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I.  SISSEJUHATUS
1. Komisjon vottis 21.aprillil 2021

tehisintellekti késitlevad iihtlustatud digusnormid (tehisintellekti kisitlev digusakt).
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II.

Komisjoni ettepaneku eesmirk on tagada, et liidu turule lastavad ja liidus kasutatavad
tehisintellektislisteemid oleksid ohutud ning kooskdlas kehtiva pohidigusi kisitleva digusega
ja liidu védrtustega, tagada Oiguskindlus tehisintelickti tehtavate investeeringute ja
innovatsiooni soodustamiseks, tugevdada juhtimist ja tdhustada pdhidigusi ja ohutust
kasitleva kehtiva Oiguse tditmist ning hdlbustada seaduslike, ohutute ja usaldusviirsete

tehisintellektirakenduste iihtse turu véljatootamist ja véltida turu killustumist.

TOO TEISTES INSTITUTSIOONIDES

Euroopa Parlamendis juhivad arutelu komisjonide iihiste koosolekutega menetluse kohaselt
siseturu- ja tarbijakaitsekomisjon (IMCO) (raportdor: Brando Benifei, S& D, Itaalia) ning
kodanikuvabaduste, justiits- ja siseasjade komisjon (LIBE) (raportdor: Dragos Tudorache,
Renew, Rumeenia). Oigusloomealasesse todsse on jagatud ja/vdi ainupiddevuse alusel
kaasatud diguskomisjon (JURI), toostuse, teadusuuringute ja energeetikakomisjon (ITRE)
ning kultuuri- ja hariduskomisjon (CULT). Kaks kaasraportdori avaldasid oma raporti projekti
2022. aasta aprillis ning IMCO ja LIBE iihise raporti hdidletus on kavandatud 2023. aasta

esimesse kvartalisse.

Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee esitas ettepaneku kohta oma arvamuse 22. septembril

2021 ning Regioonide Komitee 2. detsembril 2021.

18. juunil 2021 esitasid Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor

ettepaneku kohta iihisarvamuse.

Euroopa Keskpank (EKP) esitas oma arvamuse 29.detsembril 2021 ja tutvustas seda
telekommunikatsiooni ja infoithiskonna t66rithma (edaspidi TELECOMi t&6riihm)

10. veebruari 2022. aasta koosolekul.
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I1I.

NOUKOGU TOO HETKESEIS

Noukogus vaadati ettepanek 1dbi TELECOMi tdorithmas. Nimetatud tooriihm alustas
ettepaneku arutamist Portugali eesistumise ajal, korraldades 2021. aasta aprillist juunini
mitmeid koosolekuid ja seminare. T60 ettepanekuga jatkus Sloveenia eesistumise ajal, kes
koostas esimese osalise kompromissettepaneku, mis hdlmas artikleid 1-7 ja I-III lisa.
Lisaks korraldas eesistujarilk  Sloveenia telekommunikatsiooniministrite  ndukogu
mitteametliku poolepdevase kohtumise, mis oli piithendatud ainult tehisintellekti kisitleva
Oigusakti ettepaneku késitlemisele ja mille k#digus ministrid kinnitasid, et toetavad
horisontaalset ja inimkeskset ldhenemisviisi tehisintellekti reguleerimisele. Eesistujariik
Prantsusmaa jétkas ldbivaatamisprotsessi ja sOnastas oma eesistumisperioodi 10puks teksti
iilejadnud osad (artiklid 8-85 ja IV-IX lisa) iimber ning esitas 17.juunil 2022 esimese

konsolideeritud kompromissettepaneku kogu tehisintellekti késitleva digusakti kohta.

Eesistujariik TSehhi pidas 5. juulil 2022 TELECOMIi todrithmas poliitilise mottevahetuse
poliitikavalikuid késitleva dokumendi alusel, mille tulemusi kasutati teise kompromissteksti
ettevalmistamiseks. Vottes aluseks delegatsioonide vastused nimetatud kompromissile,
koostas eesistujariik TSehhi kolmanda kompromissteksti, mida esitleti ja arutati
TELECOMi toorithmas 22. ja 29. septembril 2022. Pérast neid arutelusid paluti
delegatsioonidel esitada tdiendavad kirjalikud mérkused, mida eesistujaritk TSehhi kasutas
neljanda kompromissettepaneku koostamisel. Tuginedes TELECOMi t6riihmas
25. oktoobril 2022 ja 8.novembril 2022 toimunud neljanda kompromissettepaneku
aruteludele ning vottes arvesse liikkmesriikide 10plikke kirjalikke méarkusi, koostas eesistujaritk
TSehhi lisas esitatud kompromissteksti 1opliku versiooni. COREPER vaatas 18. novembril
konealuse kompromissettepaneku ldbi ja leppis iihehiidlselt kokku, et see esitatakse ilma
muudatusteta  transpordi, telekommunikatsiooni ja energeetika noukogule
(telekommunikatsioon) iildise lihenemisviisi saavutamiseks selle 6. detsembri 2022. aasta

istungil.
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Iv.

KOMPROMISSETTEPANEKU POHIELEMENDID

Tehisintellektisiisteemi méiratlus, tehisintellekti keelatud kasutusviisid, III lisas esitatud
suure riskiga tehisintellektisiisteemide kasutusjuhtumite loetelu ja

tehisintellektisiisteemi liigitamine suure riskiga tehisintellektisiisteemiks

1.1 Tagamaks, et tehisintellektisiisteemi méadratluses esitatakse piisavalt selged kriteeriumid
tehisintellekti  eristamiseks  klassikalisematest  tarkvarasiisteemidest,  kitsendatakse
kompromisstekstis artikli 3 punktis 1 esitatud méaratlust slisteemidele, mis on vilja to6tatud

masinoppe ldhenemisviiside ning loogika- ja teadmistepdhiste 1dhenemisviiside abil.

1.2 Seoses tehisintellektislisteemi méiératluse ajakohastamise volituste delegeerimisega
komisjonile on vilja jdetud I lisa ja vastav komisjonile antud Oigus seda delegeeritud
oigusaktidega ajakohastada. Selle asemel on lisatud uued pohjendused 6a ja 6b, et selgitada,
mida tuleks moista masindppe ldhenemisviiside ning loogika- ja teadmistepdhiste
lahenemisviiside all. Selleks et tagada tehisintellekti kisitleva Oigusakti paindlikkus ja
tulevikukindlus, on artiklisse 4 lisatud voimalus voOtta vastu rakendusakte, et tdiendavalt
tdpsustada ja ajakohastada masindppe ldhenemisviisi ning loogika- ja teadmistepohiste

ldhenemisviiside meetodeid.

1.3 Seoses tehisintellekti keelatud kasutusviisidega on kompromissteksti artiklis 5
laiendatud keeldu kasutada tehisintellekti sotsiaalseks hindamiseks ka erasektori osalejatele.
Lisaks holmab site, millega keelatakse kasutada tehisintellektisiisteeme, mis kasutavad dra
konkreetse isikute rithma haavatavust, niiiid ka isikuid, kes on haavatavad oma sotsiaalse voi
majandusliku olukorra tottu. Seoses keeluga diguskaitseasutustele kasutada reaalajas toimuva
biomeetrilise kaugtuvastamise siisteeme avalikult juurdepédidsetavas ruumis selgitatakse
kompromisstekstis eesmirke, mille korral peetakse sellist kasutamist diguskaitse eesmaérkidel
rangelt vajalikuks ja mille puhul tuleks Oiguskaitseasutustel seetdttu erandkorras lubada

selliseid siisteeme kasutada.
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1.4 1II lisa suure riskiga tehisintellektisiisteemide kasutusjuhtumite loetelust on vilja jaetud
kolm juhtumit (slivavoltsingute avastamine Oiguskaitseasutuste poolt, kuritegude analiiiis,
reisidokumentide autentsuse kontrollimine), lisatud on kaks juhtumit (kriitilise tdhtsusega
digitaristu ning elu- ja tervisekindlustus) ja teisi on tdpsustatud. Samal ajal on muudetud
artikli 7 16iget 1, et niha ette vOimalus delegeeritud aktide abil suure riskiga
kasutusjuhtumite asjakohasesse loetellu lisamine kui ka sellest vélja jatmine. Selleks et tagada
selliste véljajatmiste korral pohidiguste piisav kaitse, on artikli 7 ldikesse 3 lisatud
tdiendavad sitted, milles tipsustatakse tingimused, mis peavad olema tédidetud enne

delegeeritud digusakti vastuvotmist.

1.5 Seoses tehisintellektisiisteemide liigitamisega suure riskiga siisteemideks sisaldab
kompromissettepanek niiiid peale III lisa suure riskiga liigituse tdiendavat horisontaalset
tasandit tagamaks, et ei oleks hdlmatud tehisintellektisiisteemid, mis tdenéoliselt ei pohjusta
tosiseid pohidiguste rikkumisi ega muid mérkimisvéirseid riske. Tédpsemalt sisaldab artikli 6
16ige 3 uusi sitteid, mille kohaselt tuleks suure riskiga tehisintellektisiisteemide liigitamisel
arvesse votta ka tehisintellektisiisteemi vidljundi olulisust seoses asjaomase meetme voi
tehtava otsusega. Tehisintellektisiisteemi véljundi olulisust hinnatakse selle pohjal, kas see on

asjaomase meetme vOi tehtava otsuse suhtes puhtalt tdiendav voi mitte.

2. Nouded suure riskiga tehisintellektisiisteemidele ja tehisintellekti véirtusahela eri

osalejate kohustused

2.1 Paljusid suure riskiga tehisintellektisiisteemidele esitatavaid ndudeid, mis on sétestatud
ettepaneku III jaotise 2. peatiikis, on selgitatud ja kohandatud nii, et need on tehniliselt
teostatavamad ja sidusriihmade jaoks vdhem koormavad, nditeks seoses andmete kvaliteediga
voi tehnilise dokumentatsiooniga, mille VKEd peaksid koostama tdendamaks, et nende suure

riskiga tehisintellektislisteemid vastavad nouetele.
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2.2 Kuna tehisintellektisiisteeme arendatakse ja levitatakse keerukate vaartusahelate raames,
sisaldab kompromisstekst muudatusi, millega selgitatakse kohustuste ja rollide jaotust.
Naiteks on artiklitesse 13 ja 14 lisatud moned tdiendavad sdtted, mis voimaldavad tdhusamat
koostodd tehisintellektisiisteemide pakkujate ja kasutajate vahel. Kompromissteksti eesmark
on ka selgitada tehisintellekti késitlevast Oigusaktist tulenevate kohustuste ja selliste
kohustuste vahelist seost, mis on juba sétestatud teiste digusaktidega, nditeks asjakohaste liidu
andmekaitsealaste vOi valdkondlike oOigusaktidega, sealhulgas seoses finantsteenuste
sektoriga. Lisaks osutatakse uues artiklis 23a selgemalt olukordadele, kus teised

vadrtusahelas osalejad on kohustatud votma pakkuja kohustused.

3. Uldotstarbelised tehisintellektisiisteemid

3.1 Lisatud on uus IA jaotis, et votta arvesse olukordi, kus tehisintellektislisteeme saab
kasutada paljudel erinevatel eesmérkidel (iildotstarbeline tehisintellekt), ja vdimalikke
olukordi, kus tildotstarbeline tehisintellektitehnoloogia integreeritakse teise siisteemi, mis
vOib muutuda suure riskiga slisteemiks. Kompromisstekstis tipsustatakse artikli 4b ldikes 1,
et teatavaid suure riskiga tehisintellektislisteemidele esitatavaid ndudeid kohaldatakse ka
iildotstarbeliste tehisintellektisiisteemide suhtes. Nende nduete otsese kohaldamise asemel
tapsustatakse ~ rakendusaktis, = kuidas  neid tuleks  kohaldada  {ildotstarbeliste
tehisintellektislisteemide  suhtes, tuginedes  konsulteerimisele ja  iiksikasjalikule
mojuhinnangule ning vottes arvesse nende siisteemide ja nendega seotud viértusahela
eriomadusi, tehnilist teostatavust ning turu ja tehnoloogia arengut. Rakendusakti kasutamine
tagab liikmesriikide nouetekohase kaasamise ja neile jddb loplik sOnadigus nduete

kohaldamise kohta selles kontekstis.

3.2 Lisaks sisaldab artikli 4b 16ike 5 kompromisstekst ka voimalust votta vastu tdiendavaid
rakendusakte, milles sétestatakse reeglid koostdoks iildotstarbeliste tehisintellektisiisteemide
pakkujate ja muude selliste pakkujate vahel, kes kavatsevad sellised siisteemid kasutusele
votta voi liidu turule lasta suure riskiga tehisintellektisiisteemidena, eelkdige seoses teabe

esitamisega.
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4. Kavandatava tehisintellekti Kisitleva 6igusakti kohaldamisala ja oiguskaitseasutusi

kisitlevate sitete tipsustamine

4.1 Artiklis 2 on sonaselgelt viidatud riikliku julgeoleku, kaitse- ja sdjaliste eesmérkide
véljajatmisele tehisintellekti kisitleva Odigusakti kohaldamisalast. Samuti on selgitatud, et
tehisintellekti kéasitlevat Oigusakti ei tuleks kohaldada tehisintellektisiisteemide ja nende
viljundite suhtes, mida kasutatakse iiksnes teadus- ja arendustegevuse eesmirgil, ning
tehisintellekti muul otstarbel kui todiilesannete tditmiseks kasutavate inimeste kohustuste
suhtes, mis jddksid tehisintellekti kdsitleva Gdigusakti kohaldamisalast vilja, vélja arvatud

labipaistvuskohustused.

4.2 Selleks et votta arvesse diguskaitseasutuste eripéra, tehti mitu muudatust sétetes, mis on
seotud tehisintellektisiisteemide kasutamisega diguskaitse eesmarkidel. Eeskétt on tdpsustatud
moningaid artiklis 3 esitatud seotud madisteid, nagu ,,biomeetrilise kaugtuvastamise siisteem*
ja ,reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteem*, et selgitada, millised olukorrad
kuuluksid asjaomase keelu ja suure riskiga kasutusjuhtumi alla ning millised mitte.
Kompromissettepanek sisaldab ka muid muudatusi, mille suhtes kohaldatakse asjakohaseid
kaitsemeetmeid ja mille eesmidrk on tagada Oiguskaitseasutuste poolt suure riskiga
tehisintellektisiisteemide kasutamisel piisav paindlikkus voi kaaluda vajadust austada oma

tegevusega seotud tundlike operatiivandmete konfidentsiaalsust.

5. Vastavushindamine, juhtimise raamistik, turujirelevalve, joustamine ja karistused

5.1 Tehisintellekti  kisitleva  Oigusakti  vastavusraamistiku  lihtsustamiseks  on
kompromisstekstis tdpsustatud ja lihtsustatud mitut vastavushindamismenetlust kasitlevat
satet. Samuti on selgitatud ja lihtsustatud turujérelevalvet kisitlevaid sitteid, et muuta need
tohusamaks ja holpsamini rakendatavaks, vottes arvesse vajadust jirgida selles kiisimuses
proportsionaalset 1ihenemisviisi. Lisaks on pohjalikult 14bi vaadatud artikkel 41, et piirata
komisjoni kaalutlusdigust selliste rakendusaktide vastuvdtmisel, millega kehtestatakse suure
riskiga tehisintellektisiisteemide ja iildotstarbeliste tehisintellektisiisteemide nduete iihtsed

tehnilised kirjeldused.
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5.2  Kompromisstekstis on oluliselt muudetud ka sitteid, mis késitlevad tehisintellekti
noukoda (edaspidi ,,ndukoda®), et tagada selle suurem autonoomsus ja tugevdada selle rolli
tehisintellekti kisitleva oigusakti juhtimisstruktuuris. Sellega seoses on 1dbi vaadatud
artiklid 56 ja 58, et tugevdada ndukoja rolli nii, et tal oleksid paremad vdimalused toetada
litkkmesriike tehisintellekti kédsitleva Oigusakti rakendamisel ja joustamisel. Tdpsemalt on
laiendatud ndukoja iilesandeid ja tidpsustatud selle koosseisu. Selleks et tagada sidusrithmade
kaasamine koigisse tehisintellekti késitleva Oigusakti rakendamisega seotud kiisimustesse,
sealhulgas rakendusaktide ja delegeeritud digusaktide ettevalmistamisse, on lisatud uus ndue,
et ndukoda looks alalise allriihma, mis toimiks platvormina paljude sidusrithmade jaoks.
Samuti tuleks luua turujdrelevalveasutuste ja teavitavate asutuste jaoks veel kaks alalist
allriihma, et tugevdada tehisintellekti késitleva Oigusakti juhtimise ja tditmise tagamise

jarjepidevust kogu liidus.

5.3 Juhtimise raamistiku edasiseks parandamiseks sisaldab kompromisstekst uusi
artikleid 68a ja 68b. Artiklis 68a on ndue, et komisjon mééraks tehisintellekti valdkonnas
ithe voi mitu liidu katserajatist, mis peaksid ndukoja voi turujirelevalveasutuste taotlusel
andma soltumatut tehnilist voi teaduslikku ndu, ning artikliga 68b kehtestatakse komisjonile
kohustus luua keskne soltumatute ekspertide reserv, et toetada tehisintellekti késitleva
oigusakti alusel noutavaid joustamistoiminguid. Lisaks on olemas ka uus artikkel 58a, milles
on sitestatud komisjoni kohustus koostada suunised tehisintellekti kasitleva oigusakti

kohaldamise kohta.

5.4 Tehisintellekti kisitleva Oigusakti sdtete rikkumise eest méadratavate karistuste osas
ndhakse kompromissteksti artiklis 71 VKEdele ja idufirmadele ette proportsionaalsemad
haldustrahvide piirmairad. Samuti on artikli 71 ldikesse 6 lisatud veel neli kriteeriumi, mille
alusel otsustada haldustrahvide suuruse iile, et veelgi enam tagada nende {ildine

proportsionaalsus.
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6.  Léabipaistvus ja muud sitted mojutatud isikute toetamiseks

6.1 Kompromissettepanek sisaldab mitut suure riskiga tehisintellektislisteemide kasutamise
labipaistvust suurendavat muudatust. Eeskitt on ajakohastatud artikiit 51, osutamaks sellele,
et teatavatel suure riskiga tehisintellektislisteemi kasutajatel, kes on avaliku sektori asutused,
ametid voi organid, on samuti kohustus end registreerida III lisas loetletud suure riskiga
tehisintellektislisteemide ELi andmebaasis. Lisaks rohutatakse uues artikli 52 loikes 2a
emotsioonituvastussiisteemi kasutajate kohustust teavitada fiitisilisi isikuid, kui nad sellise

stisteemiga kokku puutuvad.

6.2 Kompromissettepanekus selgitatakse ka uues artikli 63 ldoikes 11, et fiiiisiline voi
juriidiline isik, kellel on pdhjust arvata, et tehisintellekti kdsitleva digusakti sétteid on rikutud,
vOib esitada kaebuse asjaomasele turujdrelevalveasutusele ja voib eeldada, et sellist kaebust

kisitletakse kooskolas selle asutuse erimenetlustega.

7. Innovatsiooni toetavad meetmed

7.1 InnovatsioonisObralikuma odigusraamistiku loomiseks ja tdenduspohise regulatiivse
Ooppimise edendamiseks on artikli 53 sitteid innovatsiooni toetavate meetmete kohta
kompromisstekstis oluliselt muudetud. Eeskitt on selgitatud, et tehisintellekti regulatsiooni
testkeskkonnad, @ mis  peaksid looma  kontrollitud  keskkonna  innovatiivsete
tehisintellektislisteemide arendamiseks, testimiseks ja valideerimiseks riiklike pddevate
asutuste otsese jdrelevalve ja juhendamise all, peaksid vodimaldama innovatiivsete
tehisintellektisiisteemide testimist ka tegelikes tingimustes. Samuti on lisatud uued
artiklid 54a ja 54b, mille sitted voimaldavad tehisintellektisiisteemide jarelevalveta testimist
tegelikes tingimustes, kohaldades eritingimusi ja kaitsemeetmeid. Mdlemal juhul selgitatakse
kompromisstekstis, kuidas neid uusi norme tuleb tdlgendada vorreldes selle valdkonna muude

kehtivate regulatsiooni testkeskkondi késitlevate digusaktidega.
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7.2 Selleks et kergendada viiksemate ettevotjate halduskoormust, on kompromissteksti
artiklis 55 loetelu meetmetest, mida komisjon peab vOtma selliste operaatorite toetamiseks,

ning artiklis 55a on ette ndhtud mdned piiratud ja selgelt maaratletud erandid.

V. KOKKUVOTE

1.  Eeltoodut silmas pidades palutakse ndukogul:
—  vaadata 1dbi kdesoleva dokumendi lisas esitatud kompromisstekst;
—  Kinnitada transpordi, telekommunikatsiooni ja energeetika ndukogu 6. detsembri
2022. aasta istungil (telekommunikatsioon) iildine ldhenemisviis seoses maddrusega,
millega ndhakse ette tehisintellekti késitlevad tihtlustatud digusnormid (tehisintellekti

kasitlev digusakt).
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LISA
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

MILLEGA NAHAKSE ETTE TEHISINTELLEKTI KASITLEVAD UHTLUSTATUD
OIGUSNORMID (TEHISINTELLEKTI KASITLEV OIGUSAKT) JA MUUDETAKSE
TEATAVAID LIIDU OIGUSAKTE

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikleid 16 ja 114,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

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

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust?,

vottes arvesse Euroopa Keskpanga arvamust?,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

1 ELTCI[...L, [...L Ik [...].
2 ELTCI[...L, [...L Ik [...].
Viide EKP arvamusele.
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(1) Kéesoleva miidruse eesmirk on parandada siseturu toimimist {ihtse digusraamistiku
kehtestamisega eeskitt tehisintellekti arendamise, turustamise ja kasutamise jaoks kooskolas
liidu véairtustega. Kéesolev mairus on ajendatud mitmest kaaluka {ildise huvi eesmérgist,
nagu korgetasemeline tervise, ohutuse ja pohidiguste kaitse, ning sellega tahetakse tagada
tehisintellektil pohinevate kaupade ja teenuste vaba piiriiilene litkkumine, viltides seega
litkkmesriikide kehtestatavaid piiranguid tehisintellektisiisteemide arendamisele,

turustamisele ja kasutamisele, kui selleks pole just kdesoleva midrusega antud selget luba.

(2) Tehisintellektisiisteeme on lihtne mitmesugustes majanduse ja iihiskonna sektorites
kasutusele votta, sh piiriiileselt, ning need voivad levida kogu liidus. Teatavad liikmesriigid
on juba uurinud voimalust votta vastu siseriiklikke digusnorme, et tagada tehisintellekti
ohutus ning selle arendamine ja kasutamine kooskdlas pohidigustega seotud kohustustega.
Siseriiklike digusnormide vahelised erinevused vodivad tuua kaasa siseturu killustumise ja
vihendada tehisintellektisiisteemide arendamise, impordi ja kasutamisega tegelevate
operaatorite diguskindlust. Seepdrast tuleks koikjal liidus tagada kaitse jérjekindlus ja korge
tase ning tihtlasi viltida erinevusi, mis kahjustavad tehisintellektisiisteemide ja nendega
seotud toodete ja teenuste vaba ringlust siseturul. Selleks tuleks operaatoritele kehtestada
iihetaolised kohustused ja kindlustada kaalukate iildiste huvide ja isikute diguste tihtne kaitse
siseturul, ldhtudes Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise leping*)
artiklist 114. Kuivord kédesolev miirus sisaldab konkreetseid digusnorme, mis puudutavad
tiksikisikute kaitset seoses isikuandmete tootlemisega ja millega piiratakse
tehisintellektisilisteemide kasutamist avalikult juurdepédsetavas ruumis diguskaitse eesmérgil
reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise jaoks, on asjakohane votta nende
konkreetsete normide puhul kdesoleva méaruse aluseks ELi toimimise lepingu artikkel 16.
Neid konkreetseid digusnorme ja ELi toimimise lepingu artiklile 16 tuginemist silmas

pidades on asjakohane konsulteerida Euroopa Andmekaitsendukoguga.
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G)

(4)

©)

Tehisintellekt on kiirelt arenev tehnoloogiaharu, mis voib aidata saavutada mitmesuguseid
majanduslikke ja tihiskondlikke hiivesid koigis todstusharudes ja tihiskondlikes tegevustes.
Téanu tdpsemale prognoosimisele, tegevuse ja ressursijaotuse optimeerimisele ning
tiksikisikutele ja organisatsioonidele kéttesaadavate digilahenduste personaliseerimisele voib
tehisintellekti kasutamine anda ettevotjatele olulise konkurentsieelise ning toetada
ithiskonna ja keskkonna jaoks positiivsete tulemuste saavutamist niiteks sellistes
valdkondades nagu tervishoid, pdllumajandus, haridus ja koolitus, taristuhaldus, energeetika,
transport ja logistika, avalikud teenused, turvalisus, digus, ressursi- ja energiatohusus ning

kliimamuutuste leevendamine ja nendega kohanemine.

Samas voib tehisintellekt olenevalt konkreetse rakenduse ja kasutuse asjaoludest tekitada ka
riske ning kahjustada avalikke huve ja liidu digusega kaitstud digusi. Selline kahju voib olla

varaline voO1 mittevaraline.

Seepérast on vaja liidu digusraamistikku, millega néhtaks ette tehisintellekti kasitlevad
iihtlustatud digusnormid, et edendada siseturul tehisintellekti arendamist, kasutamist ja
levikut, mille puhul oleks iihtlasi tagatud liidu digusega tunnustatud ja kaitstud tildiste
huvide, niiteks tervise ja ohutuse ning pohidiguste kdrgetasemeline kaitse. Selle eesmérgi
saavutamiseks tuleks kehtestada teatavate tehisintellektisiisteemide turule laskmist ja
kasutusele votmist reguleerivad digusnormid, et seelébi tagada siseturu sujuv toimimine ja
voimaldada neil siisteemidel saada kasu kaupade ja teenuste vaba liikkumise pohimottest.
Kodnealuste digusnormide kehtestamisega ja tuginedes korgetasemelise tehisintellekti
eksperdirithma td6le, mis on kajastatud suunistes usaldusvéirse tehisintellekti arendamiseks
ELis, toetab kdesolev miirus Euroopa Ulemkogu sdnastatud liidu eesmirki* olla maailmas
turvalise, usaldusviirse ja eetilise tehisintellekti arendamisel liidripositsioonil ning samas

aitab see tagada eetiliste pdhimdtete kaitse, mida on eraldi ndudnud Euroopa Parlament’.

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

Euroopa Parlamendi 20. oktoobri 2020. aasta resolutsioon soovitustega komisjonile tehisintellekti,
robotitehnoloogia ja seonduva tehnoloogia eetiliste aspektide raamistiku kohta, 2020/2012(INL).
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(5a) Kaéesolevas mééruses satestatud tehisintellektisiisteemide turule laskmise, kasutusele
votmise ja kasutamise lihtlustatud digusnorme tuleks kohaldada koigis sektorites ning
kooskolas uue digusraamistiku 1dhenemisviisiga ei tohiks need piirata kehtivat liidu digust,
eeskitt andmekaitset, tarbijakaitset, pohidigusi, toohdivet ja tooteohutust kasitlevaid
Oigusakte, mida kdesolev miirus tdiendab. Sellest tulenevalt jaavad muutumatuks ja
téielikult kohaldatavaks koik digused ja diguskaitsevahendid, mis on liidu digusega ette
nédhtud tarbijatele ja muudele isikutele, keda tehisintellektisiisteemid voivad negatiivselt
mdjutada, sealhulgas seoses vdimaliku kahju hiivitamisega vastavalt ndukogu 25. juuli
1985. aasta direktiivile 85/374/EMU liikmesriikide tootevastutust kisitlevate digus- ja
haldusnormide iihtlustamise kohta. Lisaks sellele on kdesoleva midruse eesmirk tugevdada
selliste olemasolevate diguste ja diguskaitsevahendite tdhusust, kehtestades konkreetsed
nduded ja kohustused, sealhulgas seoses tehisintellektislisteemide ldbipaistvuse, tehnilise
dokumenteerimise ja andmete sédilitamisega. Samuti ei tohiks kdesoleva méiédruse alusel
tehisintellekti véértusahelas osalevatele eri operaatoritele pandud kohustuste kohaldamine
mdjutada liidu digusega kooskdlas olevate teatavate tehisintellektisiisteemide kasutamist
piiravate siseriiklike digusaktide kohaldamist, kui sellised digusaktid jadvad kdesoleva
maiiruse kohaldamisalast vilja voi kui nendega taotletakse muid diguspédraseid avaliku huvi
eesmirke kui need, mida taotletakse kdesoleva méidrusega. Niiteks ei tohiks kdesolev
madrus mojutada siseriiklikku t660igust ja alaealiste (st alla 18-aastaste isikute) kaitset
kisitlevaid digusakte, vottes arvesse URO iildist mirkust nr 25 (2021) laste diguste kohta,
niivord, kuivord need ei ole tehisintellektislisteemidele eriomased ja taotlevad muid

Oiguspéraseid avaliku huvi eesmérke.
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(6)

(6a)

Oiguskindluse tagamiseks tuleks tehisintellektisiisteemi mdiste selgelt méairatleda, kuid
samas tuleks sdilitada paindlikkus, et jdédks ruumi tehnika edasiseks arenguks. Méératlus
peaks pohinema tehisintellekti peamistel funktsionaalsetel omadustel, nagu selle dppimis-,
arutlus- voi modelleerimisvdime, eristades seda lihtsamatest tarkvarasiisteemidest ja
programmeerimisviisidest. Eelkdige peaks tehisintellektislisteemidel kdesoleva madruse
kohaldamisel olema vdimalik masin- ja/voi inimpohiste andmete ja sisendite pdhjal tuletada,
kuidas saavutada neile inimeste poolt seatud Idppeesmirke, kasutades masindpet ja/voi
loogika- ja teadmistepdhiseid lahenemisviise, ning toota selliseid vdljundeid nagu sisu
generatiivsete tehisintellektisiisteemide jaoks (nt tekst, video voi pildid), prognoosid,
soovitused voi otsused, mis mojutavad keskkonda, millega slisteem suhtleb kas flitisilises
voOi digitaalses plaanis. Siisteemi, mis kasutab toimingute automaatseks sooritamiseks liksnes
fuitisiliste isikute méératletud reegleid, ei tohiks kisitada tehisintellektisiisteemina.
Tehisintellektisiisteeme saab projekteerida td6tama erineval autonoomsuse tasemel ning
neid voib kasutada eraldiseisvatena voi mone teise toote komponentidena, olenemata sellest,
kas siisteem on fliiisiliselt tootesse integreeritud (sissechitatud) vodi teenib toote
funktsionaalsust ilma, et oleks sellesse integreeritud (sisseehitamata).
Tehisintellektisiisteemi autonoomia kontseptsioon on seotud sellega, mil méiéral toimib

selline stisteem 1lma inimese osaluseta.

