atSaukta);

6. notifikuotosios jstaigos iSduoto sertifikato rtisis, numeris ir galiojimo pabaigos data ir, kai

taikytina, tos notifikuotosios jstaigos pavadinimas arba identifikacinis numeris;
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7. kai taikytina, 6 punkte nurodyto sertifikato skenuota kopija;

8. valstybés narées, kuriose DI sistema pateikiama arba buvo pateikiama rinkai, pradéta
naudoti arba tapo prieinama Sajungoje;

0. 48 straipsnyje nurodytos ES atitikties deklaracijos kopija;

10. elektroninés naudojimo instrukcijos;

11. URL, kaip papildoma informacija (neprivaloma);

12. Naudotojy pavadinimas (vardas ir pavard¢), adresas ir kontaktiniai duomenys.
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VIIIa PRIEDAS

INFORMACIJA, KURIA REIKIA PATEIKTI REGISTRUOJANT III PRIEDE ISVARDYTAS
DIDELES RIZIKOS DI SISTEMAS, KIEK TAI SUSIJE SU BANDYMU REALIOMIS
SALYGOMIS PAGAL 54a STRAIPSN]

Turi biti pateikiama ir po to nuolat atnaujinama toliau nurodyta informacija, susijusi su bandymu

realiomis salygomis, kuris turi biiti uzregistruotas pagal 54a straipsni:

1. Visoje Sajungoje taikomas vienintelis unikalusis bandymo realiomis sglygomis identifikacinis

numeris;

2. Tiekéjo arba galimo tiekéjo ir naudotojy, dalyvaujanciy bandyme realiomis saglygomis,

pavadinimas (vardas ir pavardé) ir kontaktiniai duomenys;

3. Trumpas DI sistemos bei jos numatytosios paskirties apraSymas ir kita informacija, biitina

sistemai identifikuoti;
4. Bandymo realiomis salygomis plano pagrindiniy charakteristiky santrauka;

5. Informacija apie bandymo realiomis sglygomis sustabdymg arba nutraukima.
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IX PRIEDAS
SAJUNGOS TEISES AKTAI DEL DIDELES APIMTIES IT SISTEMU LAISVES,
SAUGUMO IR TEISINGUMO ERDVEJE

1. Sengeno informacing sistema

a) 2018 m. lapkricio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1860
dél Sengeno informacinés sistemos naudojimo neteisétai esanéiy tre¢iyjy aliy

pilie¢iy grazinimui (OL L 312, 2018 12 7, p. 1);

b) 2018 m. lapkri¢io 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1861
dél Sengeno informacinés sistemos (SIS) sukiirimo, eksploatavimo ir naudojimo
patikrinimams kertant sieng, kuriuo i3 dalies kei¢iama Konvencija dél Sengeno
susitarimo jgyvendinimo ir i§ dalies kei¢iamas bei panaikinamas Reglamentas (EB)

Nr. 1987/2006 (OL L 312,2018 12 7, p. 14);

c) 2018 m. lapkri¢io 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1862
dél Sengeno informacinés sistemos (SIS) sukiirimo, eksploatavimo ir naudojimo
policijos bendradarbiavimui ir teisminiam bendradarbiavimui baudZiamosiose
bylose, kuriuo i§ dalies kei¢iamas ir panaikinamas Tarybos sprendimas
2007/533/TVR ir panaikinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1986/2006 ir Komisijos sprendimas 2010/261/ES (OL L 312, 2018 12 7, p. 56).

2. Vizy informaciné sistema

a)  Pasitulymas d¢l EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO,
kuriuo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 767/2008, Reglamentas (EB)
Nr. 810/2009, Reglamentas (ES) 2017/2226, Reglamentas (ES) 2016/399,
Reglamentas XX/2018 [Saveikumo reglamentas] ir Sprendimas 2004/512/EB ir
panaikinamas Tarybos sprendimas 2008/633/TVR, COM(2018) 302 final. Turi biiti
atnaujinta teisés akty leidéjams priémus reglamentg (2021 m. balandZio / geguzés

meén.).
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3. Sistema EURODAC

a)

IS dalies pakeistas pasitilymas dél EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTO dél biometriniy duomeny lyginimo sistemos EURODAC sukiirimo
siekiant veiksmingai taikyti Reglamentg (ES) XXX/XXX [Reglamentas dél
prieglobscio ir migracijos valdymo] ir Reglamentg (ES) XXX/XXX [Perkélimo | ES
reglamentas] siekiant nustatyti neteisétai esancius treciyjy saliy piliecius ar asmenis
be pilietybés ir dél valstybiy nariy teis€saugos institucijy bei Europolo teisésaugos
tikslais teikiamy prasSymy palyginti duomenis su sistemos EURODAC duomenimis,
kuriuo i$ dalies kei¢iami reglamentai (ES) 2018/1240 ir (ES) 2019/818,

COM(2020) 614 final.

4. Atvykimo ir i§vykimo sistema

a)

2017 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/2226,
kuriuo sukuriama atvykimo ir i§vykimo sistema (AIS), kurioje registruojami treciyjy
Saliy pilieCiy, kertan¢iy valstybiy nariy iSorés sienas, atvykimo ir i§vykimo bei
atsisakymo leisti jiems atvykti duomenys, nustatomos prieigos prie AIS teisésaugos
tikslais sglygos ir i§ dalies kei¢iama Konvencija dél Sengeno susitarimo
igyvendinimo ir reglamentai (EB) Nr. 767/2008 ir (ES) Nr. 1077/2011 (OL L 327,
2017 129, p. 20).

5. Europos kelioniy informacijos ir leidimy sistema

a)

b)

2018 m. rugs¢jo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1240,
kuriuo sukuriama Europos kelioniy informacijos ir leidimy sistema (ETIAS) ir i§
dalies kei¢iami reglamentai (ES) Nr. 1077/2011, (ES) Nr. 515/2014, (ES) 2016/399,
(ES) 2016/1624 ir (ES) 2017/2226 (OL L 236, 2018 9 19, p. 1);

2018 m. rugs¢jo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1241,
kuriuo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2016/794 siekiant sukurti Europos
kelioniy informacijos ir leidimy sistema (ETIAS) (OL L 236, 2018 9 19, p. 72).
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6. Europos nuosprendziy registry informacing sistema tre¢iyjy saliy pilieCiams ir asmenims

be pilietybés

a)

2019 m. balandzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/816,
kuriuo Europos nuosprendziy registry informacinei sistemai papildyti sukuriama
centralizuota valstybiy nariy, turin¢iy informacijos apie priimtus treciyjy Saliy
pilieciy ir asmeny be pilietybés apkaltinamuosius nuosprendzius, nustatymo sistema
(ECRIS-TCN) ir kuriuo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2018/1726 (OL L 135,
2019522,p. 1).

7. Saveikumas

a)

2019 m. geguzés 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/817
del ES informaciniy sistemy sieny ir vizy srityje sgveikumo sistemos sukiirimo

(OL L 135,2019 5 22, p. 27).

b) 2019 m. geguzés 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/818
dél ES informaciniy sistemy policijos ir teisminio bendradarbiavimo, prieglobs¢io ir
migracijos srityje sgveikumo sistemos sukiirimo (OL L 135, 2019 5 22, p. 85).
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