Masindppe ldhenemisviisid keskenduvad selliste slisteemide véljatootamisele, mis on
voimelised Oppima ja tegema andmete pohjal jareldusi rakendusprobleemi lahendamiseks,
ilma et neid oleks selgelt programmeeritud sammsammuliste juhistega sisendist viljundini.
Oppimine tihendab arvutusprotsessi, mille kdigus optimeeritakse andmete pdhjal mudeli
parameetrid; tegemist on matemaatilise konstruktsiooniga, mis annab sisendandmetel
pohineva véljundi. Masindppe abil lahendatavad probleemid hdlmavad tavaliselt iilesandeid,
mille puhul teiste 1dhenemisviiside kasutamine ei dnnestu kas seetdttu, et probleemi ei ole
sobivalt formaliseeritud, v31i on probleemi lahendamine mittedppiva ldhenemisviisiga
keeruline. Masinoppe ldhenemisviisid holmavad néiteks juhendatud dpet, juhendamata Spet
ja stiimuldpet, kasutades mitmesuguseid meetodeid, sh siivadpet neurovorkudega, statistilisi
Oppimis- ja jareldamismeetodeid (sealhulgas logistiline regressioon, Bayesi hinnang) ning

otsingu- ja optimeerimismeetodeid.
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(6b)  Loogika- ja teadmistepdhiseid l&dhenemisviisid keskenduvad selliste siisteemide
arendamisele, millel on rakendusprobleemi lahendamiseks olemas teadmistel pohinev
loogiline arutlusvdime. Sellised siisteemid hdlmavad tavaliselt teadmusbaasi ja
jareldusmootorit, mis loob teadmusbaasil pdhineva arutluskdiguga véljundeid.
Teadmusbaas, mille tavaliselt kodeerivad inimeksperdid, koosneb iiksustest ja loogilistest
seostest, mis on rakendusprobleemi seisukohast olulised, lahtudes skeemidest, mis
pohinevad reeglitel, ontoloogiatel voi teadmiste graafikutel. Jareldusmootor totab
teadmusbaasiga ja tekitab uut teavet selliste toimingute kaudu nagu sortimine, otsimine,
sobitamine voi jareldamine. Loogika- ja teadmistepohised 1dhenemisviisid holmavad néiteks
teadmuste esitamist, induktiivset (loogilist) programmeerimist, teadmusbaase, jareldavaid ja
deduktiivseid masinaid, (siimbol)arutlust, eksperdisiisteeme ning otsingu- ja

optimeerimismeetodeid.

(6c)  Selleks et tagada kdesoleva médruse iihetaolised rakendamistingimused masindppe
lahenemisviiside ning loogika- ja teadmistepdhiste 1dhenemisviiside osas ning votta arvesse

turu ja tehnoloogia arengut, tuleks komisjonile anda rakendamisvolitused.

(6d) Kiesolevas mééruses osutatud moistet ,,kasutaja“ tuleks tdlgendada kui
tehisintellektisiisteemi kasutavat mis tahes fiiiisilist voi juriidilist isikut, sealhulgas
ametiasutust, ametkonda voi muud organit, kelle volitusel siisteemi kasutatakse. Olenevalt
tehisintellektisiisteemi tiiiibist voib siisteemi kasutamine mdjutada lisaks kasutajale ka muid

isikuid.
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(7)

Kéesolevas méadruses kasutatavat biomeetriliste andmete moistet tuleks tdlgendada
kooskdlas biomeetriliste andmete mdistega, mis on médratictud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méiruse (EL) 2016/679° artikli 4 punktis 14, Euroopa Parlamendi ja ndukogu
méiruse (EL) 2018/1725” artikli 3 punktis 18 ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
(EL) 2016/680° artikli 3 punktis 13.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta mairus (EL) 2016/679 fiilisiliste isikute kaitse kohta
isikuandmete tootlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise
kohta (isikuandmete kaitse iildméérus) (ELT L 119, 4.5.2016, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta méérus (EL) 2018/1725, mis kisitleb fiilisiliste
isikute kaitset isikuandmete tootlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba
liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks mésrus (EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295,
21.11.2018, 1k 39).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/680, mis késitleb fiiiisiliste isikute
kaitset seoses padevates asutustes isikuandmete tootlemisega siiiitegude tokestamise, uurimise, avastamise ja
nende eest vastutusele vStmise vOi kriminaalkaristuste tditmisele pddramise eesmérgil ning selliste andmete
vaba litkumist ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu raamotsus 2008/977/JSK (Giguskaitsedirektiiv)
(ELT L 119, 4.5.2016, 1k 89).
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(8)

Kéesolevas médruses kasutatav biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemi maiste tuleks
madratleda funktsioonidest ldhtuvalt kui tehisintellektisiisteem, mis on moeldud fiitsiliste
isikute tavaliselt eemalt tuvastamiseks ilma nende aktiivse osaluseta, vorreldes isiku
biomeetrilisi andmeid vordlusandmehoidlas sisalduvate biomeetriliste andmetega, olenemata
sellest, milliseid konkreetseid tehnoloogiaid ja protseduure voi mis liiki biomeetrilisi
andmeid selleks kasutatakse. Selliseid biomeetrilise kaugtuvastamise siisteeme kasutatakse
tavaliselt mitme isiku v0i nende kéitumise samaaegseks tajumiseks, et oluliselt héibustada
paljude isikute tuvastamist ilma nende aktiivse osaluseta. Selline méiratlus ei hdlma
kontrolli-/autentimissiisteeme, mille ainus eesmérk on kinnitada, et konkreetne fiitisiline isik
on see, kes ta vdidab end olevat, ega siisteeme, mida kasutatakse fiiiisilise isiku
isikusamasuse kinnitamiseks iiksnes selleks, et saada juurdepiis teenusele, seadmele voi
ruumidele. Kdnealune véljajdtmine on pdohjendatud asjaoluga, et sellistel siisteemidel on
toendoliselt viike mdju fiilisiliste isikute pohidigustele vorreldes biomeetrilise
kaugtuvastamise siisteemidega, mida voidakse kasutada suure hulga isikute biomeetriliste
andmete tootlemiseks. Reaalajas kasutatavate siisteemide puhul toimub biomeetriliste
andmete hdive, vordlemine ja isiku identifitseerimine kdik hetkega, peaaegu hetkega voi igal
juhul ilma mirkimisvéaérse viivituseta. Siinjuures ei tohiks jddda voimalust hoida véikeste
viivituste kasutamisega kdrvale kiesoleva médruse sitetest, mis kdsitlevad
tehisintellektisiisteemi kasutamist reaalajas. Reaalajalistes siisteemides kasutatakse kaamera
vO1 muu sarnase funktsiooniga seadmega tehtud otse edastatavat vdi peaaegu otse
edastatavat materjali, nditeks videosalvestisi. Tagantjirele kasutatavate siisteemide puhul on
aga biomeetriliste andmete hdive juba toimunud ning vordlemine ja isikute
identifitseerimine toimub alles pdrast olulist viivitust. Sealjuures kasutatakse selliseid
materjale nagu videovalvesiisteemi voi isikliku seadmega tehtud pildid voi videosalvestised,

mis on tehtud enne, kui siisteemi kasutatakse konkreetse fiiiisilise isiku puhul.
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)

Kéesoleva miidruse kohaldamisel tuleks avalikult juurdepddsetava ruumina kdsitada mis
tahes fiitisilist kohta, mis on méératlemata arvu fiitisiliste isikute jaoks juurdepddsetav,
olenemata sellest, kas kdnealune koht on era- vdi avalik-diguslikus omandis, ning
tegevusest, mille jaoks kohta voidakse kasutada, nagu kaubandus (néiteks kauplused,
restoranid, kohvikud), teenused (néditeks pangad, ametialane tegevus, majutus), sport
(néiteks ujumisbasseinid, voimlad, staadionid), transport (nditeks bussi-, metroo- ja
raudteejaamad, lennujaamad, transpordivahendid), meelelahutus (niiteks kinod, teatrid,
muuseumid, kontserdi- ja konverentsisaalid), vaba aja veetmine voi muu (nditeks avalikud
teed ja véljakud, pargid, metsad, mianguvéljakud). Koht tuleks liigitada avalikult
juurdepiisetavaks ka siis, kui olenemata vdimalikest mahtuvuspiirangutest voi
turvapiirangutest on juurdepais seotud teatud eelméiratletud tingimustega, mida saab téita
madratlemata arv isikuid, nditeks padsme voi soidupileti ostmine, eelnev registreerimine voi
isikute teatav vanus. Seevastu ei tohiks kohta pidada avalikult juurdepéésetavaks, kui
juurdepads on piiratud konkreetsete ja kindlaksméadratud fiitisiliste isikutega kas liidu voi
liikkmesriigi diguse alusel, mis on otseselt seotud avaliku turvalisuse voi julgeolekuga, voi
koha suhtes asjaomaseid volitusi omava isiku selge tahteavalduse alusel. Ainuiiksi
juurdepaidsu faktiline voimalus (nt lukustamata uks, avatud aiavdrav) ei tdhenda, et koht on
avalikult juurdepéésetav, kui on olemas vastupidisele viitavad téhised voi asjaolud (nt
juurdepaidsu keelavad voi piiravad mérgid). Ettevotete ja tehaste ruumid ning kontorid ja
tookohad, millele on juurdepdids ainult asjaomastel tootajatel ja teenuseosutajatel, on kohad,
mis ei ole avalikult juurdepédsetavad. Avalikult juurdepédédsetavad ruumid ei tohiks hdlmata
vanglaid ega piirikontrollialasid. Mdned muud alad vdivad koosneda nii avalikult mitte
juurdepéisetavatest kui ka avalikult juurdepéésetavatest aladest, nditeks eraomanduses oleva
eluhoone koridor, mis on vajalik arstikabinetti pddsemiseks, voi lennujaam. Selle moiste alla
ei kai kiiberruum, sest see ei ole fiilisiline ruum. See, kas konkreetne ruum on avalikult
juurdepaidsetav, tuleks siiski otsustada igal iiksikjuhul eraldi, vottes arvesse vaadeldava

olukorra isedrasusi.

(10)  Selleks et tagada vordsed tingimused ning iiksikisikute diguste ja vabaduste tulemuslik
kaitse kogu liidus, tuleks kidesoleva méédrusega kehtestatud digusnorme kohaldada
tehisintellektisiisteemide pakkujate suhtes, diskrimineerimata pakkujaid selle pohjal, kas nad
tegutsevad liidus vOi mones kolmandas riigis, ja liidus tegutsevate tehisintellektisiisteemide
kasutajate suhtes.
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(11)

Arvestades tehisintellektisiisteemide digitaalset olemust, peaksid teatavad
tehisintellektisiisteemid kuuluma kdesoleva mairuse kohaldamisalasse isegi siis, kui neid ei
ole liidus turule lastud ega kasutusele voetud ja kui neid liidus ei kasutata. See kehtib néiteks
siis, kui tegemist on liidus tegutseva operaatoriga, kes solmib viljaspool liitu tegutseva
operaatoriga lepingu teatavate teenuste kohta, mis on seotud sellise tehisintellektisiisteemi
teostatava tegevusega, mis kvalifitseeruks suure riskiga tehisintellektististeemiks. Sellisel
juhul voib viljaspool liitu asuva operaatori kasutatav tehisintellektislisteem toodelda
andmeid, mis on seaduslikult liidus kogutud ja mida liidust edastatakse, ning anda liidus
asuvale lepingu s0lminud operaatorile viljundi, mille see tehisintellektisiisteem konealuse
tootlemise tulemusena genereeris, ilma et see tehisintellektislisteem oleks liidus turule
lastud, kasutusele voetud voi kasutatav. Et hoida dra kidesoleva mééruse sitetest
korvalehoidmist ja tagada liidus asuvate fliiisiliste isikute tulemuslik kaitse, tuleks
kiesolevat médrust kohaldada ka tehisintellektisiisteemide kolmandas riigis tegutsevate
pakkujate ja kasutajate suhtes niivord, kuivord nende siisteemide genereeritud véljundit
kasutatakse liidus. Votmaks siiski arvesse olemasolevaid kokkuleppeid ja erivajadusi, mis
puudutavad tulevast koostddd vélispartneritega, kellega vahetatakse teavet ja tdendeid, ei
tuleks kdesolevat midrust kohaldada kolmanda riigi ametiasutuste ja rahvusvaheliste
organisatsioonide suhtes, kui tegutsetakse selliste rahvusvaheliste lepingute alusel, mis on
riigi voi Euroopa tasandil sdolmitud liidu voi selle litkmesriikidega tehtava diguskaitse- ja
oigusalase koostdo kohta. Selliseid lepinguid on sdlmitud kahepoolselt litkmesriikide ja
kolmandate riikide vahel, aga ka Euroopa Liidu, Europoli ja muude ELi asutuste ning
kolmandate riikide ja rahvusvaheliste organisatsioonide vahel. Vastuvotjatest litkmesriikide
ametiasutused ning liidu institutsioonid, organid ja asutused ning selliseid viljundeid liidus
kasutavad asutused vastutavad selle eest, et nende kasutamine oleks kooskdlas liidu
oigusega. Kui kdnealused rahvusvahelised lepingud vaadatakse 14bi voi sdlmitakse tulevikus
uusi, peaksid lepinguosalised tegema kdik endast oleneva, et viia need lepingud vastavusse

kdesoleva méédruse nduetega.

(12) Kéesolevat mééarust tuleks kohaldada ka liidu institutsioonide, organite ja asutuste suhtes,
kui need tegutsevad tehisintellektisiisteemi pakkuja voi kasutajana.
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(-12a) Juhul kui ja sel méaral mil tehisintellektisiisteeme lastakse turule, voetakse kasutusele voi
kasutatakse muudetud vdi muutmata kujul sdjalisel, kaitse- voi riikliku julgeoleku
eesmargil, tuleks need kéesoleva médruse kohaldamisalast vélja jitta, olenemata neid
tegevusi teostava tiksuse (nt avalik-0iguslik voi eradiguslik liksus) liigist. Sojalisel ja kaitse-
eesmaérgil on selline viljajdtmine pohjendatud nii ELi lepingu artikli 4 loikega 2 kui ka ELi
lepingu V jaotise 2. peatiikiga holmatud litkmesriikide ja iihise liidu kaitsepoliitika
eriparadega, mille suhtes kohaldatakse rahvusvahelist avalikku digust ning mis on seega
sobivam Oigusraamistik, et reguleerida tehisintellektisiisteeme surmava jou kasutamise
kontekstis ja muid tehisintellektisiisteeme sdjalise ja kaitsetegevuse kontekstis. Mis
puudutab riigi julgeolekuga seotud eesmérke, siis on véljajatmine pdohjendatud nii asjaoluga,
et riigi julgeolek kuulub ELi lepingu artikli 4 1dike 2 kohaselt jatkuvalt litkmesriikide
ainuvastutusse, kui ka riikliku julgeolekualase tegevuse eripéra ja operatiivvajadustega ning
selle tegevuse suhtes kohaldatavate konkreetsete siseriiklike digusnormidega. Kui aga
sojalisel, kaitse- voi riikliku julgeoleku eesmargil vilja tootatud, turule lastud, kasutusele
voetud voi kasutatavat tehisintellektisiisteemi kasutatakse ajutiselt voi alaliselt muudel
eesmirkidel (nditeks tsiviil- voi humanitaareesmirkidel, diguskaitse voi avaliku julgeoleku
eesmargil), kuulub selline siisteem kdesoleva méaédruse kohaldamisalasse. Sellisel juhul peaks
tiksus, kes kasutab siisteemi muul kui sojalisel, kaitse- voi riikliku julgeoleku eesmaérgil,
tagama siisteemi vastavuse kdesolevale méaarusele, vilja arvatud juhul, kui siisteemi
vastavus on juba tagatud. Tehisintellektisiisteemid, mis on turule lastud voi kasutusele
voetud méadruse kohaldamisalast vélja jdetud eesmaérgil (st sdjaline, kaitse- vdi riikliku
julgeoleku eesmairk) ja tihel voi mitmel méiédruse kohaldamisalasse kuuluval eesmargil (nt
tsiviileesmérgid, diguskaitse jne), kuuluvad kiesoleva méidruse kohaldamisalasse ning nende
siisteemide pakkujad peaksid tagama vastavuse kédesolevale madrusele. Sellistel juhtudel ei
tohiks asjaolu, et tehisintellektisiisteem voib kuuluda kéesoleva mairuse kohaldamisalasse,
mojutada riikliku julgeoleku, kaitse- ja sdjalise tegevusega tegelevate iiksuste — olenemata
seda tegevust teostava liksuse liigist — voimalust kasutada tehisintellektisiisteeme riikliku
julgeoleku, sdjalisel ja kaitseotstarbel, mis on kdesoleva mairuse kohaldamisalast vélja
jaetud. Tsiviil- voi diguskaitse eesmirkidel turule lastud tehisintellektisiisteem, mida
kasutatakse muudetud voi muutmata kujul sdjalisel, kaitse- voi riikliku julgeoleku
eesmadrgil, el peaks kuuluma kéesoleva maaruse kohaldamisalasse, olenemata seda tegevust

teostava liksuse liigist.
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(12a) Kiesolev méirus ei tohiks mdjutada Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2000/31/EU
vahendajatest teenuseosutajate vastutust kisitlevate satete [asendatakse digiteenuste

Oigusakti vastavate sitetega] kohaldamist.

(12b) Kdéesolev médrus ei tohiks kahjustada teadus- ja arendustegevust ning selles tuleks austada
teadusvabadust. Seepdrast on vaja jdtta selle kohaldamisalast valja tehisintellektisiisteemid,
mis on spetsiaalselt vilja todtatud ja kasutusele voetud iliksnes teadusliku uurimis- ja
arendustegevuse eesmairgil, ning tagada, et médrus ei modjuta muul viisil
tehisintellektisiisteemidega seotud teadus- ja arendustegevust. Kéesoleva madruse sitteid ei
tuleks kohaldada ka pakkujate tootealase teadustegevuse suhtes. See ei piira kidesoleva
madruse jargimise kohustust, kui sellise teadus- ja arendustegevuse tulemusena lastakse
turule voi voetakse kasutusele kdesoleva madruse kohaldamisalasse kuuluv
tehisintellektisiisteem, ega regulatsiooni testkeskkondade ja tegelikes tingimustes
katsetamise sdtete kohaldamist. Kiesoleva mééruse kohaldamisalasse peaksid jadma kdik
muud tehisintellektisiisteemid, mida voidakse kasutada mis tahes teadus- ja
arendustegevuseks, ilma et see piiraks eespool nimetatut seoses tehisintellektisiisteemidega,
mis on spetsiaalselt vilja todtatud ja kasutusele voetud liksnes teadusliku uurimis- ja
arendustegevuse eesmairgil. Teadus- ja arendustegevus peaks igal juhul toimuma kooskdlas

teadusuuringute tunnustatud eetiliste ja kutsestandarditega.
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(12c) Vattes arvesse tehisintellektislisteemide vddrtusahela laadi ja keerukust, on oluline selgitada
nende osalejate rolli, kes voivad aidata kaasa tehisintellektisiisteemide, eeskétt suure riskiga
tehisintellektisiisteemide arendamisele. Eelkdige on vaja selgitada, et iildotstarbelised
tehisintellektislisteemid on pakkuja poolt mdeldud tditma tldkohaldatavaid funktsioone,
nagu kujutise voi kdne tuvastus, ja on kasutatavad mitmesugustes kontekstides. Neid voib
kasutada eraldi suure riskiga tehisintellektisiisteemidena vo1 muude suure riskiga
tehisintellektislisteemide komponentidena. Seeparast tuleks selliste siisteemide suhtes nende
eripdra tottu ja selleks, et tagada vastutuse diglane jagamine tehisintellekti vidrtusahelas,
kohaldada kédesoleva midruse alusel proportsionaalseid ja konkreetsemaid ndudeid ja
kohustusi, tagades samal ajal pohidiguste, tervise ja ohutuse korgetasemelise kaitse. Samuti
peaksid tildotstarbeliste tehisintellektisiisteemide pakkujad, olenemata sellest, kas teised
pakkujad vdivad neid kasutada eraldi suure riskiga tehisintellektisiisteemidena voi suure
riskiga tehisintellektisiisteemide komponentidena, tegema asjakohasel juhul koost66d
vastavate suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujatega, et vdimaldada neil tdita
kiesolevast midrusest tulenevaid asjakohaseid kohustusi, ja kidesoleva méiruse alusel
loodud péadevate asutustega. Selleks et votta arvesse iildotstarbeliste
tehisintellektisiisteemide eripdra ning kiiresti arenevat turgu ja tehnoloogia arengut selles
valdkonnas, tuleks komisjonile anda rakendamisvolitused, et tipsustada ja kohandada
kéesoleva madruse alusel kehtestatud nduete kohaldamist iildotstarbeliste
tehisintellektisiisteemide suhtes ning tapsustada teavet, mida iildotstarbeliste
tehisintellektisilisteemide pakkujad peavad jagama, et vastava suure riskiga

tehisintellektisilisteemi pakkujad saaksid tdita kdesolevast madrusest tulenevaid kohustusi.
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(13)  Selleks et tagada jérjekindel ja korgetasemeline avalike huvide kaitse tervishoiu, ohutuse ja
pohidiguste vallas, tuleks koigi suure riskiga tehisintellektististeemide jaoks kehtestada
tihised normatiivsed standardid. Need standardid peaksid olema kooskélas Euroopa Liidu
pohidiguste hartaga (edaspidi ,,pohidiguste harta®) ning tihtlasi peaksid need olema

mittediskrimineerivad ja kooskolas liidu rahvusvaheliste kaubanduskohustustega.

(14)  Selleks et kehtestada tehisintellektislisteemide suhtes proportsionaalsed, mdjusad ja siduvad
digusnormid, tuleks jérgida selgelt mairatletud riskipShist 1dhenemisviisi. Sellise
lahenemisviisi kohaselt tuleks nende digusnormide liiki ja sisu kujundada vastavalt
tehisintellektislisteemide pohjustatavate riskide intensiivsusele ja ulatusele. Seeparast tuleb
keelata teatavad tehisintellektisiisteemide kasutusviisid, ndha ette suure riskiga
tehisintellektisiisteemide suhtes kohaldatavad nduded ja asjaomaste operaatorite kohustused

ning kehtestada teatavate tehisintellektisiisteemide puhul ldbipaistvuskohustused.

(15) Lisaks sellele, et tehisintellektil on mitmeid kasulikke rakendusvoimalusi, on seda
tehnoloogiat voimalik ka kurjasti kasutada ning luua uudseid ja voimsaid manipuleerimise,
drakasutamise ja sotsiaalse kontrolli vahendeid. Sellised kasutusviisid on eriti kahjulikud
ning tuleks dra keelata, sest need on vastuolus selliste liidu vairtustega nagu inimvaérikuse
austamine, vabadust, vordsus, demokraatia ja digusriik ning liidu pohidigustega, kaasa
arvatud digusega mittediskrimineerimisele, andmekaitsele ja privaatsusele, aga ka lapse

Oigustega.

14954/22 jau,eop,asn,kko,tht,Ipl,tar/TTO/mkk 24
TREE2.B LIMITE ET



(16)

Tehisintellektil pdhinevaid manipuleerimistehnikaid saab kasutada selleks, et veenda isikuid
kdituma soovimatult ja neid petta, suunates neid tegema otsuseid, mis pérsivad ja kahjustavad
nende sOltumatust, otsuste tegemist ja valikuvabadust. Teatavad tehisintellektisiisteemid, mis
moonutavad olulisel viisil inimeste kditumist ja millega voib tdendoliselt pohjustada fiiiisilist voi
psiihholoogilist kahju, on eriti ohtlikud ja seet6ttu tuleks nende turule laskmine, kasutusele
vOotmine ja kasutamine keelata. Sellistes tehisintellektisiisteemides kasutatakse alaldvisele tajule
suunatud elemente, nagu audio-, pildi- ja videostiimuleid, mida inimesed ei suuda tajuda, sest
need stiimulid jddvad inimese tajust véljapoole, voi muid alaldvisele tajule suunatud vétted, mis
viahendavad voi kahjustavad isiku sdltumatust, otsuste tegemist voi vaba valikut viisil, millest
inimesed ei ole teadlikud, voi isegi kui nad on teadlikud, ei ole nad voimelised seda kontrollima
voi sellele vastu seisma, nditeks aju ja arvuti vaheliste liideste voi virtuaalreaalsuse korral.
Lisaks voivad tehisintellektististeemid muul viisil kasutada édra konkreetse isikute rithma
haavatavusi, mis tulenevad nende vanusest, puudest direktiivi (EL) 2019/882 tdhenduses voi
konkreetsest sotsiaalsest voi majanduslikust olukorrast, mis tdenédoliselt muudab need isikud
drakasutamise suhtes haavatavamaks, néiteks ddrmises vaesuses elavad isikud, etnilised voi
usuviahemused. Selliseid siisteeme voidakse turule lasta, kasutusele votta voi kasutada selliselt,
et nende eesmirk voi tagajirg on isiku kditumise oluline moonutamine viisil, mis kahjustab voi
moistliku tdendosusega kahjustab fiitisiliselt voi psiithholoogiliselt seda voi mdnd teist isikut voi
isikute riihma, sealhulgas kahjustamine, mis voib tekkida aja jooksul. Kditumise moonutamise
kavatsust ei saa eeldada, kui moonutus tuleneb tehisintellektististeemi vélistest teguritest, mis ei
ole pakkuja voi kasutaja kontrolli all, mis tdhendab tegureid, mida tehisintellektisiisteemi
pakkuja voi kasutaja ei pruugi moistlikult ette ndha ega leevendada. Igal juhul ei pruugi pakkujal
vOi kasutajal olla kavatsust pohjustada fiiiisilist voi psithholoogilist kahju, kui selline kahju
tuleneb manipuleerivatest voi ekspluateerivatest tehisintellektil pShinevatest tavadest. Sellised
tehisintellekti kasutusviise kisitlevad keelud tdiendavad direktiivi 2005/29/EU siitteid, eelkdige
seda, et ebaausad kaubandustavad, mis pdhjustavad tarbijatele majanduslikku voi rahalist kahju,
on igal juhul keelatud, olenemata sellest, kas need on kehtestatud tehisintellektisiisteemide
kaudu voi muul viisil. Kdesolevas mééruses sdtestatud manipuleerivate ja ekspluateerivate
tavade keeld ei tohiks mdjutada diguspérast ravi, nditeks psiitihikahdire psiithholoogiline ravi voi
fuitisiline rehabilitatsioon, kui see toimub kooskdlas kohaldatavate meditsiinistandardite ja -
Oigusaktidega. Samuti ei tohiks tavapéraseid ja diguspéraseid kaubandustavasid, mis on
kooskolas kohaldatava digusega, pidada iseenesest kahjulikeks manipuleerivateks

tehisintellektiga seotud tavadeks.

14954/22 jau,eop,asn,kko,tht,Ipl,tar/TTO/mkk 25

TREE.2.B LIMITE ET



(17)

(18)

Tehisintellektislisteemid, mida kasutatakse avalike voimude v3i erasektori osalejate poolt
fuitisiliste isikute sotsiaalseks hindamiseks, voivad tuua kaasa diskrimineerimise ja teatavate
riihmade korvalejatmise. Need siisteemid voivad rikkuda digust védrikusele ja
mittediskrimineerimisele ning olla vastuolus vordsuse ja digluse vairtustega. Sellised
tehisintellektisiisteemid hindavad voi liigitavad fiiiisilisi isikuid, tuginedes nende sotsiaalsele
kéitumisele eri kontekstides vdi prognoositud isiku- voi iseloomuomadustele. Selliste
tehisintellektislisteemide antud sotsiaalne hinne voib tuua kaasa fiitisilisi isikuid voi terveid
inimrithmi kahjustavat voi nende suhtes ebasoodsat kohtlemist sotsiaalses kontekstis, mis ei
ole seotud kontekstiga, kus andmed algselt genereeriti voi koguti, voi kahjustavat
kohtlemist, mis ei ole nende sotsiaalse kiitumise problemaatilisusega vorreldes
proportsionaalne voi pdhjendatud. Selliseid vastuvoetamatuid hinnangu andmisi sisaldavad
tehisintellektisilisteemid tuleks seetdttu keelata. See keeld ei tohiks mojutada fiitisiliste
isikute seaduslikku hindamist, mida tehakse {ihel vo1 mitmel konkreetsel eesmargil

kooskdlas seadusega.

Tehisintellektisiisteemide kasutamist avalikult juurdepadsetavas ruumis diguskaitse
eesmirgil reaalajas toimuva fiilisiliste isikute biomeetrilise kaugtuvastamise jaoks peetakse
eriti tdsiseks sekkumiseks asjaomaste isikute digustesse ja vabadustesse, sest see voib
mojutada suure osa elanikkonna eraelu, tekitada pideva jilgimise tunde ning kaudselt
veenda loobuma kogunemisvabaduse ja muude pohidiguste kasutamisest. Kuna selliste
reaalajas todtavate slisteemide kasutamise mdju on vahetu ja tdiendava kontrolli voi
parandamise vdimalused piiratud, seab selliste silisteemide kasutamine suuremasse ohtu

oiguskaitsetoimingute mojuvilja jadvate isikute digused ja vabadused.
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(19)

Seepérast peaks selliste siisteemide kasutamine diguskaitse eesmaérgil olema keelatud, vilja
arvatud ammendavalt loetletud ja kitsalt miératletud olukordades, kus nende silisteemide
kasutamine on rangelt vajalik selleks, et saavutada olulise avaliku huvi eesmérk, mille
tdhtsus kaalub riskid tiles. Selliste olukordade hulka kuuluvad vdimalike kuriteoohvrite,
kaasa arvatud kadunud laste otsimine, teatavad fiilisiliste isikute elu vo1 fiiiisilist turvalisust
dhvardavad ohud vdi terroririinnaku oht ning ndukogu raamotsuses 2002/584/JSK° osutatud
kuritegude toimepanijate voi sellistes kuritegudes kahtlustatavate avastamine, nende
asukohta kindlaks tegemine, nende tuvastamine voi neile siilidistuse esitamine, kui sellise
kuriteo eest karistatakse asjaomases litkmesriigis vabadusekaotuse voi vabadust piirava
julgeolekumeetmega, mille maksimaalne pikkus on vihemalt kolm aastat, nagu selle
litkkmesriigi digusaktides kindlaks méaratud. Sellise ajalise piiri seadmine siseriikliku diguse
kohasele vabadusekaotusele v3i vabadust piiravale julgeolekumeetmele aitab tagada, et
reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise silisteemide kasutamine oleks digustatud
vaid piisavalt tdsiste rikkumiste korral. Peale selle on ndukogu raamotsuses 2002/584/JSK
loetletud 32 kuriteost moned praktikas tdendoliselt teistest asjakohasemad, sest reaalajas
toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise kasutamise eeldatav vajalikkus ja proportsionaalsus
varieeruvad markimisvairselt, kui tegemist on loetelus nimetatud kuriteo toimepanija voi
sellises kuriteos kahtlustatava reaalse avastamise, tema asukoha kindlaks tegemise, tema
tuvastamise voi talle siitidistuse esitamisega ja kui voetakse arvesse voimalike negatiivsete
tagajirgede raskusastme, tdendosuse ja ulatuse tdendolisi erinevusi. Lisaks tuleks kdesoleva
médrusega sdilitada diguskaitse-, piirivalve-, rinde- ja varjupaigaasutuste suutlikkus
kontrollida isikusamasust asjaomase isiku juuresolekul vastavalt liidu ja liikmesriigi diguses
sellise kontrolli jaoks sitestatud tingimustele. Eelkdige peaks diguskaitse-, piirivalve-,
rinde- ja varjupaigaasutustel olema vdimalik kasutada liidu voi litkmesriigi diguse kohaselt
infosiisteeme, et tuvastada isik, kes isikusamasuse kontrolli kdigus kas keeldub isiku
tuvastamisest voO1 e1 suuda oma isikut avaldada voi toendada, ilma et neilt noutaks kdesoleva
madruse kohaselt eelneva loa taotlemist. Tegemist voib olla nditeks kuriteoga seotud
isikuga, isikuga, kes ei soovi vdi kes dnnetuse voi tervisliku seisundi tdttu ei suuda avaldada

oma isikut diguskaitseasutustele.

Noukogu 13. juuni 2002. aasta raamotsus 2002/584/JSK Euroopa vahistamismééruse ja litkmesriikidevahelise
iileandmiskorra kohta (EUT L 190, 18.7.2002, 1k 1).
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Lisaks sellele on nende siisteemide vastutustundliku ja proportsionaalse kasutamise
tagamiseks oluline panna paika, et koigi konealuste ammendavalt loetletud ja kitsalt
maéératletud olukordade puhul tuleks arvesse votta teatavaid elemente, eeskédtt mis puudutab
taotluse aluseks oleva olukorra olemust ja kasutamise tagajdrgi seoses kdigi asjaomaste
isikute diguste ja vabadustega, ning kasutamise korral ettendhtud kaitsemeetmeid ja
tingimusi. Peale selle peaks reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemi
kasutamine avalikult juurdepaisetavas ruumis diguskaitse eesmadrgil olema ajas ja ruumis
asjakohaselt piiratud, vottes eelkdige arvesse tdendeid voi viiteid ohu, ohvrite voi
toimepanija kohta. Isikute vordlusandmebaas peaks olema kdigi eespool nimetatud

olukordade puhul iga kasutusmalli jaoks sobiv.

Iga kord, kui reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemi kasutatakse avalikult
juurdepadsetavas ruumis diguskaitse eesmargil, peaks selleks olema litkmesriigi
digusasutuse voi sOltumatu haldusasutuse selge ja konkreetne luba. Pohimotteliselt tuleks
selline luba saada enne siisteemi kasutamist isiku voi isikute tuvastamiseks. Erandeid sellest
reeglist tuleks lubada nduetekohaselt pohjendatud kiireloomulistes olukordades, see
tdhendab olukordades, kus vajadus konealuste siisteemide kasutamise jérele on selline, et
enne kasutamise algust ei ole reaalselt ega objektiivselt voimalik luba saada. Selliste
kiireloomuliste juhtumite korral peaks kasutamine piirduma hidavajaliku miinimumiga ning
selle suhtes peaksid kehtima asjakohased kaitsemeetmed ja tingimused, mis on kindlaks
madratud siseriiklikus diguses ja mida diguskaitseasutus iga individuaalse kiireloomulise
kasutusjuhtumi korral tépsustab. Lisaks sellele peaks diguskaitseasutus sellistel juhtudel
plitidma saada loa nii pea kui voimalik ja pdhjendama, miks ta ei saanud luba varem

taotleda.
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Uhtlasi on kiiesoleva miirusega kehtestatavas ammendavas raamistikus otstarbekas ette
ndha, et selline kasutamine litkmesriigi territooriumil kooskolas kdesoleva méédrusega peaks
olema voimalik liksnes siis ja niivord, kuivdrd konealune litkmesriik on otsustanud oma
siseriikliku diguse tiksikasjalikes digusnormides selgelt sitestada voimaluse sellist
kasutamist lubada. Seega jaéb litkmesriikidele kdesoleva maaruse alusel vabadus sellist
voimalust iildse mitte ette ndha voi niha selline voimalus ette liksnes mone eesmargi jaoks,

mille puhul on kéesolevas médruses kirjeldatud lubatud kasutamine oigustatud.

Tehisintellektisiisteemide kasutamine avalikult juurdepéddsetavas ruumis diguskaitse
eesmaérgil reaalajas toimuva fliiisiliste isikute biomeetrilise kaugtuvastamise jaoks eeldab
igal juhul biomeetriliste andmete t66tlemist. Kdesoleva miiruse sitted, millega keelatakse
selline kasutamine teatavate eranditega ja mis pdhinevad ELi toimimise lepingu artiklil 16,
peaksid direktiivi (EL) 2016/680 artiklis 10 sitestatud biomeetriliste andmete to6tlemist
kisitlevate digusnormide suhtes kehtima erinormina (/ex specialis), nii et selline kasutamine
ja sellega kaasnev biomeetriliste andmete to6tlemine oleksid ammendavalt reguleeritud.
Seega peaks selline kasutamine ja todtlemine olema voimalik tiksnes siis, kui see on
kooskdlas kdesoleva méédrusega kehtestatud raamistikuga, ning véljaspool seda raamistikku
ei tohiks péddevatel asutustel olla vdoimalik diguskaitse eesmargil tegutsedes kasutada
selliseid siisteeme ja toddelda sellega seoses selliseid andmeid direktiivi (EL) 2016/680
artiklis 10 loetletud pdhjustel. Seoses sellega ei ole kdesoleva midruse eesmirk anda
oiguslikku alust isikuandmete t66tlemiseks direktiivi 2016/680 artikli 8 alusel. Kéesoleva
madrusega loodud eriraamistik, mis késitleb sellist kasutamist diguskaitse eesmaérgil, ei
peaks siiski holmama reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemide
kasutamist avalikult juurdepéddsetavas ruumis muul otstarbel kui diguskaitse eesmérgil, ka
siis, kui seda teevad pddevad asutused. Seega ei peaks selliseks kasutamise suhtes muul
otstarbel kui diguskaitse eesmargil kehtima kdesoleva miédruse kohase loa ndue ega selle

joustamiseks kohaldatavad tiksikasjalikud siseriiklikud digusnormid.
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(24)

(25)

(26)

Igasugune biomeetriliste ja muude isikuandmete t66tlemine, mis on seotud
tehisintellektisiisteemide kasutamisega biomeetrilise tuvastamise jaoks, vélja arvatud juhul,
kui see toimub seoses kdesoleva midrusega reguleeritud reaalajas toimuva biomeetrilise
kaugtuvastamise siisteemide kasutamisega avalikult juurdepéisetavas ruumis diguskaitse
eesmaérgil, peaks ka edaspidi vastama koigile direktiivi (EL) 2016/680 artiklist 10
tulenevatele nduetele. Muul otstarbel kui diguskaitse eesmaérgil kasutamise puhul on
madruse (EL) 2016/679 artikli 9 16ike 1 ja maddruse (EL) 2018/1725 artikli 10 1dikega 1
keelatud toodelda fiiiisilise isiku kordumatuks tuvastamiseks kasutatavaid biomeetrilisi

andmeid, vélja arvatud konealuste artiklite 16ikes 2 kirjeldatud olukordades.

ELi lepingule ja ELi toimimise lepingule lisatud protokolli nr 21 (Uhendkuningriigi ja
lirimaa seisukoha kohta vabadusel, turvalisusel ja digusel rajaneva ala suhtes) artikli 6a
kohaselt ei ole ELi toimimise lepingu artikli 16 pdhjal vastu véetud kdesoleva médruse
artikli 5 16ike 1 punktis d ning Idigetes 2, 3 ja 4 normid fiiiisiliste isikute kaitse kohta
isikuandmete t66tlemisel litkmesriikide poolt ELi toimimise lepingu kolmanda osa V jaotise
4. ja 5. peatiiki kohaldamisalasse kuuluva tegevuse puhul lirimaa suhtes siduvad, kui lirimaa
suhtes ei ole siduvad normid, mis késitlevad digusalast koostddd kriminaalasjades voi
politseikoostddd, mille raames tuleb jargida ELi toimimise lepingu artikli 16 alusel

kehtestatud sétteid.

ELi lepingule ja ELi toimimise lepingule lisatud protokolli nr 22 (Taani seisukoha kohta)
artiklite 2 ja 2a kohaselt ei ole ELi toimimise lepingu artikli 16 pdhjal vastu voetud
kéesoleva madruse artikli 5 16ike 1 punktis d ning 1digetes 2, 3 ja 4 sétestatud normid
fiisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel liikmesriikide poolt ELi toimimise
lepingu kolmanda osa V jaotise 4. ja 5. peatiiki kohaldamisalasse kuuluva tegevuse puhul

Taani suhtes siduvad ega kohaldatavad.
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(27)  Suure riskiga tehisintellektisiisteem tuleks liidus turule lasta voi kasutusele votta iiksnes siis,
kui see vastab teatavatele kohustuslikele nduetele. Need nduded peaksid tagama, et liidus
kittesaadavad suure riskiga tehisintellektislisteemid vai tehisintellektisiisteemid, mille
viljundit kasutatakse liidus muul viisil, ei kujuta endast vastuvoetamatut riski liidu digusega
tunnustatud ja kaitstud liidu oluliste avalike huvide suhtes. Suure riskiga
tehisintellektisiisteemideks tuleks pidada liksnes selliseid tehisintellektisiisteeme, millel on
liidus oluline kahjulik mdju inimeste tervisele, ohutusele ja pohidigustele, ning selline
piirang minimeerib kodik vdimalikud rahvusvahelise kaubanduse piirangud, kui neid peaks

olema.
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Tehisintellektislisteemid voivad kahjustada inimeste tervist ja ohutust, eriti juhul, kui
sellised stisteemid on toodete komponendid. Kooskdlas liidu {ihtlustamisdigusaktide
eesmirkidega holbustada toodete vaba liitkumist siseturul ja tagada, et siseturule saabuvad
ainult ohutud ja muul viisil nduetele vastavad tooted, on oluline tdhusalt dra hoida ja
leevendada riske, mille toode kui tervik voib pdhjustada oma digitaalsete komponentide, sh
tehisintellektisiisteemide tottu. Niiteks {iha autonoomsemad robotid peaksid suutma ohutult
tootada ja tdita oma iilesandeid keerukates keskkondades, seda nii tootmise kui ka isikliku
abi ja hoolduse valdkonnas. Sama moodi peaksid usaldusviérsed ja tipsed olema
tervishoiusektoris kasutatavad iiha keerulisemad diagnostikasiisteemid ja inimeste otsuseid
toetavad siisteemid, sest seal on tegemist elu ja tervise seisukohast eriti oluliste otsustega.
Tehisintellektisiisteemi liigitamisel suure riskiga tehisintellektisiisteemiks on eriti oluline
see, kui ulatuslik on tehisintellektisiisteemi kahjulik mdju pohidiguste hartaga kaitstud
pohidigustele. Nende diguste hulka kuuluvad digus inimvéirikusele, era- ja perekonnaelu
austamine, isikuandmete kaitse, véljendus- ja teabevabadus, kogunemis- ja
tthinemisvabadus, mittediskrimineerimine, tarbijakaitse, tootajate digused, puuetega
inimeste digused, digus tdhusale diguskaitsevahendile ja diglasele kohtulikule arutamisele,
oigus kaitsele, siilituse presumptsioon ja digus heale haldusele. Lisaks nimetatud digustele
on oluline rohutada, et lastel on eraldi digused, mis on sitestatud ELi harta artiklis 24 ja
URO lapse diguste konventsioonis (mida on pdhjalikumalt kisitletud URO lapse diguste
komitee iildises markuses nr 25 digikeskkonna kohta), kusjuures mdlema dokumendi
kohaselt tuleb arvesse votta laste haavatavust ja ndha ette nende heaoluks vajalik kaitse ja
hoolitsus. Hinnates, kui tdsist kahju voib tehisintellektislisteem pdhjustada, muu hulgas
inimeste tervise ja ohutuse vallas, tuleks kaaluda ka pohidiguste hartas sétestatud ja liidu

pohimdtetega rakendatud pohidigust kdrgetasemelisele keskkonnakaitsele.
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(29)

Mis puudutab suure riskiga tehisintellektisiisteeme, mis on toodete voi siisteemide
turvakomponendid v0i mis on ise tooted vai siisteemid, mis kuuluvad Euroopa Parlamendi
ja ndukogu miiruse (EU) nr 300/2008,'° Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) nr
167/2013,"! Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) nr 168/2013,'? Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2014/90/EL,'* Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
(EL) 2016/797,'* Euroopa Parlamendi ja ndukogu maiiruse (EL) 2018/858,'> Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) 2018/1139'6 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
méiruse (EL) 2019/2144!7 kohaldamisalasse, siis on otstarbekas muuta kdnealuseid
Oigusakte tagamaks, et kui komisjon votab nimetatud digusaktide pohjal edaspidi vastu
asjaomaseid delegeeritud voi rakendusakte, votab ta arvesse kdesolevas maaruses suure
riskiga tehisintellektislisteemide kohta sétestatud kohustuslikke ndudeid, tuginedes iga
sektori tehnilistele ja regulatiivsetele isedrasustele ja ilma, et ta sekkuks nende digusaktidega
kehtestatud olemasolevatesse juhtimis-, vastavushindamis- ja joustamismehhanismidesse voi

-asutustesse.

10

11

12

13

14

15

16

17

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11.mirtsi 2008. aasta midrus (EU) nr300/2008, mis kisitleb
tsiviillennundusjulgestuse iihiseeskirju ja millega tunnistatakse kehtetuks midrus (EU) nr 2320/2002
(ELT L 97, 9.4.2008, 1k 72).

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

Euroopa Parlamendi ja noukogu 15. jaanuari 2013. aasta middrus (EL) nr 168/2013 kahe-, kolme- ja
neljarattaliste sdidukite kinnituse ja turujirelevalve kohta (ELT L 60, 2.3.2013, 1k 52).

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mai 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/797 Euroopa Liidu raudteesiisteemi
koostalitluse kohta (ELT L 138, 26.5.2016, lk 44).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2018. aasta middrus (EL) 2018/858 mootorsdidukite ja
mootorsdidukite haagiste ning nende jaoks ette ndhtud siisteemide, osade ja eraldi seadmestike tiilibikinnituse
ja turujirelevalve kohta, ning millega muudetakse miiruseid (EU) nr 715/2007 ja (EU) nr 595/2009 ning
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2007/46/EU (ELT L 151, 14.6.2018, 1k 1).

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. novembri 2019. aasta madrus (EL) 2019/2144, mis késitleb
mootorsdidukite ja nende haagiste ning mootorsdidukite jaoks ette ndhtud siisteemide, osade ja eraldi
seadmestike tiiiibikinnituse ndudeid seoses nende {ildise ohutuse ning sditjate ja véhekaitstud liiklejate
kaitsega, ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairust (EL) 2018/858 ja tunnistatakse
kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu midrused (EU) nr 78/2009, (EU) nr 79/2009 ja (EU) nr 661/2009
ning komisjoni misrused (EU) nr 631/2009, (EL) nr 406/2010, (EL) nr 672/2010, (EL) nr 1003/2010, (EL) nr
1005/2010, (EL) nr 1008/2010, (EL) nr 1009/2010, (EL) nr 19/2011, (EL) nr 109/2011, (EL) nr 458/2011,
(EL) nr 65/2012, (EL) nr 130/2012, (EL) nr 347/2012, (EL) nr 351/2012, (EL) nr 1230/2012 ja (EL) 2015/166
(ELT L 325, 16.12.2019, 1k 1).
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Mis puudutab tehisintellektisiisteeme, mis on toodete turvakomponendid v3i mis on ise
tooted, mis kuuluvad teatavate liidu tihtlustamisdigusaktide kohaldamisalasse, siis on
otstarbekas liigitada need tehisintellektisiisteemid kdesoleva madruse alusel suure riskiga
tehisintellektisiisteemideks, kui nende asjaomaste liidu digusaktide alusel teeb kdnealuse
toote vastavushindamise kolmandast isikust vastavushindamisasutus. Seilised tooted on
eeskatt masinad, ménguasjad, liftid, plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavad seadmed ja
kaitsesiisteemid, raadioseadmed, surveseadmed, 10busoidulaevade varustus, koisteed,

kiittegaasiseadmed, meditsiiniseadmed ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmed.

See, kui tehisintellektislisteem liigitatakse kdesoleva mééruse alusel suure riskiga
tehisintellektisiisteemiks, ei peaks ilmtingimata tihendama, et toodet, mille turvakomponent
see tehisintellektisiisteem on, vai tehisintellektisiisteemi ennast kui toodet peetakse suure
riskiga tooteks vastavalt selle toote suhtes kohaldatavate asjaomaste liidu
tihtlustamisdigusaktidega kehtestatud kriteeriumidele. Esmajoones puudutab see Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méirust (EL) 2017/745'® ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu mi#rust
(EL) 2017/746," kui keskmise ja suure riskiga toodete puhul on ette nihtud kolmanda isiku

tehtav vastavushindamine.

18

19

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017.aasta madrus (EL)2017/745, milles Kkasitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méirust (EU) nr 178/2002 ja méérust (EU)
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU
(ELT L 117,5.5.2017, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5.aprilli 2017. aasta madrus (EL)2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni
otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 176).
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Suure riskiga tehisintellektisiisteemid, mis ei ole toodete turvakomponendid voi ise tooted,
on otstarbekas liigitada suure riskiga tehisintellektisiisteemideks, kui need pdhjustavad oma
sihtotstarbe tottu suure riski ja ahvardavad kahjustada inimeste tervist ja ohutust voi
pohidigusi, vottes arvesse nii voimaliku kahju tdsidust kui ka selle tekkimise tdendosust, ja
kui neid kasutatakse méadruses eelnevalt tdpselt kindlaks maaratud valdkondades. Nende
siisteemide kindlakstegemine pohineb samadel meetoditel ja kriteeriumidel, mida
kavatsetakse kasutada suure riskiga tehisintellektisiisteemide loetelu tulevaste voimalike
muudatuste jaoks. Lisaks on oluline selgitada, et III lisas osutatud suure riskiga
stsenaariumid voivad holmata siisteeme, mis ei ohusta markimisvaarselt nende
stsenaariumide kohaselt kaitstavaid diguslikke huve, vottes arvesse tehisinteliektisiisteemi
viljundit. Seeparast tuleks sellise viljundiga tehisintellektislisteemi pidada suure riskiga
stisteemiks tiksnes juhul, kui konealune viljund on asjaomase meetme voi otsusega seoses
véga oluline (st ei ole ainuiiksi tdiendavat laadi) ning ohustab seega mérkimisvéarselt
kaitstavaid diguslikke huve. Néiteks kui tehisintellektisiisteemide poolt inimesele esitatav
teave seisneb fiilisiliste isikute profiilianaliilisis mééruse (EL) 2016/679 artikli 4 punkti 4 ja
direktiivi (EL) 2016/680 artikli 3 punkti 4 ning madruse (EL) 2018/1725 artikli 3 punkti 5
tdhenduses, ei tohiks sellist teavet tavaliselt pidada III lisas osutatud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide kontekstis tdiendavat laadi teabeks. Kui aga tehisintellektislisteemi
viljund on inimtegevuse voi -otsuse seisukohast tdhtsusetu voi vaheoluline, voib selle laadi
pidada ainutiksi tdiendavaks; muu hulgas holmab see nditeks tehisintellektisiisteeme, mida

kasutatakse tolkimiseks teavitamise eesmargil voi dokumentide haldamiseks.

Fiiiisiliste isikute biomeetrilise kaugtuvastamise jaoks moeldud tehisintellektisiisteemide
tehniline ebatépsus voib kaasa tuua tulemuste kallutatuse ja pohjustada diskrimineerimist.
Eriti oluline on see vanuse, etnilise paritolu, rassi, soo voi puuete puhul. Seepérast tuleks nii
reaalajas kui ka tagantjdrele toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemid liigitada
suure riskiga siisteemideks. Arvestades, milliseid riske need siisteemid pdhjustavad, tuleks
molemat litki biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemide suhtes kohaldada logimisvoimekuse

ja inimjdrelevalve erindudeid.
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Elutdhtsa taristu juhtimise ja kditamisega seoses on otstarbekas liigitada suure riskiga
tehisintellektisiisteemiks need tehisintellektisiisteemid, mis on moeldud kasutamiseks
kriitilise tdhtsusega iiksuste vastupidavusvoime direktiivi I lisa punktis 8 loetletud elutihtsa
digitaristu, maanteeliikluse ning vee, gaasi, kiitteenergia ja elektri tarnimise korraldamise ja
kditamise turvakomponentidena, sest nende torge voi talitlushiire voib seada ohtu paljude
inimeste elu ja tervise ning pdhjustada mérgatavaid héireid tavaparases sotsiaalses ja
majandustegevuses. Elutdhtsa taristu, sealhulgas elutihtsa digitaristu turvakomponendid on
siisteemid, mida kasutatakse elutéhtsa taristu fiilisilise puutumatuse voi inimeste tervise ja
ohutuse ning vara otseseks kaitsmiseks, kuid mis ei ole siisteemi toimimiseks vajalikud.
Selliste komponentide rike vai talitlushéire voib otseselt ohustada elutdhtsa taristu fiitisilist
puutumatust ning voib seega kujutada ohtu inimeste tervisele ja ohutusele ning varale.
Uksnes kiiberturvalisuse tagamiseks mdeldud komponente ei tohiks kisitada
turvakomponentidena. Sellise elutihtsa taristu turvakomponendid on niiteks veesurve

seireslisteemid ja tulekahjuhdire juhtimissiisteemid pilvandmetdotluse keskustes.

Suure riskiga siisteemidena tuleks késitada tehisintellektisiisteeme, mida kasutatakse
hariduses voi kutsedppes eelkdige selleks, et méérata kindlaks isikute juurdepéés koikide
tasemete haridus- ja kutsedppeasutustele voi -programmidele, teha otsuseid nende
vastuvotmise kohta voi méérata isikuid dppekohtadele voi hinnata isikute dpivéljundeid, sest
need siisteemid vOivad dra médrata inimeste haridusliku ja kutsealase kéekdigu ning
mojutada seega nende toimetulekut. Kui sellised siisteemid ei ole korralikult projekteeritud
vOi kui neid ei kasutata korralikult, voivad need rikkuda digust haridusele ja koolitusele, aga
ka Gigust mitte olla diskrimineeritud, ning pdlistada aegade jooksul vélja kujunenud

diskrimineerimismustreid.
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Suure riskiga tehisintellektisiisteemideks tuleks liigitada ka tehisintellektisiisteemid, mida
kasutatakse toohoive, tootajate juhtimise ja flilisilisest isikust ettevitjana tegutsemise
vOimaluste valdkonnas, eeskétt inimeste to0levotmiseks ja valikuks, edutamise ja todsuhte
1dpetamise otsuste tegemiseks ning iilesannete jagamiseks isiku kiitumise voi isikuomaduste
vOi erijoonte pohjal, seire v4i inimeste hindamise jaoks t60ga seotud lepingulistes suhete
kontekstis, sest need siisteemid voivad mérkimisvaarselt mojutada nende isikute tulevasi
karjaariviljavaateid ja toimetulekut. Asjaomased tooga seotud lepingulised suhted peaksid
kdima ka selliste tootajate ja isikute kohta, kes osutavad teenuseid platvormide kaudu, nagu
on nimetatud komisjoni 2021. aasta tooprogrammis. PGhimotteliselt ei tuleks selliseid
isikuid késitada kasutajatena kdesoleva méaruse tdhenduses. Varbamisprotsessi kdigus ning
isikute hindamisel, edutamisel ja ametisse jddmisel tooga seotud lepinguliste suhete
kontekstis voivad sellised siisteemid polistada aegade jooksul vilja kujunenud
diskrimineerimismustreid, mis on suunatud néiteks naiste, teatavate vanuseriihmade,
puuetega inimeste vOi teatava rassilise voi etnilise péritolu voi seksuaalse sdttumusega
isikute vastu. Tehisintellektislisteemid, mida kasutatakse nende isikute to6tulemuste ja

kaitumise seireks, voivad mojutada ka nende digust andmekaitsele ja privaatsusele.
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(37)  Veel iiks valdkond, milles tuleks tehisintellektisiisteemide kasutamisele erilist tahelepanu poorata, on
teatavate selliste oluliste era- ja avalik-Giguslike teenuste ja hiivede juurdepéésetavus ja kasutamine,
mida inimesed vajavad, et ihiskonnas téielikult osaleda vdi oma elatustaset parandada. Eeskatt
tuleks suure riskiga tehisintellektististeemideks liigitada tehisintellektisiisteemid, mida kasutatakse
fuiiisilistele isikutele krediidihinnangu andmiseks voi nende krediidivoimelisuse hindamiseks, sest
need panevad paika inimese juurdepdisu finantsvahenditele vo1i olulistele teenustele, nagu
kinnisvara, elekter ja telekommunikatsiooniteenused. Sel otstarbel kasutatavad
tehisintellektisiisteemid voivad pohjustada inimeste voi riihmade diskrimineerimist ja polistada
aegade jooksul vilja kujunenud diskrimineerimismustreid, mille aluseks on niiteks rassiline voi
etniline péritolu, puuded, vanus, seksuaalne sdttumus, voi avaldada uut liiki diskrimineerivat mdju.
Arvestades mdju viga piiratud ulatust ja turul kéttesaadavaid alternatiive, on otstarbekas teha erand
tehisintellektisiisteemidele, mille eesméirk on krediidivdimelisuse hindamine ja krediidihindamine,
kui sellised siisteemid votavad oma tarbeks kasutusele mikro- voi viikesed ettevotjad, nagu need on
midratletud komisjoni soovituse 2003/361/EU lisas. Fiiiisilised isikud, kes taotlevad vdi saavad
avaliku sektori asutustelt hidavajalikke sotsiaaltoetusi ja -teenuseid, sdltuvad tavaliselt nendest
toetustest ja teenustest ning on vastutavate asutustega vorreldes haavatavas olukorras. Kui
tehisintellektisiisteeme kasutatakse selleks, et teha kindlaks, kas ametiasutus peaks sellise toetuse
andmisest vOi teenuse osutamisest keelduma, seda vihendama, selle tithistama vdi tagasi ndudma,
sealhulgas selleks, et teha kindlaks, kas abisaajatel on sellistele toetustele voi teenustele seaduslik
Oigus, voib neil siisteemidel olla méarkimisvdidrne mdju inimese toimetulekule ning need siisteemid
voivad rikkuda inimeste pohidigusi, nditeks digust sotsiaalkaitsele, mittediskrimineerimisele,
inimvéairikusele voi tohusale diguskaitsevahendile. Seepérast tuleks need siisteemid liigitada suure
riskiga tehisintellektisiisteemideks. Samas ei tohiks kéesolev méérus takistada uuenduslike
lahenemisviiside véljatoGtamist ja kasutamist avalikus halduses, kus oleks nduetekohaste ja ohutute
tehisintellektisiisteemide laialdasemast kasutamisest rohkelt kasu tingimusel, et need siisteemid ei
pohjusta juriidilistele ja fiitisilistele isikutele suuri riske. Lisaks eelnimetatule tuleks suure riskiga
tehisintellektisiisteemideks liigitada ka tehisintellektisiisteemid, mida kasutatakse kiirabi ja
padsteteenistuse véljasaatmiseks ja viljakutsete prioriseerimiseks, sest need teevad otsuseid
olukordades, mis on inimeste elu, tervise ja vara seisukohast viga kriitilised. Tehisintellektisiisteeme
kasutatakse iiha enam ka fiiiisiliste isikutega seotud riskihindamiseks ning hinnakujunduseks elu- ja
tervisekindlustuses, mis v3ib, kui selle kavandamine, arendamine ja kasutamine ei ole nduetekohane,
pohjustada tosiseid tagajargi inimeste elule ja tervisele, sealhulgas majanduslikku torjutust ja
diskrimineerimist. Selleks et tagada finantsteenuste sektoris iihtne ldhenemisviis, tuleks kohaldada
eespool nimetatud erandit mikro- v3i védikeste ettevitjate poolt oma tarbeks kasutatavate siisteemide
suhtes niivord, kuivord nad ise pakuvad tehisintellektisiisteemi ja votavad selle kasutusele oma

kindlustustoodete miitimiseks.
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Oiguskaitseasutuste toiminguid, millega kaasneb tehisintellektisiisteemide teatav
kasutamine, iseloomustab voimu véga ebavordne jaotumine ja nende tulemuseks voib olla
jalgimine, arreteerimine voi fiiiisilise isiku vabaduse votmine, aga ka muu kahjulik mdju
pohidiguste hartaga tagatud pohidigustele. Tehisintellektististeem voib olla inimeste valikul
diskrimineeriv voi muul moel ebatédpne voi ebadiglane, eriti juhul, kui selle treenimiseks ei
ole kasutatud kvaliteetseid andmeid, kui siisteemi tépsus voi stabiilsus ei ole piisavad voi kui
seda ei ole enne turule laskmist vdi muul moel kasutusele votmist korralikult projekteeritud
ja testitud. Kahjustatud voib saada ka vdimalus kasutada selliseid olulisi menetluslikke
pohidigusi, nagu digus tohusale diguskaitsevahendile ja diglasele kohtulikule arutamisele,
oigus kaitsele ja siilituse presumptsioon, seda eriti juhul, kui sellised tehisintellektisiisteemid
ei ole piisavalt ldbipaistvad, selgitatavad ja dokumenteeritud. Seepérast on asjakohane
liigitada suure riskiga tehisintellektististeemiks hulk tehisintellektististeeme, mis on mdeldud
kasutamiseks diguskaitses, kus tépsus, usaldusvéirsus ja ldbipaistvus on eriti olulised, et
hoida &dra kahjulikku moju, sdilitada iildsuse usaldus ning tagada aruandekohustus ja tGhus
Oiguskaitse. Arvestades konealuste toimingute olemust ja nendega seotud riske, peaksid
selliste suure riskiga tehisintellektisiisteemide hulka kuuluma eeskétt need
tehisintellektisiisteemid, mis on moeldud diguskaitseasutustele kasutamiseks individuaalsete
riskihindamiste, valedetektorite ja samalaadsete vahendite jaoks voi fiiiisilise isiku
emotsionaalse seisundi tuvastamiseks, tdendite usaldusvairsuse hindamiseks
kriminaalmenetluses, tegeliku voi potentsiaalse kuriteo esinemise voi kordumise
prognoosimiseks fiilisiliste isikute profiilianaliiiisi pohjal voi fiiiisiliste isikute voi rithmade
isikuomaduste, erijoonte vdi varasema kuritegeliku kditumise hindamiseks ning kuritegude
avastamise, uurimise vOi nende eest vastutusele votmise kdigus tehtavaks profiilianaliilisiks.
Tehisintellektislisteeme, mis on mdeldud kasutamiseks spetsiaalselt maksu- ja tolliasutustele
haldusmenetlustes ning rahapesu andmebiiroodele, kes tdidavad liidu rahapesuvastaste
oigusaktide kohaseid teabe analiiiisimises seisnevaid haldusiilesandeid, ei tuleks késitada
suure riskiga tehisintellektislisteemidena, mida diguskaitseasutused kasutavad siiiitegude

tokestamise, avastamise, uurimise ja nende eest vastutusele votmise eesmargil.
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Rénde-, varjupaiga- ja piirkontrollihalduses kasutatavad tehisintellektisiisteemid mojutavad
inimesi, kes on tihtipeale eriti haavatavas olukorras ja sdltuvad pddevate asutuste tegevuse
tulemustest. Seepérast on sellises kontekstis kasutatavate tehisintellektististeemide tépsus,
mittediskrimineeriv olemus ja ldbipaistvus eriti oluline, et tagada mojutatud isikute
pohidiguste austamine, eeskétt nende digus vabale liikkumisele, mittediskrimineerimisele,
eraelu ja isikuandmete kaitsele, rahvusvahelisele kaitsele ja heale haldusele. Seepérast on
otstarbekas liigitada suure riskiga tehisintellektisiisteemiks sellised tehisintellektististeemid,
mis on moeldud rinde-, varjupaiga- ja piirikontrollihaldusega tegelevatele pidevatele
asutustele kasutamiseks valedetektorite ja samalaadsete vahenditena voi fiiiisilise isiku
emotsionaalse seisundi tuvastamiseks; teatavate litkmesriigi territooriumile siseneva voi
viisat vOi varjupaika taotleva fiilisilise isiku pohjustatavate riskide hindamiseks; padevate
asutuste abistamiseks varjupaiga-, viisa- ja elamisloataotluste ja nendega seotud kaebuste
labivaatamisel, et teha kindlaks sellist staatust taotlevate fiiiisiliste isikute vastavus
tingimustele. Rande-, varjupaiga- ja piirikontrollihalduse valdkonna tehisintellektisiisteemid,
mis kuuluvad kiesoleva mééruse kohaldamisalasse, peaksid vastama Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivis 2013/32/EL,?° Euroopa Parlamendi ja ndukogu méruses (EU) nr

810/2009°! ja muudes asjaomastes digusaktides sitestatud asjaomastele menetlusnduetele.

20

21

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. juuni 2013. aasta direktiiv 2013/32/EL rahvusvahelise kaitse seisundi
andmise ja dravOtmise menetluse iihiste nduete kohta (ELT L 180, 29.6.2013, 1k 60).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuli 2009. aasta miirus (EU) nr 810/2009, millega kehtestatakse
ithenduse viisaeeskiri (viisaeeskiri) (ELT L 243, 15.9.2009, 1k 1).
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Teatavad digusemdistmise ja demokraatlike protsesside jaoks moeldud
tehisintellektisiisteemid tuleks liigitada suure riskiga tehisintellektisiisteemideks, arvestades
nende voimalikku mérkimisvéédrset moju demokraatiale, digusriigile, iiksikisiku vabadustele
ning digusele tdhusale diguskaitsevahendile ja diglasele kohtulikule arutamisele. Eeskatt
voimalikust kallutatusest, vigadest ja ldbipaistmatusest tulenevate riskidega toimetulemiseks
on otstarbekas liigitada suure riskiga tehisintellektislisteemideks need
tehisintellektisiisteemid, mis on moeldud abistama digusasutusi faktide ja diguse
tolgendamisel ning diguse kohaldamisel konkreetse faktide kogumi suhtes. Samas ei tohiks
selline liigitamine siiski laieneda tehisintellektisiisteemidele, mis on moeldud puhtalt
halduslikeks abitegevusteks, mis ei mojuta tegelikku digusemdistmist konkreetsetel
juhtudel, nagu kohtuotsuste, dokumentide voi andmete anoniiiimimine voi

pseudoniilimimine, tootajatevaheline suhtlus ja haldusiilesanded.

Kui tehisintellektisiisteem on kdesoleva mééruse alusel liigitatud suure riskiga
tehisintellektisiisteemiks, ei tuleks seda tdlgendada nii, et siisteemi kasutamine on seaduslik
muude liidu digusaktide voi liidu digusega kooskdlas olevate siseriiklike digusaktide alusel,
mis késitlevad niiteks isikuandmete kaitset, valedetektorite voi samalaadsete toodete
kasutamist voi muude siisteemide kasutamist fiiiisiliste isikute emotsionaalse seisundi
tuvastamiseks. Edaspidi peaks igasugune selline kasutamine toimuma iiksnes kooskdlas
kohaldatavate nduetega, mis tulenevad pohidiguste hartast ja kohaldatavatest liidu teisese
oiguse aktidest ja siseriiklikust digusest. Kéesolevat méarust ei tohiks késitada
isikuandmete, sealhulgas asjakohasel juhul isikuandmete eriliikide to6tlemise digusliku

alusena, kui kéesolevas mééruses ei ole sonaselgelt ette ndhtud teisiti.

Et leevendada riske, mida pdhjustavad liidus turule lastud vo1 muul moel kasutusele voetud
suure riskiga tehisintellektislisteemid, tuleks kohaldada teatavaid kohustuslikke ndudeid,
vottes arvesse slisteemi kasutamise sihtotstarvet ja toimides pakkuja kehtestatud
riskijuhtimissiisteemi kohaselt. Eelkdige peaks riskijuhtimissiisteem seisnema pidevalt
korduvas protsessis, mida kavandatakse ja kéditatakse suure riskiga tehisintellektisiisteemi
kogu olelusringi jooksul. See protsess peaks tagama, et pakkuja teeb kindlaks riskid nende
isikute tervisele, ohutusele ja pohidigustele, keda siisteem voib selle sihtotstarvet silmas
pidades mdjutada, sealhulgas vdimalikud riskid, mis tulenevad tehisintellektisiisteemi ja
selle tookeskkonna vastasmdjust, analiilisib neid riske ning votab sellest tulenevalt tehnika

taset silmas pidades sobivad riskijuhtimismeetmed.
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Suure riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes tuleks kohaldada ndudeid seoses kasutatavate
andmestike kvaliteedi, tehnilise dokumentatsiooni ja andmete séilitamise, ldbipaistvuse ja
kasutajate teavitamise, inimjarelevalve, stabiilsuse, tipsuse ja kiiberturvalisusega. Sellised
nduded on vajalikud, et tulemuslikult leevendada riske tervisele, ohutusele ja pdhidigustele,
nagu on asjakohane siisteemi sihtotstarvet arvestades ning kuna muud kaubandust vihem
piiravad meetmed ei ole moistlikult kdttesaadavad, et seega viltida pohjendamatuid

kaubanduspiiranguid.

Kvaliteetsed andmed on paljude tehisintellektisiisteemide toimimiseks hddavajalikud, eriti
kui kasutatakse mudelite treenimise meetodeid, et tagada suure riskiga
tehisintellektisiisteemide sihipdrane ja ohutu to0 ja see, et neist ei saa liidu digusega keelatud
diskrimineerimise allikas. Kvaliteetsete treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestike
olemasolu eeldab asjakohaste andmehalduse ja juhtimistavade rakendamist. Treenimis-,
valideerimis- ja testimisandmestikud peaksid olema piisavalt asjakohased ja
representatiivsed ning neil peaksid olema asjakohased statistilised omadused, sealhulgas mis
puudutab selliseid isikuid voi isikute riihmi, kelle peal kavatsetakse suure riskiga
tehisintellektisiisteemi kasutada. Samuti peaksid need andmestikud olema véimalikult
vigadeta ja tdielikud, pidades silmas tehisintellektisiisteemi sihtotstarvet, vottes
proportsionaalselt arvesse tehnilist teostatavust ja tehnika taset, andmete kittesaadavust ja
asjakohaste riskijuhtimismeetmete rakendamist, et andmestike voimalikke puudusi
nouetekohaselt kisitleda. Noue, et andmestikud peavad olema tiielikud ja vigadeta, ei tohiks
mojutada eraelu puutumatuse sdilitamise meetodite kasutamist tehisintellektisiisteemide
arendamise ja testimise kontekstis. Treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestikes tuleks
votta sihtotstarbe jaoks noutavas ulatuses arvesse funktsioone, omadusi voi elemente, mis
iseloomustavad konkreetset geograafilist, kditumuslikku voi funktsionaalset olukorda voi
konteksti, kus kavatsetakse suure riskiga tehisintellektisiisteemi kasutada. Et kaitsta teiste
oigust tehisintellektisiisteemide kallutatusest tuleneda voiva diskrimineerimise eest, peaksid
pakkujad saama toodelda isikuandmete eriliike seoses olulise avaliku huviga mééruse (EL)
2016/679 artikli 9 161ke 2 punkti g ning mééruse (EL) 2018/1725 artikli 10 16ike 2 punkti g
tadhenduses, et tagada suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul kallutatuse seire,

avastamine ja korrigeerimine.
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(44a) Madruse (EL) 2016/679 artikli 5 16ike 1 punktis ¢ ja midruse (EL) 2018/1725 artikli 4 16ike

(45)

(46)

1 punktis ¢ osutatud pdhimdtete, eelkdige voimalikult viheste andmete kogumise pohimdtte
kohaldamisel seoses kidesoleva mééruse kohaste treenimis-, valideerimis- ja
testimisandmestikega tuleks nduetekohaselt arvesse votta tehisintellektisiisteemi kogu

elutsiiklit.

Suure riskiga tehisintellektististeemide arendamiseks peaks teatavatel asjaosalistel, néiteks
pakkujatel, teavitatud asutustel ja muudel asjaomastel iiksustel, nditeks digitaalse
innovatsiooni keskustel, testimis- ja eksperimenteerimisrajatistel ja teadlastel, olema oma
kiesoleva méirusega seotud tegevusvaldkondades juurdepéés kvaliteetsetele andmestikele ja
nad peaksid saama neid kasutada. Komisjoni loodud Euroopa tihised andmeruumid ning
avaliku huvi nimel hdlpsam andmete jagamine ettevotete vahel ja valitsustega on ddrmiselt
téhtis, et pakkuda tehisintellektisiisteemide treenimiseks, valideerimiseks ja testimiseks
usaldusvairset, vastutustundlikku ja mittediskrimineerivat juurdepéésu kvaliteetsetele
andmetele. Naiteks tervishoiu valdkonnas hdlbustab tervishoiu Euroopa andmeruum
mittediskrimineerivat juurdepéésu terviseandmetele ja tehisintellekti algoritmide treenimist
selliste andmestikega privaatsust tagaval, turvalisel, digeaegsel, labipaistval ja
usaldusvéirsel viisil ning asjakohase institutsioonilise juhtimise tingimustes. Asjaomased
padevad asutused, sealhulgas valdkondlikud asutused, kes pakuvad vdi toetavad juurdepédsu
andmetele, voivad toetada ka kvaliteetsete andmete pakkumist tehisintellektisiisteemide

treenimiseks, valideerimiseks ja testimiseks.

Selleks, et kontrollida vastavust kdesoleva méiaruse kohastele nduetele, on darmiselt oluline
omada teavet selle kohta, kuidas on suure riskiga tehisintellektisiisteemid vilja tootatud ja
kuidas need oma elutsiikli jooksul té6tavad. Selleks on vaja séilitada andmeid ja tagada
sellise tehnilise dokumentatsiooni kittesaadavus, mis sisaldab tehisintellektisiisteemi
asjakohastele nduetele vastavuse hindamiseks vajalikku teavet. Sellise teabe hulka peaksid
kuuluma siisteemi iildised omadused, voimekused ja piirid, algoritmid, andmed, kasutatud
treenimis-, testimis- ja valideerimisprotsessid ning dokumentatsioon asjaomase
riskijuhtimissiisteemi kohta. Tehniline dokumentatsioon peaks olema ajakohane. Lisaks
peaksid pakkujad voi kasutajad sdilitama suure riskiga tehisintellektisiisteemi poolt
automaatselt loodud logisid, sealhulgas néiteks vdljundandmeid, alustamise kuupédeva ja
kellaaega jne niivord, kuivdrd selline siisteem ja sellega seotud logid on nende kontrolli all,

ajavahemiku jooksul, mis on asjakohane, et voimaldada neil oma kohustusi téita.
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Seoses ldbipaistmatusega, mis voib muuta teatavad tehisintellektislisteemid fiitisiliste isikute
jaoks arusaamatuks voi liiga keeruliseks, tuleks suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul
nduda teatavat ldbipaistvust. Kasutajad peaksid suutma siisteemi véiljundit tdlgendada ja
asjakohaselt kasutada. Seepirast peaks suure riskiga tehisintellektisiisteemidega olema
kaasas asjaomane dokumentatsioon ja kasutusjuhendid, mis peaksid sisaldama tépset ja
selget teavet muu hulgas voimalike riskide kohta, mis vdivad esineda seoses nende isikute
pohidiguste ja diskrimineerimisega, keda silisteem voib selle sihtotstarvet silmas pidades
mojutada, kui see on asjakohane. Selleks et kasutajatel oleks lihtsam kasutusjuhendist aru

saada, peaks see vajaduse korral sisaldama illustreerivaid néiteid.

Suure riskiga tehisintellektisiisteeme tuleks projekteerida ja arendada selliselt, et fiitisilised
isikud saavad teha jérelevalvet nende toimimise iile. Selleks peaks siisteemi pakkuja tegema
enne siisteemi turule laskmist voi kasutusele votmist kindlaks asjakohased inimjarelevalve
meetmed. Kui see on asjakohane, tuleks selliste meetmetega eeskétt tagada, et siisteemi on
sisse ehitatud kéditamisega seotud piirangud, mida siisteem ise ei saa tiihistada, et slisteem
reageerib inimoperaatori kdskudele ning et jirelevalvega tegelema méaératud fiiiisilised
isikud on selle tlilesande tiitmiseks piisavalt pddevad ning neil on vajalik koolitus ja digused.
Vottes arvesse markimisvairseid tagajirgi isikutele, kui teatavad biomeetrilise tuvastamise
siisteemid annavad valesid tulemusi, on asjakohane néha nende siisteemide puhul ette
tohusama inimjarelevalve noue, et kasutaja ei saaks siisteemist tuleneva tuvastamise pohjal
midagi ette votta ega otsust teha, kui tuvastamist ei ole eraldi kontrollinud ja kinnitanud
vihemalt kaks flitisilist isikut. Need isikud vdivad olla périt tihest vdi mitmest {iksusest ning
nende hulka voib kuuluda siisteemi kéitav voi kasutav isik. See ndue ei tohiks pohjustada
tarbetut koormust ega tarbetuid viivitusi ning piisata voib sellest, kui eri isikute tehtud eraldi

kontrollid registreeritakse automaatselt siisteemi loodud logides.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemid peaksid toimima kogu oma elutsiikli jooksul
jarjepidevalt ning nende tdpsus, stabiilsus ja kiiberturvalisus peaks olema asjakohasel
tasemel vastavalt tehnika tildtunnustatud tasemele. Tapsusaste ja tdpsuse parameetrid tuleks

kasutajatele teatavaks teha.
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Suure riskiga tehisintellektisiisteemide iiks peamisi ndudeid on tehniline stabiilsus. Sellised
siisteemid peaksid olema vastupidavad kahjuliku voi muul viisil soovimatu kditumise suhtes,
mis vOib tuleneda siisteemide voi nende tookeskkonna piirangutest (nt vead, rikked,
ebakdlad, ootamatud olukorrad). Seepdrast tuleks suure riskiga tehisintellektislisteeme
projekteerida ja arendada nii, et neil oleks asjakohased tehnilised lahendused, mille abil saab
valtida voi minimeerida sellist kahjulikku v6i muul viisil soovimatut k#itumist, nditeks
mehhanismid, mis voimaldavad siisteemil oma t66 ohutult katkestada (torkekindluse
plaanid) teatavate korvalekallete esinemisel voi juhul, kui kditamine toimub valjaspool
teatavaid eelnevalt kindlaks méératud piire. Suutmatus kaitsta nende riskide eest voib
mojutada ohutust voi kahjustada pShidigusi nditeks ekslike otsuste voi

tehisintellektisiisteemi genereeritud ekslike voi kallutatud viljundite tottu.

Kiiberturvalisusel on oluline roll, et tagada tehisintellektislisteemide vastupidavus
pahatahtlike kolmandate isikute katsetele muuta siisteemi ndrku kohti dra kasudes silisteemi
kasutust, kditumist voi toimimist voi kahjustada selle turvaomadusi.
Tehisintellektisiisteemide vastu suunatud kiiberriinnetes vdidakse dra kasutada
tehisintellektispetsiifilisi ressursse, néiteks treeningandmestikke (nt andmemiirgitus, i.k.
data poisoning) voi treenitud mudeleid (nt vastandriinded, i.k. adversarial attacks), vdi
tehisintellektisiisteemi digivarade va1 IKT alustaristu ndrkusi. Seega peaksid suure riskiga
tehisintellektisiisteemide pakkujad votma riskidele vastava kiiberturvalisuse taseme
tagamiseks sobivaid meetmeid, arvestades sealjuures vastavalt vajadusele ka IKT

alustaristuga.
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(52)

(52a)

(53)

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide turule laskmise, kasutusele votmise ja kasutamise
suhtes kohaldatavad digusnormid kui liidu iihtlustamisdigusaktide osa tuleks kehtestada
kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr 765/2008,% millega
sdtestatakse akrediteerimise ja turujarelevalve nduded, Euroopa Parlamendi ja ndukogu
otsusega nr 768/2008/EU?* toodete turustamise iihise raamistiku kohta ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirusega (EL) 2019/1020%* turujirelevalve ja toodete vastavuse

kohta (edaspidi ,,uus toodete turustamise digusraamistik®).

Kooskolas uue digusraamistiku pohimotetega tuleks tehisintellekti vadrtusahela asjaomaste
operaatorite jaoks kehtestada spetsiifilised kohustused, et tagada diguskindlus ja holbustada
kdesoleva mééruse jargimist. Teatavates olukordades voivad need operaatorid tegutseda
samal ajal rohkem kui {ihes rollis ja peaksid seetottu kumulatiivselt tdiitma koik nende
rollidega seotud asjakohased kohustused. Néiteks v3ib operaator tegutseda samal ajal

turustaja ja importijana.

On otstarbekas, et suure riskiga tehisintellektisiisteemi turule laskmise vai kasutusele
vOtmise eest votab vastutuse konkreetne fiilisiline voi juriidiline isik, kes on méaératletud kui
pakkuja, olenemata sellest, kas see fiiiisiline voi juriidiline isik on siisteemi projekteerija voi

arendaja.

22

23

24

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9.juuli 2008. aasta miirus (EU) nr 765/2008, millega sitestatakse
akrediteerimise ja turujirelevalve nduded seoses toodete turustamisega ja tunnistatakse kehtetuks méérus
(EMU) nr 339/93 (ELT L 218, 13.8.2008, 1k 30).

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta mdirus (EL) 2019/1020 turujérelevalve ja toodete
vastavuse kohta ning millega muudetakse direktiivi 2004/42/EU ja médruseid (EU) nr 765/2008 ja (EL) nr
305/2011 (ELT L 169, 25.6.2019, 1k 1-44).

14954/22 jau,eop,asn,kko,tht,Ipl,tar/TTO/mkk 46

TREE.2.B LIMITE ET



(54)

(54a)

(55)

Pakkuja peaks kehtestama usaldusvéarse kvaliteedijuhtimissiisteemi, tagama ndutava
vastavushindamismenetluse teostamise, koostama asjakohase dokumentatsiooni ja
kehtestama stabiilse turustamisjirgse seire siisteemi. Avaliku sektori asutused, kes votavad
suure riskiga tehisintellektisiisteemi kasutusele oma tarbeks, voivad votta vastu
kvaliteedijuhtimissiisteemi reeglid ja neid rakendada olenevalt asjaoludest riigi voi piirkonna
tasemel vastuvoetud kvaliteedijuhtimissiisteemi osana, vottes arvesse sektori isedrasusi ning

asjaomase avaliku sektori asutuse padevust ja tookorraldust.

Oiguskindluse tagamiseks on oluline selgitada, et teatavatel konkreetsetel tingimustel tuleks
iga fiitisilist voi juriidilist isikut késitada uue suure riskiga tehisintellektististeemi pakkujana
ning tal peaksid seega olema koik asjaomased kohustused. Nii oleks see niiteks juhul, kui
isik lisab juba turule lastud voi kasutusele voetud suure riskiga tehisintellektisiisteemile oma
nime voi kaubamairgi voi kui see isik muudab sellise tehisintellektisiisteemi sihtotstarvet,
mis ei ole suure riskiga siisteem ja on juba turule lastud voi kasutusele voetud, nii et
muudetud siisteem on suure riskiga tehisintellektisiisteem. Neid sétteid tuleks kohaldada,
ilma et see piiraks selliste konkreetsemate sitete kohaldamist, mis on kehtestatud teatavates
uue Oigusraamistiku valdkondlikes digusaktides, millega koos tuleks kiesolevat méarust
kohaldada. Néiteks méiédruse (EL) 745/2017 artikli 16 1diget 2, milles on sdtestatud, et
teatavaid muudatusi ei tohiks késitada seadme muutmisena viisil, mis vdib mojutada selle
vastavust kohaldatavatele nduetele, tuleks jatkuvalt kohaldada suure riskiga

tehisintellektisiisteemide suhtes, mis on konealuse méaaruse tdhenduses meditsiiniseadmed.

Kui uue digusraamistiku asjaomase valdkondliku digusakti kohaldamisalasse kuuluva toote
turvakomponendiks olevat suure riskiga tehisintellektisiisteemi ei lasta turule ega vdeta
kasutusele tootest soltumatult, peaks uue digusraamistiku asjakohases digusaktis méératletud
toote tootja tiitma kdesolevas madruses pakkujale kehtestatud kohustusi ja eeskitt tagama

selle, et Iopptootesse integreeritud tehisintellektisiisteem vastab kidesoleva méiédruse nduetele.
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(56)

(56a)

(57)

(58)

Et voimaldada kédesoleva midruse tiitmine ja luua operaatoritele vordsed tingimused, vottes
sealjuures arvesse digitoodete kéttesaadavaks tegemise eri vorme, on oluline tagada, et moni
liidus tegutsev isik saab igas olukorras esitada ametiasutustele kogu vajaliku teabe
tehisintellektisiisteemi nduetele vastavuse kohta. Seepérast peab véljaspool liitu asuv
pakkuja juhul, kui importijat ei ole voimalik kindlaks teha, enne oma siisteemi liidu turul

kattesaadavaks tegemist madrama kirjaliku volitusega liidus asuva volitatud esindaja.

Selliste pakkujate puhul, kes ei asu liidus, on volitatud esindajal esmatéhtis roll konealuste
pakkujate poolt liidus turule lastud voi kasutusele voetud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide nduetele vastavuse tagamisel ja nende liidus asuva kontaktisikuna
tegutsemisel. Pidades silmas konealust esmatdhtsat rolli ja tagamaks, et voetakse vastutus
kiesoleva médruse tiitmise tagamiseks, on asjakohane miirata volitatud esindaja pakkujaga
solidaarselt vastutavaks defektsete suure riskiga tehisintellektisiisteemide eest. Kiesoleva
maiidrusega ette ndhtud volitatud esindaja vastutus ei piira tootevastutust kasitleva direktiivi

85/374/EMU sitete kohaldamist.
[vilja jaetud]

Arvestades tehisintellektisiisteemide olemust ning nende kasutamisega potentsiaalselt seotud
riske ohutusele ja pohidigustele, muu hulgas seoses vajadusega tagada reaalsetes oludes
tehisintellektisiisteemi toimimise nduetekohane seire, on otstarbekas niha kasutajatele ette
konkreetsed kohustused. Esmajoones peaksid kasutajad kasutama suure riskiga
tehisintellektisiisteeme kasutusjuhendi kohaselt ning vastavalt vajadusele tuleks kehtestada
teatavad muud kohustused seoses tehisintellektislisteemide to0 seire ja andmete
sdilitamisega. Need kohustused ei tohiks piirata kasutajate jaoks liidu voi litkkmesriikide
oigusest tulenevaid muid kohustusi seoses suure riskiga tehisintellektislisteemidega ning

neid ei tuleks kohaldada, kui kasutamine toimub isikliku, mitte kutselise tegevuse kéigus.
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(58a) On asjakohane selgitada, et kidesolev madrus ei mdjuta tehisintellektisiisteemide pakkujate ja
kasutajate jaoks liidu digusest tulenevaid kohustusi, mis on seotud nende rolliga vastutava
tootlejana voi volitatud todtlejana ning mis késitlevad isikuandmete kaitset, niivord, kuivord
tehisintellektislisteemide projekteerimine, arendamine voi kasutamine hdlmab isikuandmete
tootlemist. Samuti on asjakohane selgitada, et andmesubjektide jaoks sdilivad koik sellisest
liidu digusest tulenevad Gigused ja tagatised, sealhulgas iiksnes automatiseeritud
iksikotsuste tegemisega (ka profiilianaliiiisiga) seotud digused. Kéesoleva madruse alusel
kehtestatud tehisintellektisiisteemide turule laskmist, kasutusele votmist ja kasutamist
kasitlevad tihtlustatud digusnormid peaksid holbustama andmesubjektide diguste ja teiste
liidu diguse kohaselt isikuandmete kaitse ja muude pohidigustega seoses tagatud

diguskaitsevahendite tulemuslikku rakendamist ning vdimaldama nende kasutamist.
(59) [vilja jéaetud]

(60) [véljajdetud]
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(61)

Oluline roll peaks olema standardimisel, et anda pakkujatele tehnilised lahendused
kiesoleva méiruse nduete tditmiseks kooskdlas tehnika tasemega. Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méiruses (EL) nr 1025/2012% méiratletud harmoneeritud standardite — mis
iildiselt peaksid kajastama tehnika taset — jargimine peaks olema pakkujate jaoks vahend,
millega toendada kédesoleva madruse nduete tditmist. Kui asjakohased viited harmoneeritud
standarditele puuduvad, peaks komisjonil siiski olema vdimalik kehtestada rakendusaktidega
erakorralise varulahendusena teatavate kdesoleva mééruse kohaste nduete tihtsed
kirjeldused, et holbustada pakkuja kohustust tdita kdesoleva mééaruse ndudeid, kui
standardimisprotsess on blokeeritud voi kui asjakohase harmoneeritud standardi
kehtestamisel esineb viivitusi. Kui selline viivitus on tingitud kdnealuse standardi tehnilisest
keerukusest, peaks komisjon seda enne iihtsete kirjelduste kehtestamist kaaluma. Viikeste ja
keskmise suurusega ettevotjate asjakohane kaasamine kidesoleva mééruse rakendamist
toetavate standardite véljatootamisse on oluline, et edendada liidus tehisintellekti
valdkonnas innovatsiooni ja konkurentsivoimet. Selline kaasamine tuleks nduetekohaselt

tagada kooskdlas midruse 1025/2012 artiklitega 5 ja 6.

25

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta mdirus (EL) nr 1025/2012, mis késitleb Euroopa
standardimist ning millega muudetakse ndukogu direktiive 89/686/EMU ja 93/15/EMU ning Euroopa
Parlamendi ja noukogu direktiive 94/9/EU, 94/25/EU, 95/16/EU, 97/23/EU, 98/34/EU, 2004/22/EU,
2007/23/EU, 2009/23/EU ja 2009/105/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 87/95/EMU
ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsus nr 1673/2006/EU (ELT L 316, 14.11.2012, 1k 12).
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(61a) Ilma et see piiraks harmoneeritud standardite ja lihtsete kirjelduste kasutamist, on
asjakohane, et pakkujad voivad eeldada vastavust asjakohasele andmenodudele, kui nende
suure riskiga tehisintellektisiisteemi on treenitud ja testitud andmetega, mis peegeldavad
konkreetset geograafilist, kditumuslikku voi funktsionaalset olukorda, milles kasutamiseks
tehisintellektisiisteem on moeldud. Samamoodi tuleks kooskdlas Euroopa Parlamendi ja
noukogu mééruse (EL) 2019/881 artikli 54 16ikega 3 eeldada, et suure riskiga
tehisintellektisiisteemid, mis on sertifitseeritud voi mille kohta on valja antud
vastavusdeklaratsioon nimetatud méaruse kohase kiiberturvalisuse sertifitseerimise kava
alusel ning mille viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, vastavad kiesoleva maéruse
kohasele kiiberturvalisuse noudele. See ei piira konealuse kiiberturvalisuse kava

vabatahtlikkust.

(62) Selleks et tagada suure riskiga tehisintellektisiisteemide usaldusvéirsuse korge tase, peaksid

need suisteemid enne turule laskmist vOi kasutuselevotmist ldbima vastavushindamise.
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(63)

(64)

Operaatorite koormuse minimeerimiseks ja voimaliku dubleerimise véltimiseks on
otstarbekas hinnata uue digusraamistiku l&dhenemisviisi jargi olemasolevate liidu
tihtlustamisdigusaktide kohaldamisalasse kuuluvate toodetega seotud suure riskiga
tehisintellektislisteemide vastavust kdesoleva méaruse nouetele osana kdnealuste
Oigusaktidega juba ette ndhtud vastavushindamisest. Seega ei tohiks kéesoleva maaruse
nouete kohaldatavus mdjutada uue digusraamistiku konkreetsete asjaomaste digusaktide
kohaselt tehtava vastavushindamise eriomast loogikat, metoodikat voi tildist iilesehitust.
Kéesoleva midruse ja [masinamdiruse] vastastikune mdju kajastab téielikult sellist
lahenemisviisi. Masinates turvafunktsioone tditvate tehisintellektislisteemide ohutusriske
kasitletakse kdesoleva médruse nduetes, kuid tehisintellektisiisteemi ohutu integreerimine
ildisse masinavirki tagatakse [masinamiiruse] teatavate konkreetsete nduetega, et mitte
seada ohtu masina kui terviku ohutust. [Masinamaaruses] on kasutatud sama
tehisintellektislisteemi méaératlust kui kidesolevas midruses. Suure riskiga
tehisintellektisiisteemide osas, mis on seotud meditsiiniseadmeid késitlevate méddrustega
(EL) 745/2017 ja (EL) 746/2017 hdolmatud toodetega, ei tohiks kdesoleva madruse nduete
kohaldatavus piirata ja peaks vOtma arvesse riskijuhtimise loogikat ning meditsiiniseadmete

raamistiku alusel tehtud kasulikkuse ja riski hindamist.

Kuna kutselistel turustamiseelsetel sertifitseerijatel on tooteohutuse valdkonnas
laialdasemad kogemused ja kaasnevad riskid on oma olemuselt erinevad, on otstarbekas
vihemalt kdesoleva miiruse kohaldamise algjirgus piirata kolmanda isiku tehtava
vastavushindamise kohaldamise ulatust muude kui toodetega seotud suure riskiga
tehisintellektisilisteemide puhul. Seepérast peaks selliste siisteemide vastavushindamise
iildjuhul tegema pakkuja omal vastutusel; ainsaks erandiks on tehisintellektisiisteemid, mis
on mdeldud kasutamiseks isikute biomeetrilise kaugtuvastamise jaoks ja mille puhul tuleks
ette ndha teavitatud asutuse osalemine vastavushindamises, eeldusel, et sellised siisteemid ei

ole keelatud.
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(65)

(66)

(67)

(68)

Selleks, et isikute biomeetrilises kaugtuvastamises kasutamiseks moeldud
tehisintellektisiisteem saaks 1dbida kolmanda isiku tehtava vastavushindamise, peaksid
riikide pddevad asutused kédesoleva madruse alusel teatama teavitatud asutustest, tingimusel
et need vastavad teatavatele nduetele eeskitt sdltumatuse, pidevuse ja huvide konflikti
puudumise vallas. Riikide pddevad asutused peaksid saatma teavituse kdnealuste asutuste
kohta komisjonile ja teistele litkmesriikidele komisjoni poolt otsuse 768/2008 artikli R23

alusel véljaarendatud ja hallatava elektroonilise teavitamise vahendi kaudu.

Liidu tihtlustamisdigusaktidega reguleeritud toodete olulise muudatuse laialdaselt juurdunud
moistega kooskolas on otstarbekas, et kui tehakse muudatus, mis voib mdjutada suure
riskiga tehisintellektislisteemi vastavust kiesolevale méérusele (nt operatsioonisiisteemi voi
tarkvaraarhitektuuri muudatus), voi kui muutub siisteemi sihtotstarve, tuleks konealust
tehisintellektististeemi kdsitada uue tehisintellektisiisteemina, mis peaks libima uue
vastavushindamise. Siiski ei peaks muudatuste puhul, mis tehakse selliste
tehisintellektisiisteemide algoritmis vdi toimimises, mis n-0 dpivad edasi ka pérast turule
laskmist voi kasutusele votmist (st nad kohandavad funktsioonide tditmist automaatselt),
olema tegemist olulise muudatusega, kui pakkuja on konealused muudatused eelnevalt

kindlaks médranud ja kui neid on vastavushindamise ajal hinnatud.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemidel peaks olema CE-mirgis, mis néitab nende vastavust
kdesolevale mairusele, et nad saaksid siseturul vabalt litkuda. Liitkmesriigid ei tohiks luua
pohjendamatuid tokkeid kdesolevas méidruses satestatud nouetele vastavate ja CE-mérgisega

suure riskiga tehisintellektisiisteemide turule laskmisele voi kasutusele votmisele.

Teatavatel tingimustel voib uuenduslike tehnoloogiate kiire kéttesaadavus olla inimeste
tervise ja ohutuse ning ithiskonna kui terviku jaoks olla darmiselt tihtis. Seepérast on
otstarbekas, et teatavatel erandlikel pShjustel, mis on seotud avaliku julgeoleku voi fiitisiliste
isikute elu ja tervise kaitse ning tdostus- ja kaubandusomandi kaitsega, voiksid litkmesriigid
lubada selliste tehisintellektisiisteemide turule laskmist voi kasutusele votmist, mis ei ole

vastavushindamist ldbinud.
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(69) Et holbustada t66d, mida komisjon ja litkmesriigid tehisintellekti vallas teevad, ja
suurendada avalikkuse jaoks labipaistvust, peaksid muude kui asjaomaste olemasolevate
liidu tihtlustamisdigusaktide kohaldamisalasse kuuluvate toodetega seotud suure riskiga
tehisintellektislisteemide pakkujad olema kohustatud registreerima ennast ja teabe oma suure
riskiga tehisintellektislisteemi kohta ELi andmebaasis, mille loob ja mida haldab komisjon.
Enne III lisas loetletud suure riskiga tehisintellektisiisteemi kasutamist registreerivad suure
riskiga tehisintellektislisteemide kasutajad, kes on avaliku sektori asutused, ametid voi
organid (vilja arvatud diguskaitse-, piirkontrolli-, rinde- vdi varjupaigaasutused) ning
ametiasutused, kes on suure riskiga tehisintellektisiisteemide kasutajad elutdhtsa taristu
valdkonnas, end samuti sellises andmebaasis ja valivad vilja siisteemi, mida nad kavatsevad
kasutada. Selle andmebaasi vastutav tootleja peaks olema komisjon vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mirusele (EL) 2018/1725%. Et andmebaas oleks
kasutuselevotmisel tdielikult toimiv, peaks andmebaasi loomise protseduur holmama

funktsionaalsete kirjelduste véljatodtamist komisjoni poolt ja sdltumatut auditiaruannet.

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

14954/22 jau,eop,asn,kko,tht,Ipl,tar/TTO/mkk 54
TREE.2.B LIMITE ET



(70)  Teatavate tehisintellektisiisteemide puhul, mis on mdeldud suhtlema fiiiisiliste isikutega voi
sisu looma, voib esineda kellenagi esinemise voi pettuse spetsiifilisi riske olenemata sellest,
kas stisteemid on liigitatud suure riskiga siisteemideks vOi mitte. Seepdrast peaks nende
siisteemide kasutamise suhtes teatavates olukordades kehtima spetsiifilised
labipaistvuskohustused, ilma et see piiraks suure riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes
kehtivate nouete ja kohustuste kohaldamist. Eelkdige tuleks fiiiisilistele isikutele anda teada,
et nad suhtlevad tehisintellektislisteemiga, vilja arvatud juhul, kui see on mdistlikult
informeeritud, tdhelepaneliku ja aruka fiiiisilise isiku jaoks ilmne, vottes arvesse asjaolusid
ja kasutamise konteksti. Sellise kohustuse rakendamisel tuleks arvesse vitta nende isikute
omadusi, kes kuuluvad oma vanuse voi puude tottu haavatavatesse rilthmadesse, niivord kui
tehisintellektisiisteem on moeldud ka nende riithmadega suhtlemiseks. Peale selle tuleks
fitisilisi isikuid teavitada, kui nad puutuvad kokku siisteemidega, mis suudavad nende
biomeetrilisi andmeid toddeldes tuvastada voi tuletada nende emotsioone voi kavatsusi voi
liigitada kdnealused isikud konkreetsesse kategooriasse. Konealused konkreetsed
kategooriad vdivad olla seotud selliste aspektidega nagu sugu, vanus, juuksevérv, silmade
varv, tdtoveeringud, isikuomadused, etniline paritolu, isiklikud eelistused ja huvid, voi
muude aspektidega, nagu seksuaalne voi poliitiline sdttumus. Selline teave ja teavitused
tuleks edastada vormingus, mis on puuetega inimestele juurdepéésetaval kujul. Lisaks peaks
kasutaja, kes kasutab tehisintellektisiisteemi, et luua voi manipuleerida kujutisi voi audio-
voi videosisu, mis sarnanevad margatavalt olemasolevate isikute, kohtade voi stindmustega
ja voib inimesele ekslikult tunduda ehtne, avalikustama, et see sisu on kunstlikult loodud voi
seda on manipuleeritud, tdhistades tehisintellekti véljundi vastavalt ja avalikustades selle
tehisliku péritolu. Eespool osutatud teavitamiskohustuste tditmist ei tohiks tdlgendada nii, et
stisteemi vo1i selle viljundi kasutamine on seaduslik kdesoleva miiruse voi liidu ja
litkmesriikide muu diguse alusel, ning see ei tohiks piirata tehisintellektisiisteemide
kasutajate muid ldbipaistvuskohustusi, mis on sétestatud liidu voi siseriiklikus diguses. Seda
el tohiks ka tolgendada nii, et siisteemi voi selle vdljundi kasutamine takistab ELi
pohidiguste hartaga tagatud viljendusvabaduse ning kunsti ja teaduse vabaduse diguse
teostamist, eelkdige kui sisu moodustab osa ilmselgelt loomingulisest, satiirilisest,
kunstilisest vai véljamdeldud teosest vOi programmist, tingimusel et kolmandate isikute

oiguste ja vabaduste kaitseks kohaldatakse asjakohaseid kaitsemeetmeid.
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(71)  Tehisintellekt on kiirelt arenev tehnoloogiaharu, mis eeldab uudset regulatiivset jérelevalvet
ja turvalist eksperimenteerimisruumi, aga ka seda, et tagatud oleks vastutustundlik
innovatsioon ning asjakohaste kaitsemeetmete ja riskileevendusmeetmete integreerimine.
Innovatsioonisdbraliku, tulevikukindla ja héirete suhtes vastupanuvoimelise digusraamistiku
tagamiseks tuleks iihe voi mitme litkmesriigi padevaid asutusi julgustada looma
tehisintellekti regulatsiooni testkeskkondi, mis hdlbustaksid innovatiivsete
tehisintellektisiisteemide arendamist ja testimist range regulatiivse jarelevalve all, enne kui

need susteemid turule lastakse voi muul moel kasutusele voetakse.
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(72)

Tehisintellekti regulatsiooni testkeskkondade eesmirk peaks olema edendada tehisintellekti
alast innovatsiooni kontrollitud eksperimenteerimis- ja testimiskeskkonna loomisega
arendamisetapis ja turustamiseelses etapis, et tagada innovatiivsete tehisintellektislisteemide
vastavus kdesolevale méérusele ning muudele asjakohastele liidu ja liikmesriikide
oigusaktidele; parandada novaatorite diguskindlust ja pddevate asutuste jarelevalvet ning
arusaamist tehisintellekti kasutamise voimalustest, tekkivatest riskidest ja mojudest ning
kiirendada turulepddsu muu hulgas sellega, et kaotatakse tokked, mis piiravad véikeseid ja
keskmise suurusega ettevotjaid, sealhulgas idufirmasid. Tehisintellekti regulatsiooni
testkeskkonnas osalemisel tuleks keskenduda kiisimustele, mis tekitavad pakkujatele ja
voimalikele pakkujatele diguskindlusetust seoses innovatsiooni, liidus tehisintellektiga
eksperimenteerimise ja tdenduspdhisele regulatiivsele dppimisele kaasaaitamisega.
Tehisintellektisiisteemide jarelevalve tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnas peaks
seega holmama siisteemide arendamist, treenimist, testimist ja valideerimist enne nende
turule laskmist voi kasutusele votmist, samuti sellise olulise muudatuse mdistet ja tegemist,
mis vOib nduda uut vastavushindamismenetlust. Kui see on asjakohane, peaksid
tehisintellekti regulatsiooni testkeskkondi loovad riikide piddevad asutused tegema koostdod
teiste asjaomaste asutustega, sealhulgas nendega, kes teevad jirelevalvet pohidiguste kaitse
iile, ning voiksid lubada kaasata muid tehisintellekti 6kosiisteemis osalejaid, nagu riiklikud
voi Euroopa standardiorganisatsioonid, teavitatud asutused, testimis- ja
eksperimenteerimisrajatised, teadus- ja eksperimenteerimislaborid, innovatsioonikeskused
ning asjaomased sidusrithmad ja kodanikuiihiskonna organisatsioonid. Selleks, et tagada
ihetaoline rakendamine kogu liidus ja mastaabisédst, on otstarbekas kehtestada
regulatsiooni testkeskkondade rakendamise iihised eeskirjad ja testkeskkondade
jarelevalvega tegelevate asjaomaste ametiasutusete vahelise koostdo raamistik. Kédesoleva
madruse alusel loodud tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnad ei tohiks piirata selliste
muude oigusaktide kohaldamist, mis voimaldavad luua muid testkeskkondi, mille eesmérk
on tagada kooskdla muude digusaktidega kui kdesolev madrus. Kui see on asjakohane,
peaksid nende muude regulatsiooni testkeskkondade eest vastutavad asjaomased padevad
asutused kaaluma, millised eelised on sellel, kui neid testkeskkondi kasutatakse ka
eesmargiga tagada tehisintellektisiisteemide vastavus kdesolevale méérusele. Riikide
padevate asutuste ja tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnas osalejate vahelisel
kokkuleppel vaib tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonna raames korraldada ja

kontrollida ka testimist tegelikes tingimustes.
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(-72a) Kéesoleva madrusega tuleks tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnas osalejatele ette néha

(72a)

oiguslik alus muul otstarbel kogutud isikuandmete kasutamiseks, et arendada tehisintellekti
regulatsiooni testkeskkonnas avalikes huvides teatavaid tehisintellektisiisteeme kooskolas
madruse (EL) 2016/679 artikli 6 15ikega 4 ja artikli 9 16ike 2 punktiga g ning mééruse (EL)
2018/1725 artiklitega 5 ja 10 ning ilma, et see piiraks direktiivi (EL) 2016/680 artikli 4
16ike 2 ja artikli 10 kohaldamist. Koik muud vastutavate todtlejate kohustused ja
andmesubjektide digused, mis tulenevad méérusest (EL) 2016/679, madrusest (EL)
2018/1725 ja direktiivist (EL) 2016/680, jaddvad kehtima. Eelkdige ei tohiks kdesolev miérus
olla diguslik alus madruse (EL) 2016/679 artikli 22 16ike 2 punkti b ja mééruse (EL)
2018/1725 artikli 24 16ike 2 punkti b tihenduses. Testkeskkonnas osalejad peaksid tagama
asjakohased kaitsemeetmed ja tegema koostd0d paddevate asutustega, jargides muu hulgas
nende juhiseid ning tegutsedes viivitusteta ja heas usus, et leevendada ohutust ja pdhidigusi
dhvardavaid suuri riske, mis vdivad testkeskkonnas arendustegevuse ja eksperimenteerimise
kiigus tekkida. Kui paddevad asutused otsustavad, kas médrata haldustrahv mééruse
2016/679 artikli 83 1dike 2 ja direktiivi 2016/680 artikli 57 alusel, tuleks osalejate kditumist

testkeskkonnas arvesse votta.

Selleks et kiirendada III lisas loetletud suure riskiga tehisintellektisiisteemide arendamist ja
turule laskmist, on oluline, et selliste siisteemide pakkujad v6i voimalikud pakkujad saaksid
kasutada ka erikorda nende siisteemide testimiseks tegelikes tingimustes, ilma et nad
osaleksid tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnas. Sellistel juhtudel ja vottes arvesse
sellise testimise voimalikke tagajargi liksikisikutele, tuleks siiski tagada, et médadrusega
kehtestatakse pakkujatele ja voimalikele pakkujatele asjakohased ja piisavad tagatised ja
tingimused. Sellised tagatised peaksid muu hulgas holmama fiiiisilistelt isikutelt teadva
nousoleku taotlemist tegelikes tingimustes testimises osalemiseks, vélja arvatud diguskaitse
puhul sellistel juhtudel, kus teadva ndusoleku taotlemine takistaks tehisintellektisiisteemi
testimist. Subjektide ndusolek sellises testimises osalemiseks kidesoleva mééruse alusel
erineb andmesubjektide ndusolekust oma isikuandmete to6tlemiseks asjakohase

andmekaitsediguse alusel ega piira konealuse diguse kohaldamist.
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(73)

(73a)

(74)

(74a)

Innovatsiooni edendamiseks ja kaitsmiseks on oluline poorata erilist tdhelepanu
tehisintellektisiisteemide VKEdest pakkujate ja kasutajate huvidele. Liikmesriigid peaksid
selle eesmirgi nimel vélja tootama nimetatud operaatoritele suunatud algatusi, muu hulgas
teadlikkuse suurendamise ja teabe edastamise teemal. Uhtlasi tuleb VK Edest pakkujate
konkreetsete huvide ja vajadustega arvestada, kui teavitatud asutused panevad paika
vastavushindamise tasud. Kohustusliku dokumentatsiooni ja ametiasutustega suhtlemisega
seotud tdlkekulud vdivad osutuda pakkujate ja muude operaatorite jaoks markimisvéérseks,
eriti juhul, kui tegemist on védiksemate ettevotjatega. Litkmesriigid peaksid voimaluse korral
tagama, et iiks nende poolt asjaomaste pakkujate dokumentatsiooni ja operaatoritega
suhtlemise jaoks kindlaks miiratud ja neile vastuvoetavatest keeltest on keel, mis on

ildjoontes arusaadav voimalikult suurele arvule piiriiilestele kasutajatele.

Innovatsiooni edendamiseks ja kaitsmiseks peaksid tehisintellekti ndudeplatvorm, kdik
asjakohased ELi rahastamisprogrammid ja -projektid, nagu programm ,,Digitaalne Euroopa*
ja programm ,,Euroopa horisont*, mida rakendavad komisjon ja liikmesriigid riiklikul voi

ELi tasandil, aitama kaasa kdesoleva méairuse eesméarkide saavutamisele.

Selleks, et minimeerida rakendamisega seotud riske, mis tulenevad teadmiste ja oskusteabe
puudumisest turul, ja muuta kdesolevast méérusest tulenevate kohustuste tditmine pakkujate,
eelkdige VKEde ning teavitatud asutuste jaoks holpsamaks, peaksid eeskitt tehisintellekti
ndudeplatvorm, Euroopa digitaalse innovatsiooni keskused ning komisjoni ja litkmesriikide
poolt riigi voi ELi tasandil loodud testimis- ja eksperimenteerimisrajatised voimaluse korral
aitama kaasa kéesoleva madruse rakendamisele. Need asutused vdivad pakkuda teavitatud
asutustele ja pakkujatele oma vastavate lilesannete ja padevusvaldkondade piires eeskatt

tehnilist ja teaduslikku tuge.

Selleks et tagada proportsionaalsus seoses innovatsioonikuludega, vottes arvesse mdone
operaatori viga viikest suurust, on asjakohane vabastada mikroettevotjad kdige
kulukamatest kohustustest, néiteks kohustusest kehtestada kvaliteedijuhtimise siisteem, kuna
see vihendaks nende ettevotjate halduskoormust ja kulusid, ilma et see mojutaks kaitse taset

ja vajadust tdita suure riskiga tehisintellektisiisteemidele kehtestatud ndoudeid.
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(75)  On otstarbekas, et komisjon holbustab voimaluste piires asjaomaste liidu
iihtlustamisdigusaktide kohaselt loodud voi akrediteeritud ning nende liidu
tihtlustamisdigusaktide kohaldamisalasse kuuluvate toodete voi seadmete vastavushindamise
raames iilesandeid tditvate organite, riihmade voi laborite juurdepéésu testimis- ja
eksperimenteerimisrajatistele. Eeskétt kehtib see meditsiiniseadmete valdkonna
eksperdiriithmade, eksperdilaborite ja referentlaborite kohta vastavalt madrusele (EL)

2017/745 ja madrusele (EL) 2017/746.
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(76)

Et holbustada kédesoleva maaruse sujuvat, tulemuslikku ja {ihtset rakendamist, tuleks luua
Euroopa tehisintellekti ndukoda. Noukoda peaks kajastama tehisintellekti 6kosiisteemi
erinevaid huve ja koosnema litkmesriikide esindajatest. Selleks et tagada asjaomaste
sidusrithmade kaasamine, tuleks luua nduandekoja alaline allrithm. Noukoda peaks
vastutama mitmesuguste ndustamisalaste iilesannete eest, sh arvamuste, soovituste ja
nduannete védljaandmine vOi osalemine suuniste andmises kdesoleva méidruse rakendamisega
seotud kiisimustes, muu hulgas joustamise, tehniliste kirjelduste vai kehtivate standardite
kohta, mis puudutavad kéesoleva madrusega kehtestatud ndudeid, ning komisjonile ja
litkkmesriikidele ning nende riigi padevatele asutustele ndu andmine konkreetsetes
tehisintellektiga seotud kiisimustes. Selleks et anda litkmesriikidele teatav paindlikkus oma
esindajate nimetamisel tehisintellekti ndukotta, vdivad sellised esindajad olla avaliku sektori
tiksustesse kuuluvad mis tahes isikud, kellel peaksid olema asjakohased padevused ja
volitused, et holbustada koordineerimist riiklikul tasandil ja aidata kaasa ndukoja iilesannete
téditmisele. Noukoda peaks looma kaks alalist allrithma, et luua platvorm
turujdrelevalveasutuste ja teavitavate asutuste vaheliseks koostdoks ja teabevahetuseks
vastavalt turujdrelevalve ja teavitatud asutustega seotud kiisimustes. Turujirelevalve alaline
allriihm peaks tegutsema kiesoleva médruse kohaldamisel haldustegevuse
koordineerimisrithmana maaruse (EL) 2019/1020 artikli 30 tdhenduses. Kooskolas
komisjoni rolli ja tilesannetega vastavalt madruse (EL) 2019/1020 artiklile 33 peaks
komisjon toetama turujdrelevalve alalise allrithma tegevust, viies 1dbi turuhindamisi voi -
uuringuid, eelkdige selleks, et teha kindlaks kdesoleva méiiruse aspektid, mis nduavad
turujirelevalveasutuste vahelist konkreetset ja kiiret koordineerimist. Noukoda voib
vastavalt vajadusele moodustada konkreetsete kiisimuste uurimiseks muid alalisi vO1 ajutisi
allriithmi. Noukoda peaks tegema vajaduse korral koostddd ka asjakohaste EL1 digusaktide
kontekstis tegutsevate asjaomaste ELi asutuste, eksperdirithmade ja vorgustikega, sealhulgas
eelkdige nendega, kes tegutsevad andmeid, digitooteid ja -teenuseid késitlevate asjakohaste

ELi digusaktide alusel.
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(76a) Komisjon peaks aktiivselt toetama litkmesriike ja operaatoreid kdesoleva mairuse

(77)

(78)

rakendamisel ja tditmise tagamisel. Sellega seoses peaks komisjon vélja to6tama suunised
konkreetsete teemade kohta, mille eesmérk on holbustada kdesoleva maaruse kohaldamist,
poorates samal ajal erilist tdhelepanu VKEde ja idufirmade vajadustele kdige tdendolisemalt
mojutatavates sektorites. Selleks et toetada piisavat tditmise tagamist ja litkmesriikide
suutlikkust, tuleks luua liidu tehisintellekti testimisrajatised ja asjaomaste ekspertide reserv

ning teha need liikmesriikidele kattesaadavaks.

Liikmesriikidel on kdesoleva médruse kohaldamisel ja tditmise tagamisel tahtis roll. Seoses
sellega peaks iga liikmesriik mddrama iihe vO1 mitu riigi paddevat asutust tegelema kdesoleva
madruse kohaldamise ja rakendamise jarelevalvega. Litkmesriigid voivad otsustada miérata
vastavalt oma riiklikele organisatsioonilistele isedrasustele ja vajadustele mis tahes avalik-

Oigusliku tiksuse tditma kédesoleva midruse tdhenduses riigi padeva asutuse iilesandeid.

Tagamaks, et suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad saavad votta oma siisteemide
ja projekteerimis- ja arendusprotsessi parandamiseks arvesse suure riskiga
tehisintellektisiisteemide kasutamise kdigus saadud kogemusi voi votta digeaegselt
voimalikke parandusmeetmeid, peaks koigil pakkujatel olema sisse seatud turustamisjirgse
seire siisteem. Selline siisteem on oluline ka selleks, et saaks tShusamalt ja digeaegsemalt
tegeleda riskidega, mis tulenevad tehisintellektislisteemidest, mis n-6 dpivad edasi ka pérast
turule laskmist voi kasutusele votmist. Seoses sellega tuleks pakkujatelt nduda ka seda, et
neil oleks olemas siisteem, et teatada asjaomastele asutustele mis tahes tosistest

intsidentidest, mille on pohjustanud nende tehisintellektisiisteemi kasutamine.
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(79)

(79a)

Selleks et kindlustada liidu iihtlustamisdigusaktide hulka kuuluvas kdesolevas madruses
sdtestatud nouete ja kohustuste tditmise asjakohane ja tulemuslik tagamine, tuleks
madrusega (EL) 2019/1020 kehtestatud toodete turujarelevalve ja nduetele vastavuse
stisteemi kohaldada tdies ulatuses. Kéesoleva maaruse kohaselt médratud
turujarelevalveasutustel peaksid olema koik kdesoleva midruse ja madruse (EL) 2019/1020
kohased tditmise tagamise volitused ning nad peaksid kasutama oma volitusi ja tditma oma
kohustusi sdltumatult, erapooletult ja eelarvamusteta. Kuigi enamiku
tehisintellektislisteemide suhtes ei kohaldata kdesoleva mééruse kohaseid konkreetseid
noudeid ja kohustusi, voivad turujirelevalveasutused votta meetmeid koigi
tehisintellektisiisteemide suhtes, kui need kujutavad endast ohtu vastavalt kdesolevale
madrusele. Kidesoleva méiruse kohaldamisalasse kuuluvate liidu institutsioonide, asutuste ja
organite eripéra tottu on asjakohane méérata nende jaoks padevaks turujirelevalveasutuseks
Euroopa Andmekaitseinspektor. See ei tohiks piirata riikide pddevate asutuste midramist
litkkmesriikide poolt. Turujérelevalvetoimingud ei tohiks mdjutada jérelevalve alla kuuluvate

iiksuste vOimet tdita oma tilesandeid sGltumatult, kui selline sdltumatus on ndutav liidu

Oigusega.

Kéesolev madrus ei piira pdhidigusi kaitsva liidu diguse kohaldamise jirelevalvega
tegelevate asjaomaste riiklike ametiasutuste voi organite, sealhulgas vordodiguslikkust
edendavate asutuste ja andmekaitseasutuste padevust, lilesandeid, volitusi ega sdltumatust.
Kui see on nende volituste tditmiseks vajalik, peaks neil riiklikel ametiasutustel voi organitel
olema samuti juurdepéds kdigile kiesoleva médruse alusel loodud dokumentidele. Tuleks
kehtestada konkreetne kaitsemenetlus, et tagada piisav ja digeaegne tditmise tagamine
tehisintellektisiisteemide suhtes, mis kujutavad endast ohtu tervisele, ohutusele ja
pohidigustele. Selliste endast ohtu kujutavate tehisintellektisiisteemide jaoks kehtestatud
menetlust tuleks kohaldada suure riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes, mis kujutavad
endast ohtu, keelatud siisteemide suhtes, mis on turule lastud, kasutusele voetud voi mida
kasutatakse kidesolevas madruses sétestatud keelatud tavasid rikkudes, ning
tehisintellektisiisteemide suhtes, mis on tehtud kittesaadavaks kdesolevas médruses

sdtestatud ldbipaistvusnoudeid rikkudes ja kujutavad endast ohtu.
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(80)

Finantsteenuseid késitlevad liidu digusaktid sisaldavad sisemise juhtimissiisteemi ja
riskihalduse kohta kéivaid digusnorme ja ndudeid, mida kohaldatakse reguleeritud
finantsasutuste suhtes konealuste teenuste pakkumise kéigus, kaasa arvatud siis, kui nad
kasutavad tehisintellektisiisteeme. Kdesolevast médrusest tulenevate kohustuste ja
finantsteenuseid kasitlevate liidu digusaktide asjaomaste digusnormide ja nduete sidusa
kohaldamise ja tditmise tagamiseks tuleks finantsteenuseid kisitlevate digusaktide
jérelevalve ja tditmise tagamise eest vastutavad ametiasutused médrata padevateks
asutusteks, kes tegelevad kdesoleva madruse rakendamise jirelevalvega, sealhulgas
turujarelevalvega, seoses reguleeritud ja jarelevalve all olevate finantsasutuste pakutavate
v0i kasutatavate tehisintellektisiisteemidega, vélja arvatud juhul, kui litkmesriigid otsustavad
maiirata kdnealuseid turujirelevalveiilesandeid tditma mone muu asutuse. Kdnealustel
padevatel asutustel peaksid olema kdik kdesolevast médrusest ja turujarelevalvet késitlevast
madrusest (EL) 2019/1020 tulenevad volitused tagada kédesoleva madruse nduete ja
kohustuste tditmine, sealhulgas digus viia 14bi tagantjérele tehtavaid
turujdrelevalvetoiminguid, mida saab vajaduse korral integreerida nende olemasolevatesse,
asjaomastest finantsteenuseid késitlevatest liidu digusaktidest tulenevatesse
jarelevalvemehhanismidesse ja -menetlustesse. Otstarbekas on ndha ette, et kdesoleva
maiiruse alusel turujirelevalveasutusena tegutsevad riiklikud asutused, kes vastutavad
direktiivi 2013/36/EL alusel reguleeritud krediidiasutuste jarelevalve eest ja osalevad
noukogu méirusega (EL) nr 1024/2013 loodud {ihtses jdrelevalvemehhanismis, peaksid
viivitamata esitama Euroopa Keskpangale turujdrelevalvetoimingute kdigus kindlaks tehtud
teabe, mis vOib pakkuda huvi seoses konealuses mééruses sétestatud Euroopa Keskpanga
usaldatavusnduete tditmise jarelevalve lilesannetega. Et veelgi suurendada kiesoleva
méiruse ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2013/36/EL*’ alusel reguleeritud
krediidiasutuste suhtes kohaldatavate digusnormide sidusust, on {ihtlasi otstarbekas
integreerida pakkujate mdned riskijuhtimise, turustamisjérgse seire ja dokumentatsiooniga
seotud menetluslikud kohustused direktiivi 2013/36/EL kohaste olemasolevate kohustuste ja
menetlustega. Kattuvuse viltimiseks tuleks ette néha ka piiratud erandid seoses pakkujate
kvaliteedijuhtimissiisteemidega ja seirekohustusega, mis on pandud suure riskiga

tehisintellektislisteemide kasutajatele, niivord kuivdrd neid kohaldatakse direktiiviga

27

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. juuni 2013. aasta direktiiv 2013/36/EL, mis kisitleb krediidiasutuste
tegevuse alustamise tingimusi ning krediidiasutuste ja investeerimisiihingute usaldatavusnduete tditmise
jirelevalvet, millega muudetakse direktiivi 2002/87/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiivid
2006/48/EU ja 2006/49/EU (ELT L 176, 27.6.2013, 1k 338).
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(81)

(82)

(83)

2013/36/EL reguleeritud krediidiasutuste suhtes. Sama korda tuleks kohaldada direktiivi
2009/138/EU (Solventsus II) kohaste kindlustus- ja edasikindlustusandjate ning
kindlustusvaldusettevdtjate ning direktiivi (EL) 2016/97 kohaste kindlustusvahendajate
suhtes ning muud liiki finantsasutuste suhtes, kelle suhtes kohaldatakse liidu
finantsteenuseid kasitlevate asjakohaste digusaktide kohaselt kehtestatud sisemise juhtimise,
korra voi protsessidega seotud noudeid, et tagada jarjepidevus ja vordne kohtlemine

finantssektoris.

Muude tehisintellektisiisteemide kui suure riskiga tehisintellektisiisteemide arendamine
kooskdlas kdesoleva méaruse nouetega voib tuua kaasa usaldusvidirse tehisintellekti
laialdasema kasutamise liidus. Muude kui suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujaid
tuleks julgustada koostama kéitumisjuhendeid, mille eesmirk on soodustada suure riskiga
tehisintellektislisteemide suhtes kohaldatavate nduete vabatahtlikku kohaldamist ja mida on
kohandatud siisteemide sihtotstarvet ja vdiksemat riski arvesse vottes. Samuti tuleks
pakkujaid julgustada kohaldama vabatahtlikult tdiendavaid ndudeid, mis on seotud nditeks
keskkonnasaistlikkusega, juurdepéddsetavusega puuetega inimeste jaoks, sidusriihmade
osalemisega tehisintellektislisteemide projekteerimises ja arendamises ning
arendusmeeskondade mitmekesisusega. Komisjon vdib tddtada vélja algatusi, sh
valdkondlikke algatusi, et aidata vihendada tehnilisi tokkeid, mis takistavad tehisintellekti
arendamise jaoks toimuvat piiriiilest andmevahetust, keskendudes muu hulgas andmetele

juurdepéisu taristule ning eri andmeliikide semantilisele ja tehnilisele koostalitlusvoimele.

On oluline, et tehisintellektisiisteemid, mis on seotud toodetega, mis ei ole kdesoleva
madruse alusel suure riskiga ja mis seega ei pea vastama selles sdtestatud nduetele, oleksid
siiski ohutud, kui need turule lastakse voi kasutusele voetakse. Selle eesmérgi saavutamiseks

kohaldatakse turvaabinduna Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/95/EU%.

Padevate asutuste usaldusliku ja konstruktiivse koost66 tagamiseks liidu ja riikide tasandil
peaksid koik kdesoleva méédruse kohaldamises osalejad austama oma iilesannete tditmise

kdigus saadud teabe ja andmete konfidentsiaalsust kooskdlas liidu voi litkmesriigi digusega.

28

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 3. detsembri 2001. aasta direktiiv 2001/95/EU iildise tooteohutuse kohta
(EUT L 11, 15.1.2002, 1k 4).
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(84)

(85)

Litkmesriigid peaksid votma koik vajalikud meetmed, et tagada kdesoleva midruse sitete
rakendamine, sealhulgas kehtestades tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad karistused
nende rikkumise eest, jargides ne bis in idem pdhimdtet. Teatavate konkreetsete rikkumiste
puhul peaksid litkmesriigid votma arvesse kdesolevas médruses sitestatud piire ja
kriteeriume. Euroopa Andmekaitseinspektoril peaks olema digus médrata trahve kdesoleva

madruse kohaldamisalasse kuuluvatele liidu institutsioonidele, asutustele ja organitele.

Tagamaks, et digusraamistikku saab vajaduse korral kohandada, peaks komisjonil olema
oigus votta kooskodlas ELi toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, et
muuta II lisas loetletud liidu tihtlustamisdigusakte, III lisas loetletud suure riskiga
tehisintellektisiisteeme, IV lisas loetletud tehnilist dokumentatsiooni késitlevaid sétteid,

V lisas esitatud ELi vastavusdeklaratsiooni sisu, VI ja VII lisas esitatud
vastavushindamismenetlusi kisitlevaid sétteid ja sitteid, millega méidratakse kindlaks need
suure riskiga tehisintellektisiisteemid, mille suhtes tuleks kohaldada
kvaliteedijuhtimissiisteemi ja tehnilise dokumentatsiooni hindamisel pohinevat
vastavushindamist. On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kéigus labi
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et kdnealused
konsultatsioonid viidaks 14bi kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises
parema digusloome kokkuleppes?’ sitestatud pdhimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada
delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja
ndukogu koik dokumendid litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on
pidev juurdepéds komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud
oigusaktide ettevalmistamist. Selliseid konsultatsioone ja ndustamistuge tuleks korraldada

ka tehisintellekti ndukoja ja selle allrithmade tegevuse raames.

29

ELT L 123,12.5.2016, 1k 1.
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(86)

(87)

(872)

Selleks et tagada kdesoleva mairuse iihetaolised rakendamistingimused, tuleks komisjonile
anda rakendamisvolitused. Neid volitusi tuleks teostada kooskodlas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusega (EL) nr 182/20113. On eriti oluline, et kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sdtestatud pdhimdtetega kasutaks
komisjon alati, kui rakendusaktide eelndude ettevalmistamise varases etapis on vaja
laiemaid eksperditeadmisi, vastavalt vajadusele eksperdiriihmi, konsulteeriks sihtrithma
kuuluvate sidusrithmadega voi korraldaks avalikke konsultatsioone. Selliseid
konsultatsioone ja ndustamistuge tuleks korraldada ka tehisintellekti ndukoja ja selle
allriihmade tegevuse raames, sealhulgas artiklitega 4, 4b ja 6 seotud rakendusaktide

ettevalmistamisel.

Kuna kéesoleva médruse eesmaérki ei suuda litkmesriigid piisalt saavutada, kiill aga saab
seda meetmete ulatuse ja toime tdttu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta
meetmeid kooskolas ELi lepingu artiklis 5 sdtestatud subsidiaarsuse pdhimottega.
Konealuses artiklis sdtestatud proportsionaalsuse pohimdtte kohaselt ei ldhe kdesolev

maidrus nimetatud eesmargi saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Selleks et tagada diguskindlus, tagada operaatoritele asjakohane kohanemisaeg ja véltida
turuhdireid, sealhulgas tagades tehisintellektisiisteemide kasutamise jirjepidevuse, on
asjakohane, et kdesolevat madrust kohaldatakse suure riskiga tehisintellektisiisteemide
suhtes, mis on turule lastud vo1 kasutusele voetud enne kdesoleva méaaruse iildist
kohaldamiskuupédeva, ainult juhul, kui parast nimetatud kuupdeva muudetakse oluliselt
nende projekti voi sihtotstarvet. On asjakohane selgitada, et sellega seoses tuleks olulise
muutmise maistet kdsitada sisuliselt samavéérsena olulise muudatuse mdistega, mida
kasutatakse ainult suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul, nagu need on kiesolevas

madruses maaratletud.

30

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta médrus (EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse
eeskirjad ja lildpohimdtted, mis kisitlevad liikmesriikide 1dbiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse
komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).
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(89)

Kéesolevat madrust tuleks kohaldada alates ... [vdiljaannete talitus — palun sisestada artiklis
85 sdtestatud kuupdev]. Juhtimise ja vastavushindamissiisteemiga seotud taristu peaks
hakkama toimima siiski juba enne nimetatud kuupéeva ning seepérast tuleks teavitatud
asutusi ja juhtimisstruktuuri késitlevaid sitteid kohaldada alates ... [véiljaannete talitus —
palun sisestada kuupdev: kolm kuud pdrast kdesoleva mddruse joustumist]. Lisaks peaksid
litkkmesriigid ndgema ette digusnormid karistuste, kaasa arvatud haldustrahvide kohta,
teatama neist komisjonile ning tagama, et need digusnormid on kéesoleva madruse
kohaldamise kuupéevaks nouetekohaselt ja tulemuslikult rakendatud. Seepérast tuleks
karistusi kédsitlevaid sétteid hakata kohaldama alates [vdljaannete talitus — palun sisestada

kuupdev: kaksteist kuud pdrast kdesoleva mddruse joustumist].

Vastavalt mééruse (EL) nr 2018/1725 artikli 42 1dikele 2 on konsulteeritud Euroopa

Andmekaitseinspektori ja Euroopa Andmekaitsendukoguga, kes esitasid oma arvamuse [...],

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I JAOTIS

ULDSATTED

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kéesoleva midrusega nihakse ette:

a)  ihtlustatud digusnormid, mis reguleerivad tehisintellektisiisteemide turule laskmist,

kasutusele vOtmist ja kasutamist liidus;
a) teatavate tehisintellekti kasutusviiside keelustamine;

b)  erinduded suure riskiga tehisintellektisiisteemidele ja selliste siisteemide operaatorite

kohustused;
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c) lhtlustatud labipaistvusnormid teatavate tehisintellektisiisteemide jaoks;
d) turuseire, turujdrelevalve ja juhtimise normid,
e) innovatsiooni toetavad meetmed.
Artikkel 2
Kohaldamisala
1. Kéesolevat madrust kohaldatakse jargmise suhtes:

a)  pakkujad, kes tegelevad liidus tehisintellektisiisteemide liidus turule laskmise voi
kasutusele vOtmisega olenemata sellest, kas pakkuja flilisiline asukoht voi

tegevuskoht on liidus voi kolmandas riigis;
b) tehisintellektisiisteemide kasutajad, kelle fiiiisiline asukoht voi tegevuskoht on liidus;

c) tehisintellektislisteemide pakkujad ja kasutajad fliiisilise asukoha voi tegevuskohaga

kolmandas riigis, kui stisteemi viljundit kasutatakse liidus.
d) tehisintellektisiisteemide importijad ja turustajad,

e) toote valmistajad, kes lasevad tehisintellektisiisteemi turule voi votavad selle

kasutusele koos oma tootega ja oma nime voi kaubamargi all;

f)  liidus asuvad pakkujate volitatud esindajad.

2. Artikli 6 13igete 1 ja 2 kohaste suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul, mis on seotud
I lisa B jaos loetletud liidu iihtlustamisdigusaktidega hdlmatud toodetega, kohaldatakse
iiksnes kédesoleva madiruse artiklit 84. Artiklit 53 kohaldatakse tiksnes niivord, kuivord
kéesoleva madruse kohased suure riskiga tehisintellektisiisteemidele esitatavad nduded on

nendesse liidu tihtlustamisdigusaktidesse integreeritud.
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Kéesolevat madrust ei kohaldata tehisintellektisiisteemide suhtes, juhul ja sel méiéral mil
need lastakse turule, voetakse kasutusele voi neid kasutatakse muudetud voi muutmata
kujul sellise tegevuse eesmérgil, mis ei kuulu liidu diguse kohaldamisalasse, ning igal
juhul sojalise, kaitse- voi riikliku julgeolekuga seotud tegevuse suhtes, olenemata seda

tegevust teostava iiksuse liigist.

Lisaks ei kohaldata kidesolevat méaarust tehisintellektisiisteemide suhtes, mida ¢i lasta
turule ega vdeta kasutusele liidus, kui viljundit kasutatakse liidus tegevuseks, mis ei kuulu
liidu diguse kohaldamisalasse, ning igal juhul sdjalise, kaitse- voi riikliku julgeolekuga

seotud tegevuseks, olenemata seda tegevust teostava iiksuse liigist.

Kéesolevat méirust ei kohaldata kolmanda riigi ametiasutuste ega vastavalt 15ikele 1
kiesoleva méaruse kohaldamisalasse kuuluvate rahvusvaheliste organisatsioonide suhtes,
kui need asutused voi organisatsioonid kasutavad tehisintellektististeeme liidu voi iihe voi
mitme litkmesriigiga diguskaitse ja digusalase koostdo jaoks sdolmitud rahvusvaheliste

lepingute raames.

Kiesolev miirus ei mdjuta Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2000/31/EU3!
II peatiiki 4. jaos sitestatud vahendajatest teenuseosutajate vastutust késitlevate sétete

[asendatakse digiteenuste oigusakti vastavate sdtetega] kohaldamist.

Kéesolevat méirust ei kohaldata tehisintellektisiisteemide, sealhulgas nende véljundite
suhtes, mis on spetsiaalselt vilja tootatud ja kasutusele voetud iiksnes teadus- ja

arendustegevuse eesmargil.

Kéesolevat méérust ei kohaldata tehisintellektislisteemidega seotud teadus- ja

arendustegevuse suhtes.

Kéesolevat madrust ei kohaldata isikliku, mitte kutselise tegevuse kdigus
tehisintellektisiisteeme kasutavate fiilisiliste isikute kohustuste suhtes, vilja arvatud

artikkel 52.

31

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2000. aasta direktiiv 2000/31/EU infoiihiskonna
teenuste teatavate Oiguslike aspektide, eriti elektroonilise kaubanduse kohta siseturul
(direktiiv elektroonilise kaubanduse kohta) (EUT L 178, 17.7.2000, 1k 1).
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Artikkel 3
Moisted

Kéesolevas mairuses kasutatakse jirgmisi maisteid:

1)

la)

1b)

2)

,»tehisintellektislisteem® — siisteem, mis on projekteeritud tootama teatava autonoomsusega
ning mis teeb masina ja/voi inimese antud andmete ja sisendite alusel jéreldusi, kuidas
saavutada masindppe ja/voi loogika- ja teadmistepohiseid ldhenemisviise kasutades
teatavaid eesmirke, ning mis toodab siisteemi genereeritud véljundeid, nagu sisu
(generatiivsed tehisintellektisiisteemid), prognoosid, soovitused voi otsused, mis

mojutavad keskkonda, millega tehisintellektisiisteem suhtleb;

»tehisintellektisiisteemi elutsiikkel* — tehisintellektisiisteemi kestus projekteerimisest kuni
kasutusest korvaldamiseni. [lma et see mojutaks turujarelevalveasutuste volitusi, voib
selline kasutusest korvaldamine toimuda pakkuja otsuse alusel mis tahes ajahetkel
turustamisjérgse seire etapi jooksul ning see tihendab, et siisteemi ei tohi enam kasutada.
Tehisintellektisiisteemi elutsiikkel 16peb ka siis, kui pakkuja voi mis tahes muu fiiiisiline
vOi juriidiline isik teeb tehisintellektisiistemi olulise muudatuse, millisel juhul peetakse

oluliselt muudetud tehisintellektisiisteemi vueks tehisintellektisiisteemiks.

,,uldotstarbeline tehisintellektisiisteem* — tehisintellektisiisteem, mis olenemata sellest,
kuidas see turule lastakse voi kasutusele voetakse, sealhulgas avatud ldhtekoodiga
tarkvarana, on pakkuja poolt mdeldud tditma iildkohaldatavaid funktsioone, nagu kujutise
ja kone tuvastus, audio ja video loomine, mustrite tuvastamine, kiisimustele vastamine,
tolkimine ja muud; tildotstarbeline tehisintellektisiisteem on kasutatav mitmesugustes

kontekstides ja integreeritav paljudesse teistesse tehisintellektisiisteemidesse;

»pakkuja* — fiitisiline vo1 juriidiline isik, ametiasutus, ametkond voi muu organ, kes tootab
vélja tehisintellektisiisteemi voi laseb tehisintellektisiisteemi vilja todtada ning laseb selle

turule voi votab kasutusele oma nime vai kaubamaérgi all kas tasu eest voi tasuta;
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3)

[vdlja jaetud]

3a) ,vaikesed ja keskmise suurusega ettevotjad™ (VKEd) — ettevotjad, nagu need on
midratletud komisjoni soovituse 2003/361/EU (mikroettevotjate, viiikeste ja keskmise
suurusega ettevotjate méératluse kohta) lisas;

4) ,kasutaja* — flilisiline vdi juriidiline isik, sealhulgas ametiasutus, ametkond voi muu organ,
kelle volituste alusel siisteemi kasutatakse;

5) ,volitatud esindaja‘“ — fiilisiline voi juriidiline isik, kelle fiilisiline asukoht voi tegevuskoht
on liidus ja kes on saanud tehisintellektisiisteemi pakkujalt kirjaliku volituse téita
kdesoleva médrusega kehtestatud kohustusi ja sooritada menetlusi tema nimel ning on selle
volituse vastu votnud;

5a) ,toote valmistaja“ — tootja II lisas loetletud liidu tihtlustamisdigusaktide tdhenduses;

6) Limportija“ — fiilisiline voi juriidiline isik, kelle fiilisiline asukoht vdi tegevuskoht on liidus
ja kes laseb turule véljaspool liitu asuva fiiiisilise voi juriidilise isiku nime voi kaubamaérki
kandva tehisintellektististeemi;

7) ,turustaja® — fiiiisiline voi juriidiline isik tarneahelas, vilja arvatud pakkuja v3i importija,
kes teeb tehisintellektisiisteemi liidu turul kéttesaadavaks;

8) ,operaator* — pakkuja, toote valmistaja, kasutaja, volitatud esindaja, importija voi
turustaja;

9) ,turule laskmine* — tehisintellektisiisteemi liidu turul esmakordselt kéttesaadavaks
tegemine;

10) »turul kéttesaadavaks tegemine* — tehisintellektisiisteemi tasu eest voi tasuta tarnimine
liidu turule kaubandustegevuse kdigus kas turustamiseks voi kasutamiseks;
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11) ,,kasutusele votmine* — tehisintellektisiisteemi tarnimine esmakordseks kasutamiseks otse

kasutajale voi oma tarbeks, et kasutada seda sihtotstarbeliselt liidus;

12) ,sihtotstarve® — kasutus, kaasa arvatud kasutamise konkreetne kontekst ja tingimused,
mille jaoks pakkuja on tehisintellektisiisteemi kasutusjuhendis, reklaam- voi
miiigimaterjalides voi avaldustes ning tehnilistes dokumentides esitatud teabe kohaselt ette

niinud;

13) ,,maistlikult prognoositav vdirkasutamine® — tehisintellektisiisteemi kasutamine viisil, mis
ei ole kooskdlas selle sihtotstarbega, kuid mis v3ib tuleneda pdhjendatuit prognoositavast

inimkéitumisest voi interaktsioonist muude siisteemidega;

14) ,toote voi siisteemi turvakomponent™ — toote voi slisteemi komponent, mis tdidab selle
toote voi siisteemi ohutusfunktsiooni voi mille tdrge voi talitlushéire ohustab inimeste

tervist ja ohutust voi vara;

15) ,kasutusjuhend* — teave, mille pakkuja esitab, et teavitada kasutajat eeskatt

tehisintellektisiisteemi kasutusotstarbest ja nduetekohasest kasutamisest;

16) ,tehisintellektisiisteemi tagasikutsumine* — mis tahes meede, mille eesmérk on saavutada
kasutajatele kittesaadavaks tehtud tehisintellektisiisteemi tagastamine pakkujale voi selle

kasutusest korvaldamine voi selle kasutamise keelamine;

17) ,.tehisintellektisiisteemi turult korvaldamine® — mis tahes meede, mille eesmérk on hoida

dra tarneahelas oleva tehisintellektisiisteemi turul kéttesaadavaks tegemist;

18) ,.tehisintellektisiisteemi toimimine* — tehisintellektisiisteemi suutlikkus téita talle seatud
sihtotstarvet;
19) ,vastavushindamine* — protsess, mille kéigus kontrollitakse, kas suure riskiga

tehisintellektisiisteemi kohta kidesoleva médruse III jaotise 2. peatiikis sitestatud nduded on

taidetud;
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20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

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

labiviimise eest;

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

toiminguid, sealhulgas testimist, sertifitseerimist ja kontrollimist;

»teavitatud asutus* — kdesoleva mééruse ja liidu muude asjaomaste uhtlustamisalaste

digusaktide kohaselt médratud vastavushindamisasutus;

,oluline muudatus* — tehisintellektisiisteemis parast selle turule laskmist voi kasutusele
votmist tehtud muudatus, mis mojutab tehisintellektisiisteemi vastavust kdesoleva médruse
IIT jaotise 2. peatiikis sdtestatud nduetele, voi muudatus kasutusotstarbes, mida silmas
pidades on tehisintellektisiisteemi hinnatud. Kui tegemist on suure riskiga
tehisintellektislisteemiga, mis Opib edasi ka pérast turule laskmist voi kasutusele votmist, ei
késitata oluliste muudatustena tehisintellektisiisteemi ja selle toimimise muudatusi, mis on
pakkuja poolt esialgse vastavushindamise ajal paika pandud ja mis sisalduvad IV lisa

punkti 2 alapunktis f osutatud tehnilises dokumentatsioonis.

,,CE-vastavusmargis® voi ,,CE-mérgis* — mérgis, millega pakkuja annab teada, et
tehisintellektisiisteem vastab kéesoleva méadruse III jaotise 2. peatiikis voi artiklis 4b ja
muudes kohaldatavates toodete turustamise tingimusi tihtlustavates liidu digusaktides
(edaspidi ,,liidu tihtlustamisdigusaktid®) sdtestatud margise paigaldamist késitlevatele

nouetele;

Hturustamisjdrgse seire siisteem’ — igasugune tehisintellektisiisteemi pakkuja tegevus, et
koguda ja ldbi vaadata tema poolt turule lastud voi kasutusele voetud
tehisintellektisiisteemide kasutamise kdigus saadud kogemusi, eesmérgiga teha kindlaks

juhud, kui tuleb viivitamata votta vajalikke parandus- voi ennetusmeetmeid;

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

vastavalt madrusele (EL) 2019/1020;
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27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

,harmoneeritud standard* — mééruse (EL) nr 1025/2012 artikli 2 1dike 1 punktis ¢

madratletud Euroopa standard;

,»uhtne kirjeldus* — kogum tehnilistest spetsifikatsioonidest, nagu on méaaratletud mééruse
(EL) nr 1025/2012 artikli 2 punktis 4, mille abil tiita teatavaid kdesoleva méédrusega
kehtestatud noudeid;

»treeningandmed — andmed, mida kasutatakse tehisintellektisiisteemi treenimiseks 14bi

Opiparameetrite sobituse;

,,valideerimisandmed‘ — andmed, mida kasutatakse treenitud tehisintellektisiisteemi
hindamiseks ning selle mittedpitavate parameetrite ja dppimisprotsessi reguleerimiseks,
muu hulgas selleks, et hoiduda iilesobitamisest; sealjuures v3ib valideerimisandmestik olla
kas eraldi andmestik vdi treeningandmestiku osa kindlaksméératud voi muutuva jaotuse

alusel;

»testandmed® — andmed, mida kasutatakse sdltumatu hinnangu andmiseks treenitud ja
valideeritud tehisintellektisiisteemile, et kinnitada selle siisteemi toimimise

eeldustekohasust, enne kui siisteem lastakse turule voi voetakse kasutusele;

,,sisendandmed* — andmed, mis esitatakse tehisintellektisiisteemile vo1 mille

tehisintellektislisteem vahetult saab ning mille pdohjal siisteem genereerib viljundi;

,,biomeetrilised andmed* — konkreetse tehnilise t66tlemise abil saadavad isikuandmed
fuiiisilise 1siku fiiiisiliste, flisioloogiliste ja kditumuslike omaduste kohta, nditeks ndokujutis

ja sormejdlgede andmed;

,,emotsioonituvastussiisteem* — tehisintellektististeem, mille eesmérk on tuvastada voi
tuletada fiiiisiliste isikute psiihholoogilisi seisundeid, emotsioone voi kavatsusi nende

biomeetriliste andmete pohjal;

,blomeetrilise liigitamise slisteem* — tehisintellektisiisteem, mille eesmérk on jagada

fitisilisi isikuid nende biomeetriliste andmete pdhjal teatavatesse kategooriatesse;
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36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

,blomeetrilise kaugtuvastamise siisteem‘ — tehisintellektislisteem, mille eesmirk on
tuvastada fuitisilisi isikuid tavaliselt eemalt ilma nende aktiivse osaluseta, vorreldes isiku

biomeetrilisi andmeid vordlusandmehoidlas sisalduvate biomeetriliste andmetega;

,»reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteem® — biomeetrilise
kaugtuvastamise siisteem, milles biomeetriliste andmete hoive, vordlemine ja tuvastamine

toimub hetkega vOi peaaegu hetkega;
[vidlja jaetud]

»avalikult juurdepéésetav ruum® — avalikus voi eraomandis fiiiisiline koht, millele on
juurdepdds méadramatul arvul fiiiisilistel isikutel, olenemata sellest, kas eelnevalt on
kindlaks médratud teatavad juurdepéddsutingimused voi -asjaolud, ja olenemata vdimalikest

mahutavuspiirangutest;
,oiguskaitseasutus‘ —

a)  ametiasutus, kes on padev kuritegusid tdkestama, uurima, avastama voi nende eest
vastutusele votma voi kriminaalkaristusi tditmisele pddrama, sealhulgas kaitsma

avalikku julgeolekut dhvardavate ohtude eest ja neid ohte ennetama, voi

b)  muu asutus voi iiksus, kes teostab litkmesriigi diguse kohaselt avalikku voimu
kuritegude tokestamise, uurimise, avastamise voi nende eest vastutusele votmise ja
kriminaalkaristuste tditmisele pdoramise, sealhulgas avalikku julgeolekut

dhvardavate ohtude eest kaitsmise ja nende ennetamise eesmérgil;

»olguskaitse* — tegevus, mida diguskaitseasutus teostab voi mida teostatakse
diguskaitseasutuse nimel kuritegude tokestamiseks, uurimiseks, avastamiseks voi nende
eest vastutusele votmiseks voi kriminaalkaristuse tditmisele pddramiseks, sealhulgas

avalikku julgeolekut dhvardavate ohtude eest kaitsmiseks ja nende ohtude ennetamiseks;

[vilja jdetud]
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43) ,riigi padev asutus® — iiks jirgmistest: teavitav asutus voOi turujirelevalveasutus. ELi
institutsioonide, ametite, asutuste, ja organite poolt kasutusele voetud voi kasutatavate
tehisintellektislisteemide puhul tdidab neid iilesandeid, mis liikmesriikides on antud riikide
padevatele asutustele, Euroopa Andmekaitseinspektor ning kui see on asjakohane,
kisitatakse kdesolevas madruses toodud mis tahes viiteid riikide padevatele asutustele voi
turujarelevalveasutustele viidetena Euroopa Andmekaitseinspektorile;

44) ,tosine intsident” — juhtum voi tdrge tehisintellektisiisteemis, mis otseselt vdi kaudselt
poOhjustab iihe jargmistest tagajargedest:

a)  inimese surm voi tdsine kahju inimese tervisele;

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

c)  poOhidiguste kaitsmiseks loodud liidu digusest tulenevate kohustuste rikkumine;
d)  tosine kahju varale voi keskkonnale.

45) »elutdhtis taristu — vara, siisteem voi selle osa, mis on vajalik sellise teenuse osutamiseks,
mis on héddavajalik elutdhtsate {ihiskondlike funktsioonide v0i majandustegevuse
sdilitamiseks kriitilise tdhtsusega liksuste vastupidavusvoimet késitleva direktiivi .../...
artikli 2 101gete 4 ja 5 tdhenduses;

46) »isikuandmed* — médruse (EL) 2016/679 artikli 4 punktis 1 médratletud andmed;

47) ,isikustamata andmed* — muud andmed kui isikuandmed, mis on maééaratletud méaaruse
(EL) 2016/679 artikli 4 punktis 1;
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48)

49)

50)

51)

52)

»tegelikes tingimustest testimine® — tehisintellektisiisteemi ajutine testimine selle
sihtotstarbe jaoks tegelikes tingimustes véljaspool laborit voi muul moel simuleeritud
keskkonda, eesmirgiga koguda usaldusvéérseid ja stabiilseid andmeid ning hinnata ja
kontrollida tehisintellektisiisteemi vastavust kdesoleva méidruse nduetele; tegelikes
tingimustes testimist ei peeta tehisintellektisiisteerni turule laskmiseks voi kasutusele
votmiseks kdesoleva médruse tdhenduses, eeldusel et taidetud on koik artikli 53 voi 54a

kohased tingimused;

otegelikes tingimustes testimise kava“ — dokument, milles kirjeldatakse tegelikes
tingimustes testimise eesmirke, meetodeid, geograafilist, rahvastikuga seotud ja ajalist

ulatust, jérelevalvet, korraldust ja 1dbiviimist;

»subjekt — tegelikes tingimustes testimise kontekstis fiiiisiline isik, kes osaleb tegelikes

tingimustes testimises;

»teadev ndusolek™ — subjekti vaba ja vabatahtlik viljendus oma tahtest osaleda teatavas
tegelikes tingimustes toimuvas testimises pdrast seda, kui teda on teavitatud testimise
koikidest aspektidest, mis on subjekti osalemisotsuse jaoks asjakohased; alaealiste ja

piiratud teovdimega subjektide puhul annab teadva ndusoleku nende seaduslik esindaja;

,»tehisintellekti regulatsiooni testkeskkond* — riigi pddeva asutuse loodud konkreetne
raamistik, mis pakub tehisintellektisiisteemide pakkujatele voi voimalikele pakkujatele
voimalust arendada, treenida, valideerida ja testida innovatiivset tehisintellektisiisteemi
asjakohastel juhtudel tegelikes tingimustes ning konkreetse kava kohaselt piiratud aja

jooksul regulatiivse jarelevalve all.
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Artikkel 4
Rakendusaktid

Selleks et tagada kéesoleva médruse iihetaolised rakendamistingimused masindppe ldhenemisviiside
ning loogika- ja teadmistepohiste ldhenemisviiside osas, millele on viidatud artikli 3 punktis 1, v3ib
komisjon votta vastu rakendusakte, et tipsustada nende 1dhenemisviiside tehnilisi elemente, vottes

arvesse turu ja tehnoloogia arengut. Need rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 74 16ikes 2

osutatud kontrollimenetlusega.

IA JAOTIS

ULDOTSTARBELISED TEHISINTELLEKTISUSTEEMID

Artikkel 4a

Uldotstarbeliste tehisintellektisiisteemide vastavus kdesolevale mddrusele

1. Ilma et see mojutaks kidesoleva mairuse artiklite 5, 52, 53 ja 69 kohaldamist, peavad
uldotstarbelised tehisintellektisiisteemid vastama tiksnes artiklis 4b sdtestatud nduetele

ja kohustustele.

2. Selliseid ndudeid ja kohustusi kohaldatakse olenemata sellest, kas iildotstarbeline
tehisintellektisiisteem lastakse turule voi voetakse kasutusele eeltreenitud mudelina voi

kas iildotstarbelise tehisintellektisiisteemi kasutaja viimistleb mudelit tdiendavalt.

14954/22 jau,eop,asn,kko,tht,Ipl,tar/TTO/mkk 79
TREE.2.B LIMITE ET



Artikkel 4b
Nouded iildotstarbelistele tehisintellektisiisteemidele ning selliste siisteemide pakkujate

kohustused

Uldotstarbelised tehisintellektisiisteemid, mida vdib kasutada suure riskiga
tehisintellektisiisteemidena voi suure riskiga tehisintellektististeemide komponentidena
artikli 6 tdhenduses, peavad vastama kdesoleva mairuse IlI jaotise 2. peatiikis
kehtestatud nduetele alates kuupédevast, millal hakatakse kohaldama komisjoni poolt
kooskdlas artikli 74 18ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega vastu voetud rakendusakte,
ning mitte hiljem kui 18 kuud pérast kdesoleva maaruse joustumist. Nendes
rakendusaktides tipsustatakse ja kohandatakse III jaotise 2. peatiikis kehtestatud nduete
kohaldamist tildotstarbeliste tehisintellektisiisteemide suhtes, vottes arvesse nende
eriomadusi, tehnilist teostatavust, tehisintellekti vaartusahela ja turu isedrasusi ning
tehnoloogia arengut. Nende nduete tditmise puhul voetakse arvesse tehnika

uldtunnustatud taset.

Loikes 1 osutatud iildotstarbeliste tehisintellektisiisteemide pakkujad peavad alates
16ikes 1 osutatud rakendusaktide kohaldamise alguskuupéevast tditma kohustusi, mis

on sdtestatud artiklites 16aa, 16e, 16f, 16g, 161, 16j, 25, 48 ja 61.

Artiklis 16e sitestatud kohustuste tditmiseks jargivad pakkujad sisekontrollil pdhinevat

vastavushindamist, nagu on sétestatud VI lisa punktides 3 ja 4.

Selliste siisteemide pakkujad hoiavad artiklis 11 osutatud tehnilist dokumentatsiooni
riikide piddevatele asutustele kéttesaadavana kuni kiimme aastat pérast tildotstarbelise

tehisintellektisiisteemi liidu turule laskmist voi liiddus kasutusele votmist.
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Uldotstarbeliste tehisintellektisiisteemide pakkujad teevad koostddd teiste pakkujatega,
kes kavatsevad selliseid siisteeme suure riskiga tehisintellektisiisteemidena voi suure
riskiga tehisintellektisiisteemide komponentidena kasutusele votta voi liidu turule lasta,
ning edastavad neile vajalikku teavet, eesmérgiga voimaldada teistel pakkujatel tdita
oma kohustusi, mis tulenevad kdesolevast madrusest. Sellise pakkujatevahelise koost6o
puhul kaitstakse, kui see on asjakohane, intellektuaalomandidigusi ning
konfidentsiaalset driteavet ja drisaladusi kooskdlas artikliga 70. Selleks et tagada
kiesoleva médruse iihetaolised rakendamistingimused seoses tildotstarbeliste
tehisintellektisiisteemide pakkujate jagatava teabega, voib komisjon votta kooskolas

artikli 74 10ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega vastu rakendusakte.
Loigetes 1, 2 ja 3 osutatud nduete ja kohustuste jargimise puhul:

- késitatakse mis tahes viidet sihtotstarbele viitena iildotstarbeliste
tehisintellektislisteemide voimalikule kasutamisele suure riskiga
tehisintellektislisteemidena voi suure riskiga tehisintellektististeemide komponentidena

artikli 6 tdhenduses;

- kidsitatakse mis tahes viidet suure riskiga tehisintellektisiisteemidele esitatavatele

nduetele III jaotise II peatiikis viitena liksnes kdesolevas artiklis sidtestatud nduetele.

Artikkel 4c
Erandid artiklist 4b

Artiklit 4b ei kohaldata, kui pakkuja on iildotstarbelise tehisintellektisiisteemi
kasutusjuhendis vai siisteemiga kaasnevas teabes sonaselgelt vilistanud kdik suure

riskiga kasutusviisid.

Selline erand tehakse heas usus ning seda ei peeta digustatuks, kui pakkujal on piisavalt

pohjuseid uskuda, et siisteemi voib vaarkasutada.

Kui pakkuja avastab vaidrkasutamise turul voi kui talle sellest teatatakse, votab ta koik
vajalikud ja proportsionaalsed meetmed sellise vddrkasutamise ennetamiseks tulevikus,

vottes eeskétt arvesse vddrkasutamise ulatust ning kaasnevate riskide tosidust.
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a)

b)

I JAOTIS

TEHISINTELLEKTI KEELATUD KASUTUSVIISID

Artikkel 5

Jargmised tehisintellekti kasutusviisid on keelatud:

selliste tehisintellektisiisteemide turule laskmine, kasutusele votmine vo1 kasutamine,
milles on kasutatud inimese teadvusest kaugemale ulatuvale alaldvisele tajule
suunatud votteid ning mille eesmérk vdi tagajirg on oluliselt moonutada isiku
kaitumist viisil, mis pdhjustab vi mdistliku tdendosusega pohjustab sellele voi

monele teisele isikule fiiiisilist v3i psiihholoogilist kahju;

selliste tehisintellektisiisteemide turule laskmine, kasutusele votmine voi kasutamine,
mis kasutavad dra konkreetse isikute rithma mis tahes haavatavusi, mis tulenevad
nende vanusest, puudest vOi konkreetsest sotsiaalsest voi majanduslikust olukorrast
ning mille eesmérk voi tagajdrg on oluliselt moonutada sellesse rithma kuuluva isiku
kaitumist viisil, mis pShjustab v3i maistliku tdendosusega pohjustab sellele voi

monele teisele isikule fiiiisilist voi psiihholoogilist kahju;

selliste tehisintellektisiisteemide turule laskmine, kasutusele votmine voi kasutamine,
millega hinnatakse voi liigitatakse fiilisilisi isikuid teatava aja jooksul, lahtudes
nende sotsiaalsest kditumisest vOi teadaolevatest voi prognoositud iseloomulikest voi
isikuomadustest, kusjuures iihiskondliku reitingu tulemuseks on iiks voi mdlemad

jargmisest:

1)  teatavaid fiiiisilisi isikuid voi fiilisiliste isikute rithmi kahjustav voi nende
suhtes ebasoodne kohtlemine sotsiaalses kontekstis, mis ei ole seotud

kontekstiga, milles andmed algselt loodi vo1 koguti;
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1)  teatavaid fiitisilisi isikuid voi fiilisiliste isikute riihmi kahjustav voi nende
suhtes ebasoodne kohtlemine, mis ei ole pdhjendatud v4i on
ebaproportsionaalne vorreldes nende sotsiaalse kditumise voi selle

kaalukusega;

d) avalikult juurdepédédsetavas ruumis reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise
stisteemide kasutamine diguskaitseasutuste poolt voi nende nimel diguskaitse jaoks,
vélja arvatud juhul, kui selline kasutamine on vajalik rangelt ainult {ihel jargmistest

eesmarkidest, ja ainult selleks vajalikus ulatuses:
1)  konkreetsete voimalike kuriteoohvrite sihipdrane otsimine;

i1)  elutdhtsat taristut, fliiisiliste isikute elu, tervist voi fiitisilist turvalisust

dhvardava konkreetse ja suure ohu voi terroririinnaku drahoidmine;

ii1)  fuisilise isiku asukoha voi isikusamasuse kindlaks tegemine ndukogu
raamotsuse 2002/584/JSK?>? artikli 2 1dikes 2 osutatud sellise kuriteo uurimise,
selle eest siitidistuse esitamise vOi kriminaalkaristuse tiitmisele pooramise
eesmdrgil, mille eest karistatakse asjaomases liikmesriigis vabadusekaotuse voi
vabadust piirava julgeolekumeetmega, mille maksimaalne pikkus on vihemalt
kolm aastat, voi muude spetsiifiliste kuritegude puhul, mille eest karistatakse
asjaomases litkmesriigis vabadusekaotuse voi vabadust piirava
julgeolekumeetmega, mille maksimaalne pikkus on vihemalt viis aastat, nagu

selle litkmesriigi digusaktides kindlaks méaratud.

2. Kui reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemi kasutatakse avalikult
juurdepédsetavas ruumis diguskaitse jaoks iikskdik millisel 16ike 1 punktis d osutatud

eesmadrgil, vOoetakse arvesse jargmisi elemente:

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

kahju raskusaste, tdendosus ja ulatus juhul, kui siisteemi ei kasutata;

3 Noukogu 13. juuni 2002. aasta raamotsus 2002/584/JSK Euroopa vahistamismairuse ja
litkmesriikidevahelise iileandmiskorra kohta (EUT L 190, 18.7.2002, Ik 1).
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b)  millised on siisteemi kasutamise tagajarjed koigi asjaomaste isikute diguste ja
vabaduste seisukohast; eeskétt see, milline on tagajargede raskusaste, tdendosus ja

ulatus.

Uhtlasi peab reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemi kasutamine
avalikult juurdepddsetavas ruumis diguskaitse jaoks iikskdik millisel 16ike 1 punktis d
osutatud eesmérgil olema vastavuses kasutamise suhtes kehtivate vajalike ja
proportsionaalsete kaitsemeetmete ja tingimustega ning seda eeskitt ajaliste, geograafiliste

ja isikutega seotud piirangute osas.

3. Loike 1 punkti d ja 1dike 2 puhul on reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise
sisteemi igaks kasutamiseks avalikult juurdepddsetavas ruumis vaja eelnevat luba, mille
annab selle litkkmesriigi digusasutus voi sdltumatu haldusasutus, kus kasutamine hakkab
toimuma, ja mis antakse pdhjendatud taotluse pdhjal kooskodlas 16ikes 4 osutatud
iiksikasjalike siseriiklike digusnormidega. Nouetekohaselt pohjendatud kiireloomulistel
juhtudel voib siiski hakata siisteemi kasutama ilma loata, eeldusel et sellist luba taotletakse
pohjendamatu viivituseta tehisintellektislisteemi kasutamise ajal ning, kui loa andmisest

keeldutakse, 10petatakse siisteemi kasutamine viivitamatult.

Pédev digus- voi haldusasutus annab loa iliksnes juhul, kui on talle esitatud objektiivsete
toendite voi selgete asjaolude valguses veendunud, et kdnealuse reaalajas toimuva
biomeetrilise kaugtuvastamise slisteemi kasutamine on vajalik ja proportsionaalne mone
16ike 1 punktis d tdpsustatud ja taotluses nimetatud eesmirgi saavutamiseks. Padev digus-

vo1 haldusasutus teeb taotluse kohta otsuse, vottes arvesse 10ikes 2 osutatud elemente.
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4. Liikmesriik v3ib otsustada néha ette voimaluse osaliselt voi tdielikult lubada reaalajas
toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemi kasutamist avalikult juurdepdisetavas
ruumis diguskaitse jaoks 16ike 1 punktis d ning 1digetes 2 ja 3 loetletud piirides ja
tingimustel. Selline litkmesriik kehtestab oma siseriiklikus diguses 18ikes 3 osutatud
lubade taotlemise, andmise ja kasutamise ning nende lubadega seotud jarelevalve ja
aruandluse jaoks vajalikud iiksikasjalikud digusnormid. Kdnealustes digusnormides tuleb
tapsustada, milliste 15ike 1 punktis d loetletud eesmérkide, seathulgas milliste selle punkti
alapunktis iii osutatud kuritegude puhul voib anda piddevatele asutustele loa kasutada neid

sisteeme Oiguskaitse jaoks.

I JAOTIS

SUURE RISKIGA TEHISINTELLEKTISUSTEEMID

1. PEATUKK

TEHISINTELLEKTISUSTEEMI LIIGITAMINE SUURE RISKIGA
TEHISINTELLEKTISUSTEEMIKS

Artikkel 6

Suure riskiga tehisintellektististeemide liigitamise reeglid

1. Tehisintellektisiisteemi, mis on ise toode, mille suhtes kehtivad II lisas loetletud liidu
iihtlustamisdigusaktid, kdsitatakse suure riskiga siisteemina, kui see peab ldbima kolmanda
1siku tehtava vastavushindamise, et toote saaks turule lasta vo1 kasutusele votta vastavalt

eespool nimetatud digusaktidele.
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2. Tehisintellektisiisteemi, mis on moeldud kasutamiseks 10ikes 1 osutatud digusaktidega
holmatud toote turvakomponendina, kdsitatakse suure riskiga siisteemina, kui see peab
ldbima kolmanda isiku tehtava vastavushindamise, et toote saaks turule lasta voi kasutusele
votta vastavalt eespool nimetatud digusaktidele. Seda sitet kohaldatakse olenemata sellest,

kas tehisintellektisiisteem lastakse turule voi vOetakse kasutusele tootest sdGltumatult.

3. IIT lisas osutatud tehisintellektisiisteeme peetakse suure riskiga siisteemideks, vilja arvatud
siis, kui siisteemi véljund on asjaomase tegevuse voi tehtava otsuse suhtes iliksnes tdiendav

ning ei too seega tdendoliselt kaasa olulist riski tervisele, ohutusele v6i pohidigustele.

Selleks et tagada kdesoleva midruse rakendamiseks iihetaolised tingimused, vOtab
komisjon hiljemalt iiks aasta pérast kiesoleva méddruse joustumist vastu rakendusaktid, et
tdpsustada tingimusi, mille puhul oleks III lisas osutatud tehisintellektisiisteemide valjund
asjaomase tegevuse vOi tehtava otsuse suhtes iiksnes tdiendav. Need rakendusaktid

vOetakse vastu kooskdlas artikli 74 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 7

111 lisa muutmine

1. Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 73 vastu delegeeritud digusakte, et muuta
IIT lisas esitatud loetelu ja lisada sellesse suure riskiga tehisintellektisiisteeme, kui tdidetud

on mdlemad jargmised tingimused:

a) tehisintellektisiisteemid on mdeldud kasutamiseks mones III lisa punktides 1-8

loetletud valdkonnas;

b) tehisintellektisiisteemid vdivad kahjustada tervist ja ohutust vdi avaldada negatiivset
mdju pohidigustele ning sellise riski raskusaste ja esinemise tdendosus on
samavairne voi suurem kui III lisas juba osutatud suure riskiga

tehisintellektislisteemide pohjustatud kahju voi negatiivse moju riski puhul.
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2. Kui 161ke 1 kohaldamisel hinnatakse, kas tehisintellektisiisteem vdib kahjustada tervist ja
ohutust voi avaldada negatiivset moju pohidigustele ning sellise riski raskusaste ja
esinemise tdendosus on samavéirne voi suurem kui II1 lisas juba osutatud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide pohjustatud kahju riski puhul, votab komisjon arvesse jargmisi
kriteeriume:

a)  mis on tehisintellektisiisteemi sihtotstarve;

b)  millises ulatuses on tehisintellektisiisteemi kasutatud voi tdendoliselt kasutatakse;

c) millises ulatuses on tehisintellektisiisteemi kasutamine juba teinud kahju terviscle ja
ohutusele vdi avaldanud negatiivset mdju pohidigustele voi tekitanud tdsist muret, et
selline kahju v&i negatiivne mdju voib tekkida, nagu on ndidanud riikide pddevatele
asutustele esitatud aruanded voi1 dokumenteeritud véited;

d)  milline oleks sellise kahju v0i negatiivse moju voimalik ulatus, eeskitt intensiivsus ja
voime mdjutada paljusid isikuid;

e)  millises ulatuses sdltuvad potentsiaalselt kahjustatud voi negatiivselt mdjutatud
isikud tulemusest, milleni on joutud tehisintellektisiisteemi abil, eeskétt seetdttu, et
praktilistel voi diguslikel pdhjustel ei ole mdistlikult voimalik loobuda selle tulemuse
rakendamisest;

f)  millises ulatuses on potentsiaalselt kahjustatud voi negatiivselt mojutatud isikud
haavatavas olukorras vorreldes tehisintellektisiisteemi kasutajaga, eeskétt voimu,
teadmiste, majanduslike voi sotsiaalsete olude voi vanusega seotud ebavordsuse
tottu;

g)  millises ulatuses ei ole tehisintellektisiisteemi abil saavutatud tulemus kergesti
tagasipOoratav, kusjuures tulemust, millel on moju inimeste tervisele voi ohutusele,
el peeta kergesti tagasipooratavaks;
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h)  millises ulatuses on kehtivate liidu digusaktidega ette néhtud:

1)  mdjusad diguskaitsevahendid seoses tehisintellektisiisteemist tulenevate

riskidega, vilja arvatud kahjunduded;
i1)  mojusad meetmed, et neid riske dra hoida vdi neid oluliselt vihendada;

1)  tehisintellekti kasutamisest tiksikisikutele, rithmadele vai iihiskonnale laiemalt

tuleneva kasu suurus ja tdendosus.

3. Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 73 vastu delegeeritud digusakte, et muuta
IIT lisas esitatud loetelu ja jétta sellest vélja suure riskiga tehisintellektisiisteeme, kui

tdidetud on molemad jargmised tingimused:

a)  asjaomane suure riskiga tehisintellektisiisteem voi sellised siisteemid ei tekita enam
markimisvéarseid riske pohidigustele, tervisele voi ohutusele, vottes arvesse 10ikes 2

loetletud kriteeriume;

b)  véljajatmine ei vihenda liidu diguse kohase tervise, ohutuse ja pohidiguste kaitse

uldist taset.

2. PEATUKK

SUURE RISKIGA TEHISINTELLEKTISUSTEEMIDELE ESITATAVAD NOUDED

Artikkel 8

Nouetelevastavus

1. Suure riskiga tehisintellektisiisteemid peavad vastama kéesolevas peatiikis kehtestatud

nouetele, vottes arvesse tehnika tildtunnustatud taset.
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2. Neile nduetele vastavuse tagamisel voetakse arvesse suure riskiga tehisintellektisiisteemi

sihtotstarvet ja artiklis 9 osutatud riskijuhtimissiisteemi.

Artikkel 9

Riskijuhtimisstisteem

I. Suure riskiga tehisintellektisiisteemide jaoks luuakse riskijuhtimissiisteem, seda

rakendatakse ja see dokumenteeritakse ning seda hooldatakse.

2. Riskijuhtimissiisteemi késitatakse pidevalt korduva protsessina, mida kavandatakse ja
kéitatakse suure riskiga tehisintellektististeemi kogu olelusringi jooksul ning mida tuleb

korrapéraselt ja siistemaatiliselt ajakohastada. See peab sisaldama jérgmisi etappe:

a) selliste teadaolevate ja prognoositavate riskide kindlakstegemine ja analiiiisimine,
mis voivad tekkida tervisele, ohutusele ja pohidigustele suure riskiga

tehisintellektislisteemi sihtotstarvet silmas pidades;
b) [vdljajdetud]

c)  muude tekkida voivate riskide hindamine artiklis 61 osutatud turustamisjdrgse seire

stisteemist saadud andmete analiiiisi pohjal;
d)  sobivate riskijuhtimismeetmete vastuvotmine kooskolas jargmiste 10igete sétetega.

Kéesolevas 10ikes osutatud riskid holmavad ainult neid riske, mida on voimalik moistlikult
maandada voi korvaldada suure riskiga tehisintellektisiisteemi arendamise voi

projekteerimise vO1 piisava tehnilise teabe esitamise kaudu.
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3. Loike 2 punktis d osutatud riskijuhtimismeetmetes voetakse nouetekohaselt arvesse
kdesolevas 2. peatiikis sdtestatud nduete kombineeritud kohaldamisest tulenevat moju ja
voimalikku koostoimet, pidades silmas riskide tohusamat minimeerimist, saavutades samas

asjakohase tasakaalu nende nduete tiitmiseks vdetavate meetmete rakendamisel.

4. Loike 2 punktis d osutatud riskijuhtimismeetmed on sellised, et iga ohuga seotud mistahes

jadkriski ja suure riskiga tehisintellektisiisteemide {ildist jaakriski peetakse vastuvoetavaks.
Koige otstarbekamate riskijuhtimismeetmete kindlaksméédramisel tuleb tagada jargmine:

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

arendamise kaudu;

b) asjakohasel juhul sobivate riskimaandamis- ja kontrollimeetmete rakendamine

selliste riskide puhul, mida ei saa korvaldada;

c) piisava teabe andmine vastavalt artiklile 13, eeskétt seoses kdesoleva artikli 15ike 2

punktis b osutatud riskidega, ning asjakohasel juhul kasutajate koolitamine.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemi kasutamisega seotud riskide kdrvaldamiseks voi
vihendamiseks voetakse nouetekohaselt arvesse kasutajalt eeldatavaid tehnilisi teadmisi,

kogemusi, haridust ja koolitust, ning keskkonda, milles kasutamiseks on siisteem mdeldud.

5. Suure riskiga tehisintellektisiisteeme testitakse eesmirgiga tagada, et suure riskiga
tehisintellektisiisteemid to6tavad oma sihtotstarbega kooskdlas oleval moel ning vastavad

kdesolevas peatiikis sitestatud nduetele.

6. Testimismenetlused voivad holmata tegelikes tingimustes testimist kooskdlas artikliga 54a.
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7. Suur riskiga tehisintellektisiisteemide testimine toimub vastavalt vajadusele mistahes ajal
kogu arendusprotsessi jooksul ja igal juhul enne selle turule laskmist voi kasutusele
vOtmist. Testimiseks kasutatakse eelnevalt kindlaks maératud parameetreid ja
toendosuskiinniseid, mis on suure riskiga tehisintellektististeemi sihtotstarbe seisukohast

sobivad.

8. Loigetes 1-7 kirjeldatud riskijuhtimissiisteemi puhul podratakse erilist tihelepanu sellele,
kas on tdendoline, et suure riskiga tehisintellektisiisteemile padsevad juurde alla 18-

aastased isikud voi et selline siisteem mdjutab alla 18-aastaseid isikuid.

0. Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujate jaoks, kelle suhtes kohaldatakse
asjaomaste valdkondlike liidu digusaktide alusel sisemisi riskijuhtimisprotsesse kisitlevaid
ndudeid, voivad 1digetes 1-8 kirjeldatud aspektid olla kdnealuse diguse kohaselt loodud

riskijuhtimisprotseduuride osa.
Artikkel 10
Andmed ja andmehaldus

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

kvaliteedikriteeriumidele.

2. Treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestike suhtes kohaldatakse asjakohaseid

andmehaldus- ja juhtimistavasid. Need tavad puudutavad eeskitt jargmist:
a)  asjakohased projekteerimise kdigus tehtavad valikud;
b)  andmete kogumise protsessid;

c) andmete ettevalmistamiseks tehtavad asjakohased tootlemistoimingud, néiteks

kommenteerimine, margendamine, puhastamine, rikastamine ja koondamine;
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d) asjakohaste eelduste sdnastamine, eeskétt seoses teabega, mida andmed peaksid

modtma ja kajastama;
e) vajalike andmestike kittesaadavuse, koguste ja sobivuse eelhindamine;

f)  ldbivaatamine vdimaliku kallutatuse seisukohast, mis voib mojutada fiiiisiliste isikute

tervist ja ohutust voi pdhjustada liidu digusega keelatud diskrimineerimist;

g)  voimalike andmeliinkade voi puuduste kindlakstegemine ja voimalused nende

liinkade ja puuduste korvaldamiseks.

3. Treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestikud peavad olema asjakohased,
representatiivsed ning voimalikult suurel médral vigadeta ja tdielikud. Neid peavad
iseloomustama asjakohased statistilised omadused, sealhulgas vajaduse korral seoses
isikute voi isikute rithmadega, kelle peal kavatsetakse suure riskiga tehisintellektisiisteemi
kasutada. Need andmestiku omadused vodivad olla tdidetud tiksikute andmestike v3i nende

kombinatsiooni tasandil.

4. Treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestikes tuleb sihtotstarbe jaoks vajalikus ulatuses
vOtta arvesse omadusi vOi elemente, mis iseloomustavad konkreetset geograafilist,
kaitumuslikku voi funktsionaalset olukorda, kus kavatsetakse suure riskiga

tehisintellektisiisteemi kasutada.

5. Niivord, kuivord see on rangelt vajalik kallutatuse seire, avastamise ja parandamise jaoks
suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul, voivad selliste siisteemide pakkujad t6odelda
madruse (EL) 2016/679 artikli 9 16ikes 1, direktiivi (EL) 2016/680 artiklis 10 ja mééruse
(EL) 2018/1725 artikli 10 loikes 1 osutatud isikuandmete eriliike, tingimusel et fiitisiliste
isikute pohidiguste ja vabaduste kaitseks kohaldatakse asjakohaseid kaitsemeetmeid, sh
tehnilisi piiranguid, mis puudutavad tipptasemel turvalisuse tagamise ja privaatsuse
sdilitamise meetmete, nditeks pseudoniilimimise taaskasutamist ja kasutamist voi

kriipteerimist, kui anoniilimimine vdib avaldada olulist mdju taotletavale eesméirgile.
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6. Nende suure riskiga tehisintellektisiisteemide arendamisel, mille puhul ei kasutata mudelite

treenimist holmavaid meetodeid, kohaldatakse 16ikeid 2-5 tiksnes testimisandmestike

suhtes.
Artikkel 11
Tehniline dokumentatsioon
1. Suure riskiga tehisintellektisiisteemi tehniline dokumentatsioon koostatakse enne stisteemi

turule laskmist voi kasutusele votmist ning see hoitakse ajakohasena.

Tehniline dokumentatsioon koostatakse selliselt, et see tdendaks suure riskiga
tehisintellektislisteemi vastavust kdesolevas peatiikis sdtestatud nouetele ja annaks riikide
padevatele asutustele ja teavitatud asutustele selgel ja terviklikul kujul kogu teabe, mis on
vajalik, et hinnata tehisintellektislisteemi vastavust neile nduetele. Dokumentatsioon peab
sisaldama viahemalt IV lisas loetletud elemente voi VKEde, sealhulgas idufirmade puhul
samavairset dokumentatsiooni, mis vastab samadele eesméirkidele, vélja arvatud juhul, kui

padev asutus seda ebasobivaks peab.

2. Kui turule lastakse voi kasutusse voetakse suure riskiga tehisintellektisiisteem, mis on
seotud tootega, mille suhtes kohaldatakse II lisa A jaos loetletud digusakte, koostatakse {iks
ithtne tehniline dokumentatsioon, mis sisaldab nii kogu IV lisas kirjeldatud teavet kui ka

nimetatud digusaktide kohaselt ndutavat teavet.

3. Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 73 vastu delegeeritud digusakte, et muuta IV
lisa, kui see on vajalik, et tagada, et tehniline dokumentatsioon sisaldab tehnika arengut
arvestades kogu vajalikku teavet, et hinnata slisteemi vastavust kdesolevas peatiikis

sitestatud nduetele.
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Artikkel 12

Andmete sdilitamine

1. Suure riskiga tehisintellektislisteemid voimaldavad tehniliselt siindmuste automaatset

registreerimist (,,logid*) siisteemi kogu elutsiikli jooksul.

2. Selleks et tagada tehisintellektisiisteemi toimimise jilgitavus siisteemi sihtotstarbe
seisukohast otstarbekal tasemel, voimaldavad logimisfunktsioonid registreerida siindmusi,

mis on asjakohased

1) olukordade tuvastamiseks, mille tulemuseks voib olla riski tekitav tehisintellektististeem

artikli 65 10ike 1 tdhenduses vo6i oluline muudatus;
i1) artiklis 61 osutatud turustamisjérgse seire holbustamiseks
iit)artikli 29 1dikes 4 osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide t66 seireks.

4. I lisa punkti 1 alapunktis a osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide

logimisfunktsioonid peavad pakkuma véhemalt jargmist:

a) siisteemi iga kasutuskorra ajavahemiku registreerimine (iga kasutuskorra alguse ja

16pu kuupéev ja kellaaeg);
b)  vordlusandmebaas, millega siisteem sisendandmeid vordleb;
c¢) sisendandmed, mille otsimine on andnud vastuseks tulemuse;

d)  tulemuste kontrollimises osalenud fiiiisiliste isikute isikusamasuse kontroll, nagu on

viidatud artikli 14 16ikes 5.
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Artikkel 13

Ldbipaistvus ja kasutajate teavitamine

1. Suure riskiga tehisintellektisiisteeme tuleb projekteerida ja arendada selliselt, et oleks
tagatud nende to0 piisav labipaistvus selleks, et saavutada kiesoleva jaotise 3. peatiikis
sdtestatud kasutaja ja pakkuja asjaomaste kohustuste tditmine ning et kasutajad saaksid

siisteemi asjakohaselt moista ja kasutada.

2. Suure riskiga tehisintellektisiisteemiga peab kaasas olema sobivas digivormingus vdi muus
vormis kasutusjuhend, mis sisaldab kokkuvotlikku, tdielikku, tapset ja selget teavet, mis on

kasutajatele oluline, juurdepédésetav ja mdistetav.
3. Loikes 2 osutatud teabest peavad selguma jargmised asjaolud:
a)  pakkuja ning asjakohasel juhul tema volitatud esindaja nimi ja kontaktandmed;

b)  suure riskiga tehisintellektisiisteemi omadused, funktsioonid ja toimimispiirangud,

muu hulgas:

1) selle sihtotstarve, sealhulgas konkreetne geograafiline, kditumuslik ja
funktsionaalne raamistik, milles kasutamiseks suure riskiga

tehisintellektisiisteem on ette nahtud;

i1)  artiklis 15 osutatud tdpsuse (sealhulgas selle parameetrite), stabiilsuse ja
kiiberturvalisuse tase, mille pohjal on suure riskiga tehisintellektisiisteem
testitud ja valideeritud ja mida vGib eeldada, ning kdik teadaolevad ja
prognoositavad asjaolud, mis viivad seda tépsuse, stabiilsuse ja

kiiberturvalisuse taset mojutada;

ii1)  koik teadaolevad voi prognoositavad asjaolud, mis on seotud suure riskiga
tehisintellektisiisteemi kasutamisega vastavalt selle sihtotstarbele ja mis voivad
kaasa tuua riskid tervisele ja ohutusele voi pdhidigustele, millele on osutatud

artikli 9 16ikes 2;

14954/22 jau,eop,asn,kko,tht,Ipl,tar/TTO/mkk 95
TREE.2.B LIMITE ET



d)

iv)  kui see on asjakohane, siis siisteemi kditumine, mis puudutab isikuid voi
isikute riihmi, kelle peal kavatsetakse suure riskiga tehisintellektisiisteemi

kasutada;

v)  kui see on asjakohane, siis sisendandmete spetsifikatsioonid voi muu
asjakohane teave kasutatud treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestike

kohta, vottes arvesse tehisintellektisiisteemi sihtotstarvet;
vi)  kui see on asjakohane, siis siisteemi eeldatava valjundi kirjeldus;

suure riskiga tehisintellektisiisteemi ja selle toimimise muudatused, mille pakkuja on

esialgse vastavushindamise ajal ette kindlaks méaranud, kui neid on;

artiklis 14 osutatud inimjérelevalve meetmed, kaasa arvatud tehnilised meetmed, mis
on kehtestatud selleks, et kasutajatel oleks lihtsam tehisintellektisiisteemide véljundit

tolgendada;

vajalikud arvutus- ja riistvararessursid, suure riskitasemega tehisintellektisiisteemi
eeldatav eluiga ning mistahes hooldus- ja hoolikusmeetmed, mis on vajalikud, et
tagada tehisintellektisiisteemi nduetekohane toimimine, muu hulgas

tarkvarauuenduste vallas, ning nende meetmete sagedus;

sellise tehisintellektisiisteemi kuuluva mehhanismi kirjeldus, mis vdimaldab
kasutajatel logisid nduetekohaselt koguda, salvestada ja tdlgendada, kui see on

asjakohane.

Artikkel 14

Inimjdrelevalve

1. Suure riskiga tehisintellektisiisteeme tuleb projekteerida ja arendada selliselt, kasutades

muu hulgas asjakohaseid inimene-masin kasutajaliideseid, et fiiiisilised isikud saaksid teha

tehisintellektisiisteemi kasutamise ajal selle {ile reaalset jarelevalvet.
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Inimjérelevalve eesmirk on hoida &ra voi minimeerida tervist, ohutust voi pohidigusi
dhvardavaid riske, mis voivad tekkida, kui suure riskiga tehisintellektisiisteemi kasutatakse
vastavalt selle sihtotstarbele voi moistlikult prognoositava vidrkasutamise tingimustes,
eeskétt juhul, kui sellised riskid jadvad alles ka siis, kui kohaldatakse muid kéesolevas

peatiikis sétestatud noudeid.

Inimjérelevalve tagatakse kas iihe jargmist litki meetme vo1 kdigi jargmist liiki meetmete

kaudu:

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

siisteemi sisse ehitanud;

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

rakendada.

Lodigete 1-3 rakendamiseks antakse suure riskiga tehisintellektisiisteem kasutajale sellisel
viisil, et fiilisilistel isikutel, kellele on antud iilesanne tegeleda inimjérelevalvega, oleks

voimalik, kui see on olenevalt asjaoludest asjakohane ja proportsionaalne, teha jargmist:

a)  moista suure riskiga tehisintellektisiisteemi voimekusi ja piiranguid ning suuta

tegeleda sellise siisteemi nduetekohase seirega;

b) olla pidevalt teadlik voimalusest, et tekib kalduvus hakata automaatselt tuginema voi
liigselt tuginema suure riskiga tehisintellektisiisteemi toodetud véljundile (nn

kalduvus eelistada automatiseerimist);

c)  korrektselt tolgendada suure riskiga tehisintellektislisteemi valjundit, vottes arvesse

nditeks kittesaadavaid tdlgendamisvahendeid ja -meetodeid;

d) otsustada igas konkreetses olukorras, et suure riskiga tehisintellektisiisteemi ei
kasutata, vOi jdtta suure riskiga tehisintellektislisteemi viljund muul moel korvale,

stirjutada vo1i tagasi votta;

e)  sekkuda suure riskiga tehisintellektisiisteemi to0sse voi katkestada siisteemi t66

stopp-nupu vOi muu sarnase protseduuriga.

14954/22 jau,eop,asn,kko,tht,Ipl,tar/TTO/mkk 97

TREE.2.B LIMITE ET



5. IIT lisa punkti 1 alapunktis a osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul tuleb
16ikes 3 osutatud meetmetega tagada, et lisaks sellele ei tee ega otsusta kasutaja siisteemist
saadud tuvastamise pohjal midagi, kui seda ei ole eraldi kontrollinud ja kinnitanud
viahemalt kaks fiitisilist isikut. Vdhemalt kahe fiiiisilise isiku teostatava eraldi kontrollimise
nouet ei kohaldata nende suure riskiga tehisintellektististeemide suhtes, mida kasutatakse
oiguskaitse, rande, piirikontrolli voi varjupaigaga seotud eesmargil, juhtumite puhul, kui

liidu voi riigi diguse kohaselt peetakse selle ndude kohaldamist ebaproportsionaalseks.

Artikkel 15

Tdpsus, stabiilsus ja kiiberturvalisus

1. Suure riskiga tehisintellektisiisteeme tuleb projekteerida ja arendada selliselt, et nad
saavutaksid oma sihtotstarbe seisukohast asjakohase tapsuse, stabiilsuse ja
kiiberturvalisuse taseme ning et nende sooritus oleks kolmes nimetatud aspektis kogu

elutsiikli jooksul jérjekindel.

2. Suure riskiga tehisintellektisiisteemide tdpsuse tasemed ja asjakohased tdpsuse parameetrid

tuleb deklareerida siisteemiga kaasas olevas kasutusjuhendis.

3. Suure riskiga tehisintellektisiisteemid peavad olema siisteemis voi siisteemi tookeskkonnas
tekkida voivate vigade, rikete voi ebakolade suhtes vastupidavad, eriti juhul, kui pdhjuseks

on siisteemi interaktsioon fiilisiliste isikute voi muude siisteemidega.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide stabiilsuse voib saavutada tehnilise liiasuse

lahendustega, mis vdivad hdolmata varuplaane voi torkekindluse plaane.

Suure riskiga tehisintellektislisteeme, mis dpivad edasi ka pérast turule laskmist voi
kasutusele vOtmist, tuleb projekteerida ja arendada selliselt, et asjakohaste
leevendusmeetmete kaudu korvaldada voi vdhendada niipalju kui voimalik potentsiaalselt

kallutatud viljundite voimalikku mdju edasistele toimingutele (,,tagasisideahelad®).
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Suure riskiga tehisintellektisiisteemid peavad pidama vastu volitamata kolmandate isikute

katsetele muuta siisteemi kasutamist voi toimimist, kasutades dra siisteemi norkusi.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide kiiberturvalisuse tagamiseks kasutatavad tehnilised

lahendused peavad vastama asjaomastele asjaoludele ja riskidele.

Tehisintellektile iseloomulike norkustega toimetulemiseks kasutatavad tehnilised
lahendused holmavad olenevalt asjaoludest meetmeid, millega hoida dra ja kontrollida
riindeid, millega piilitakse manipuleerida treenimisandmestikku (,,andmemiirgitus®),

sisendeid, mille eesmirk on panna mudel viga tegema (,,vastandnéited*), voi mudelivigu.

3. PEATUKK

SUURE RISKIGA TEHISINTELLEKTISUSTEEMIDE PAKKUJATE JA KASUTAJATE

NING MUUDE OSALISTE KOHUSTUSED

Artikkel 16

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujate kohustused

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad peavad:

a) tagama, et nende suure riskiga tehisintellektisiisteemid vastavad kdesoleva jaotise
2. peatiikis sitestatud nouetele;

aa) mirkima oma nime, registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamérgi ja
kontaktaadressi kas suure riskiga tehisintellektisiisteemile voi, kui see ei ole voimalik, selle
pakendile voi kaasasolevatesse dokumentidesse, nagu on asjakohane;

b) votma kasutusele kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis vastab artikli 17 nduetele;

C) sailitama dokumentatsiooni, millele on osutatud artikli 18;
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d)

g)

h)

)

sdilitama oma suure riskiga tehisintellektisiisteemide automaatselt loodud logisid, kui need

on nende kontrolli all, nagu on osutatud artiklis 20;

tagama, et suure riskiga tehisintellektisiisteem 14dbib enne turule laskmist voi kasutusele

vOtmist asjakohase vastavushindamise, nagu on osutatud artiklis 43;
tditma artikli 51 Idikes 1 osutatud registreerimiskohustusi,

votma artiklis 21 osutatud vajalikud parandusmeetmed, kui suure riskiga

tehisintellektislisteem ei ole vastavuses kdesoleva jaotise 2. peatiikis sdtestatud nduetega;

teatama mittevastavusest ja voetud parandusmeetmetest sellele litkmesriigi asjaomasele
padevale asutusele, kus nad on tehisintellektisiisteemi kéttesaadavaks teinud voi kasutusele

votnud, ja vajaduse korral teavitatud asutusele;

kinnitama kooskolas artikliga 49 oma suure riskiga tehisintellektististeemile CE-mairgise, et

néidata vastavust kdesolevale méédrusele;

toendama riigi padeva asutuse taotlusel suure riskiga tehisintellektisiisteemi vastavust

kéesoleva jaotise 2. peatiikis sitestatud nduetele.

Artikkel 17

Kvaliteedijuhtimissiisteem

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad votavad kasutusele
kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis tagab kdesoleva médruse jargimise.
Kvaliteedijuhtimissiisteem peab olema kirjalike pdhimdtete, menetluste ja juhendite kujul

siisteemselt ja nduetekohaselt dokumenteeritud ning sisaldama vdahemalt jargmisi aspekte:

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

jargimiseks;
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b)

d)

g)

h)

)

k)

meetodid, protseduurid ja siistemaatilised meetmed, mida kasutatakse suure riskiga
tehisintellektisiisteemi projekteerimiseks, projekteerimise jarelevalveks ja projektide

kontrollimiseks;

meetodid, protseduurid ja slistemaatilised meetmed, mida kasutatakse suure riskiga
tehisintellektisiisteemi arendamiseks, kvaliteedi kontrollimiseks ja kvaliteedi

tagamiseks;

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

teostamise sagedus;

kohaldatavad tehnilised kirjeldused, sh standardid, ja juhul, kui asjaomaseid
harmoneeritud standardeid ei kohaldata tdies mahus, siis ka vahendid, mida
kasutatakse, et tagada suure riskiga tehisintellektisiisteemi vastavus kdesoleva jaotise

2. peatiikis sétestatud nouetele;

andmehalduse siisteemid ja protseduurid, sh andmete kogumine, andmeanaliiiis,
andmete mirgendamine, andmete talletamine, andmete filtreerimine, andmekaeve,
andmete agregeerimine, andmeséilitus ja mis tahes muud andmetega seotud
toimingud, mida teostatakse suure riskiga tehisintellektislisteemide turule laskmise

vai kasutusele votmise eel ja eesmérgil;
artiklis 9 osutatud riskijuhtimissiisteem;

turustamisjérgse seire siisteemi loomine, rakendamine ja toimivana hoidmine

vastavalt artiklile 61;
protseduurid, mis on seotud tdsisest intsidendist teatamisega vastavalt artiklile 62;

suhtlemine riikide padevate asutustega, padevate asutustega, sh valdkondlike
padevate asutustega, kes pakuvad voi toetavad juurdepéddsu andmetele, teavitatud

asutustega, teiste operaatoritega, klientidega voi muude huvitatud isikutega;

koigi vajalike dokumentide ja teabega seotud andmete séilitamise siisteemid ja

protseduurid,
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2a.

1)  ressursside haldamine, sh varustuskindlusega seotud meetmed;

m) aruandekohustuse raamistik, millega nihakse ette juhtkonna ja muude to6tajate

vastutus seoses koigi kdesolevas 16ikes loetletud aspektidega.

Loikes 1 osutatud aspektide rakendamine peab olema proportsionaalne pakkuja

organisatsiooni suurusega.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujate jaoks, kelle suhtes kohaldatakse
asjaomase valdkondliku liidu diguse alusel kvaliteedijuhtimissiisteeme kisitlevaid
kohustusi, voivad 1dikes 1 kirjeldatud aspektid olla osa konealuse diguse kohastest

kvaliteedijuhtimissiisteemidest.

Finantsasutustest pakkujate puhul, kelle suhtes kohaldatakse finantsteenuseid kasitlevate
liidu digusaktide kohaseid ndudeid seoses nende sisemise juhtimise, korra voi
protsessidega, loetakse kvaliteedijuhtimissiisteemi loomise kohustus, vélja arvatud 15ike 1
punktide g, h ja i osas, tididetuks, kui jérgitakse ndudeid seoses sisemise juhtimise, korra
vOi protsessidega vastavalt finantsteenuseid késitlevatele asjaomastele liidu digusaktidele.
Seoses sellega voetakse arvesse kidesoleva mééruse artiklis 40 osutatud harmoneeritud

standardeid.
Artikkel 18
Dokumentatsiooni sdilitamine

Pakkuja siilitab jirgmisi dokumente riigi pddevate asutuste jaoks kéttesaadavana kiimne

aasta jooksul pdrast seda, kui tehisintellektisiisteem on turule lastud voi kasutusele voetud:
a) artiklis 11 osutatud tehniline dokumentatsioon;
b) artiklis 17 osutatud kvaliteedijuhtimissiisteemi késitlev dokumentatsioon;

c) kui see on asjakohane, siis dokumendid muudatuste kohta, mille teavitatud

asutused on heaks kiitnud;
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d) kui see on asjakohane, siis teavitatud asutuste tehtud otsused ja vélja antud muud

dokumendid;
e) artiklis 48 osutatud ELi vastavusdeklaratsioon.
la. Iga liikkmesriik méarab kindlaks tingimused, mille kohaselt jddb Idikes 1 osutatud

dokumentatsioon riikide pddevate asutuste jaoks kittesaadavaks konealuses 16ikes
margitud ajavahemikuks sellistel juhtudel, kui pakkuja voi tema volitatud esindaja riigi

territooriumil 1dheb pankrotti voi 1dpetab oma tegevuse enne selle ajavahemiku 15ppu.

2. Finantsasutustest pakkujad, kelle suhtes kohaldatakse finantsteenuseid kasitlevate liidu
oigusaktide kohaseid ndudeid seoses nende sisemise juhtimise, korra voi protsessidega,
sdilitavad tehnilise dokumentatsiooni osana dokumentatsioonist, mida tuleb séilitada

vastavalt finantsteenuseid késitlevatele asjaomastele liidu digusaktidele.

Artikkel 19

Vastavushindamine

1. Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad peavad tagama, et nende siisteemid
labivad enne turule laskmist voi kasutusele votmist asjakohase vastavushindamise
vastavalt artiklile 43. Kui sellise vastavushindamise kohaselt toendatakse, et
tehisintellektisiisteemid vastavad kdesoleva jaotise 2. peatiiki nduetele, koostavad pakkujad
ELi vastavusdeklaratsiooni vastavalt artiklile 48 ja kinnitavad tootele CE-vastavusmaérgise

vastavalt artiklile 49.

2. [vélja jdetud]
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Artikkel 20

Automaatselt genereeritud logid

1. Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad sédilitavad oma suure riskiga
tehisintellektislisteemide automaatselt genereeritud logisid, millele on osutatud artikli 12
16ikes 1, niivord, kuivord sellised logid on nende kontrolli all tulenevalt lepingupdhisest
kokkuleppest kasutajaga voi muul diguslikul alusel. Nad séilitavad neid vdhemalt kuus
kuud, kui kohaldatavas liidu voi litkkmesriigi diguses, eeskétt isikuandmete kaitset

kasitlevas liidu diguses ei ole sétestatud teisiti.

2. Finantsasutustest pakkujad, kelle suhtes kohaldatakse finantsteenuseid késitlevate liidu
oigusaktide kohaseid ndudeid seoses nende sisemise juhtimise, korra voi protsessidega,
sdilitavad suure riskiga tehisintellektisiisteemide automaatselt genereeritud logisid osana
dokumentatsioonist, mida tuleb séilitada vastavalt finantsteenuseid kéisitlevatele

asjaomastele digusaktidele.

Artikkel 21

Parandusmeetmed

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad, kes arvavad voi kellel on pohjust arvata, et suure
riskiga tehisintellektislisteem, mille nad on turule lasknud voi kasutusele votnud, ei vasta
kdesolevale méaidrusele, uurivad, kui see on asjakohane, viivitamatult koos teatanud kasutajaga
pohjuseid ning votavad viivitamatult vajalikud parandusmeetmed, et viia siisteem vastavusse, votta
see turult tagasi vO1 kutsuda tagasi, nagu on asjakohane. Nad teavitavad sellest asjaomase suure

riskiga tehisintellektislisteemi levitajaid ning vajaduse korral volitatud esindajat ja importijaid.
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Artikkel 22

Teavitamiskohustus

Kui suure riskiga tehisintellektisiisteem kujutab endast riski artikli 65 16ike 1 tdhenduses ja see risk
on siisteemi pakkujale teada, peab see pakkuja viivitamata teavitama nende litkmesriikide padevaid
asutusi, kus ta on siisteemi kittesaadavaks teinud, ja vajaduse korral teavitatud asutust, kes andis
selle suure riskiga tehisintellektisiisteemi jaoks vilja sertifikaadi, eeskatt tuleb teave esitada

mittevastavuse ja voetud parandusmeetmete kohta.

Artikkel 23

Koostoo pddevate asutustega

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad peavad riigi pddeva asutuse taotluse peale esitama
sellele asutusele selle litkmesriigi padeva asutuse jaoks kergesti arusaadavas keeles kogu teabe ja
dokumentatsiooni, mis on vajalik, et tdendada suure riskiga tehisintellektisiisteemi vastavust
kédesoleva jaotise 2. peatiikis sitestatud nduetele. Riigi pddeva asutuse pdhjendatud taotluse peale
annavad pakkujad sellele asutusele juurdepédésu suure riskiga tehisintellektislisteemi automaatselt
genereeritud logidele, millele on osutatud artikli 12 16ikes 1, niivord, kuivord sellised logid on

nende kontrolli all tulenevalt lepingupdhisest kokkuleppest kasutajaga voi muul diguslikul alusel.

Artikkel 23a

Tingimused, mille korral muude isikute suhtes kohaldatakse pakkuja kohustusi

1. Mis tahes fiitisilist voi juriidilist isikut késitatakse kidesoleva mééruse kohaldamisel uue
suure riskiga tehisintellektisiisteemi pakkujana ning tema suhtes kohaldatakse artiklist 16

tulenevaid pakkuja kohustusi millisel tahes jargmisel juhul:

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

muul viisil;
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b)

d)

[vidlja jaetud]

ta teeb olulise muudatuse juba turule lastud voi kasutusele voetud suure riskiga

tehisintellektisiisteemi;

ta muudab sellise tehisintellektisiisteemi sihtotstarvet, mis ei ole suure riskiga ning
mis on juba turule lastud voi kasutusele voetud, nii et muudetud silisteemist saab

suure riskiga tehisintellektisiisteem;

ta laseb turule voi votab kasutusele iildotstarbelise tehisintellektisiisteemi suure
riskiga tehisintellektisiisteemina vdi suure riskiga tehisintellektisiisteemid

komponendina.

Ldike 1 punktis a voi ¢ osutatud asjaolude ilmnemise korral ei késitata suure riskiga

tehisintellektislisteemi algselt turule lasknud voi kasutusele votnud pakkujat enam kéesoleva

maiiruse kohaldamisel pakkujana.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul, mis on selliste toodete turvakomponendid, mille

suhtes kohaldatakse II lisa A jaos loetletud digusakte, késitatakse nende toodete tootjat suure

riskiga tehisintellektislisteemi pakkujana ja tema suhtes kohaldatakse artikli 16 kohaseid

kohustusi iihel jargmistest juhtudest:

i)

suure riskiga tehisintellektisiisteem lastakse turule koos tootega toote valmistaja nime

vOi kaubamargi all;
suure riskiga tehisintellektisiisteem voetakse kasutusele toote valmistaja nime voi

kaubamargi all pérast toote turule laskmist.

Artikkel 24
[vilja jdetud]
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Artikkel 25
Volitatud esindajad

1. Viljaspool liitu asuv pakkuja peab enne oma siisteemi liidu turul kattesaadavaks tegemist

méiirama kirjaliku volitusega liidus asuva volitatud esindaja.

2. Volitatud esindaja tdidab pakkujalt saadud volituses kindlaksmaératud tilesandeid.
Kéesoleva midruse kohaldamisel annab volitus volitatud esindajale diguse tdita ainult

jargmisi iilesandeid:

-a)  kontrollida, et koostatud on ELi vastavusdeklaratsioon ja tehniline dokumentatsioon

ning et pakkuja on teostanud asjakohase vastavushindamismenetluse;

a) sdilitada riigi pddevate asutuste ja artikli 63 1dikes 7 osutatud riiklike asutuste jaoks
kittesaadavana 10 aasta jooksul parast suure riskiga tehisintellektisiisteemi turule
laskmist voi kasutusele votmist pakkuja kontaktandmed, mida kasutades on volitatud
esindaja nimetatud, ELi vastavusdeklaratsiooni koopia, tehnilise dokumentatsiooni

ning, kui see on asjakohane, teavitatud asutuse viljastatud sertifikaadi;

b)  esitada riigi padevale asutusele pohjendatud taotluse peale kogu teave ja
dokumentatsioon, sealhulgas punkti b kohaselt siilitatud teave ja dokumentatsioon,
mis on vajalik, et tdendada suure riskiga tehisintellektisiisteemi vastavust kiesoleva
jaotise 2. peatiikis sédtestatud nduetele, sealhulgas pakkuda juurdepéésu suure riskiga
tehisintellektisiisteemi automaatselt genereeritud logidele, millele on osutatud
artikli 12 16ikes 1, niivord, kuivord sellised logid on pakkuja kontrolli all tulenevalt

lepingupdhisest kokkuleppest kasutajaga voi muul diguslikul alusel;

c) teha riikide padevate asutustega pohjendatud taotluse peale koost6dd kdigis
toimingutes, mida riigi padev asutus seoses suure riskiga tehisintellektislisteemiga

ette votab;
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d) tdita artikli 51 10ikes 1 osutatud registreerimiskohustusi ning, kui siisteemi
registreerimise teeb pakkuja ise, kontrollida, et VIII lisa II osa punktides 1-11

osutatud teave on dige.

Volitatud esindaja Idpetab volituse, kui tal on piisavalt pohjust arvata, et pakkuja rikub oma
kdesolevast madrusest tulenevaid kohustusi. Sellisel juhul teatab ta volituse lopetamisest ja selle
poOhjustest ka viivitamata oma asukohaliitkmesriigi turujdrelevalveasutusele ning, kui see on

asjakohane, asjaomasele teavitatud asutusele.

Volitatud esindaja on defektsete tehisintellektisiisteemide eest pakkujaga samadel alustel ja
solidaarselt juriidiliselt vastutav seoses tema potentsiaalse vastutusega ndukogu

direktiivi 85/374/EMU kohaselt.
Artikkel 26
Importijate kohustused

1. Enne suure riskiga tehisintellektisiisteemi turule laskmist peavad sellise siisteemi

importijad tagama silisteemi vastavuse kidesolevale miirusele, kontrollides, et:

a)  selle tehisintellektististeemi pakkuja on teostanud artiklis 43 osutatud asjakohase

vastavushindamise;
b)  pakkuja on koostanud tehnilise dokumentatsiooni koosk®olas IV lisaga;

c) silisteemil on ndutav CE-vastavusmaérgis ning sellega on kaasas ELi

vastavusdeklaratsioon ja kasutusjuhendid;

d)  pakkuja on kindlaks méédranud artiklis 25 osutatud volitatud esindaja.
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4a.

Sa.

Kui importijal on piisavalt pdhjuseid arvata, et suure riskiga tehisintellektisiisteem ei ole
kdesoleva méédrusega vastavuses voi on voltsitud voi sellega on kaasas voltsitud
dokumentatsioon, ei vii ta seda siisteemi turule enne, kui see tehisintellektisiisteem on
viidud méadrusega vastavusse. Kui suure riskiga tehisintellektisiisteem kujutab endast riski
artikli 65 10ike 1 tdhenduses, teavitab importija sellest tehisintellektisiisteemi pakkujat,

volitatud esindajaid ja turujérelevalveasutusi.

Importijad mérgivad oma nime, registreeritud kaubanime voi registreeritud kaubamirgi ja
kontaktaadressi kas suure riskiga tehisintellektisiisteemile voi, kui see ei ole voimalik, selle

pakendile voi kaasasolevatesse dokumentidesse, nagu on asjakohane.

Importija tagab vastavalt asjaoludele, et sel ajal, kui suure riskiga tehisintellektislisteem on
tema vastutuse all, ei ohusta ladustamise ega transpordi tingimused selle vastavust

kdesoleva jaotise 2. peatiikis sitestatud nduetele.

Importijad sdilitavad 10 aasta jooksul pdrast tehisintellektisiisteemi turule laskmist voi
kasutusele votmist koopia teavitatud asutuse viljastatud sertifikaadist, kui see on

asjakohane, kasutusjuhendist ning ELi vastavusdeklaratsioonist.

Importijad esitavad riigi paddevale asutusele pdhjendatud taotluse peale selle riigi padeva
asutuse jaoks kergesti arusaadavas keeles kogu teabe ja dokumentatsiooni, sealhulgas
16ike 5 kohaselt siilitatud teabe ja dokumentatsiooni, mis on vajalik, et tdendada suure
riskiga tehisintellektisiisteemi vastavust kdesoleva jaotise 2. peatiikis sidtestatud nduetele.
Seda silmas pidades tagavad nad ka selle, et nendele asutustele saab kittesaadavaks teha

tehnilise dokumentatsiooni.

Importijad teevad riikide padevate asutustega koostdod koigis toimingutes, mida need

asutused votavad ette seoses tehisintellektisiisteemiga, mille importijad nad on.
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Artikkel 27

Turustajate kohustused

1. Enne suure riskiga tehisintellektisiisteemi turul kattesaadavaks tegemist kontrollivad
turustajad, et suure riskiga tehisintellektisiisteem kannab ndutavat CE-vastavusmargist, et
sellega on kaasas koopia ELi vastavusdeklaratsioonist ja kasutusjuhend ning et olenevalt
asjaoludest on kas siisteemi pakkuja voi importija tditnud oma kohustused, mis on

satestatud vastavalt artikli 16 punktis b ja artikli 26 16ikes 3.

2. Kui turustaja arvab voi tal on pOhjust arvata, et suure riskiga tehisintellektisiisteem ei ole
vastavuses kdesoleva jaotise 2. peatiikis sdtestatud nduetega, ei tee ta seda suure riskiga
tehisintellektisiisteemi turul kéttesaadavaks enne, kui see siisteem on viidud nende
nduetega vastavusse. Peale selle, kui suure riskiga tehisintellektisiisteem kujutab endast
riski artikli 65 16ike 1 tdhenduses, teavitab turustaja sellest siisteemi pakkujat voi

importijat, nagu on asjakohane.

3. Turustaja tagab vastavalt asjaoludele, et sel ajal, kui suure riskiga tehisintellektisiisteem on
tema vastutuse all, ei ohusta ladustamise ega transpordi tingimused siisteemi vastavust

kdesoleva jaotise 2. peatiikis sitestatud nduetele.

4. Turustaja, kes arvab voi kellel on pdhjust arvata, et suure riskiga tehisintellektisiisteem,
mille ta on turul kattesaadavaks teinud, ei vasta kiesoleva jaotise 2. peatiiki nduetele, votab
parandusmeetmeid, mis on vajalikud, et viia siisteem nende nduetega vastavusse, votta see
turult tagasi voi kutsuda tagasi, voi tagab, et olenevalt asjaoludest, kas pakkuja, importija
vO1 moni asjaomane operaator votab sellised parandusmeetmed. Kui suure riskiga
tehisintellektisiisteem kujutab endast riski artikli 65 16ike 1 tdhenduses, teavitab turustaja
sellest viivitamata riigi paddevaid asutusi nendes liikkmesriikides, kus ta on toote
kittesaadavaks teinud, esitades eelkodige iiksikasjad mittevastavuse ja voimalike voetud

parandusmeetmete kohta.

14954/22 jau,eop,asn,kko,tht,Ipl,tar/TTO/mkk 110
TREE.2.B LIMITE ET



5a.

la.

Riigi padeva asutuse pohjendatud taotluse peale esitab suure riskiga tehisintellektisiisteemi
turustaja sellele asutusele kogu teabe ja dokumentatsiooni oma tegevuse kohta, nagu on

kirjeldatud 16igetes 1-4.

Turustajad teevad riikide padevate asutustega koost6dd koigis toimingutes, mida need

asutused votavad ette seoses tehisintellektisiisteemiga, mille turustajad nad on.

Artikkel 28
[vilja jdetud]

Artikkel 29

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide kasutajate kohustused

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide kasutajad kasutavad selliseid siisteeme vastavalt

stisteemiga kaasas olevale kasutusjuhendile kooskdlas kdesoleva artikli 10igetega 2 ja 5.

Kasutajad annavad inimjérelevalve tilesande sellistele fiiiisilistele isikutele, kellel on

vajalik padevus, koolitus ja volitus.

Loigetes 1 ja 1a sétestatud kohustused ei piira muid liidu voi litkmesriigi digusest
tulenevaid kasutaja kohustusi ega kasutaja kaalutlusdigust oma vahendite ja tegevuse

korraldamisel, et rakendada pakkuja mérgitud inimjérelevalve meetmeid.

Niivord, kuivord kasutajal on kontroll sisendandmete {ile, tagab see kasutaja, et
sisendandmed on suure riskiga tehisintellektisiisteemi sihtotstarbe seisukohast asjakohased,

ilma et see piiraks 1oike 1 kohaldamist.
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5a.

Kasutajad rakendavad inimjdrelevalvet ja tegelevad suure riskiga tehisintellektisiisteemi
t00 seirega kasutusjuhendi alusel. Kui neil on pdhjust arvata, et kasutusjuhendi kohase
kasutamise tulemusena voib tehisintellektisiisteem tekitada riski artikli 65 1oike 1
tadhenduses, teatab ta sellest pakkujale voi turustajale ja peatab siisteemi kasutamise.
Pakkujat voi turustajat teavitavad nad ka siis, kui on kindlaks teinud tdsise intsidendi, ning
nad katkestavad tehisintellektisiisteemi kasutamise. Kui kasutaja ei saa pakkujaga
tihendust, kohaldatakse artiklit 62 mutatis mutandis. See kohustus ei holma

diguskaitseasutustest tehisintellektisiisteemide kasutajate tundlikke operatiivandmeid.

Finantsasutustest kasutajate puhul, kelle suhtes kohaldatakse finantsteenuseid kasitlevate
liidu digusaktide kohaseid ndudeid seoses nende sisemise juhtimise, korra voi
protsessidega, loetakse esimeses 10igus sétestatud seirekohustus tdidetuks, kui vastavalt
finantsteenuseid késitlevatele asjaomastele digusaktidele on tiidetud sisejuhtimise

korralduse, protseduuride ja korra alased nduded.

Suure riskiga tehisintellektisilisteemide kasutajad sdilitavad selle suure riskiga
tehisintellektislisteemi automaatselt genereeritud logisid, millele on osutatud artikli 12
16ikes 1, niivord, kuivord sellised logid on nende kontrolli all. Nad séilitavad neid
viahemalt kuus kuud, kui kohaldatavas liidu voi litkmesriigi diguses, eeskétt isikuandmete

kaitset késitlevas liidu diguses ei ole sdtestatud teisiti.

Finantsasutustest kasutajad, kelle suhtes kohaldatakse finantsteenuseid kisitlevate liidu
oigusaktide kohaseid ndudeid seoses nende sisemise juhtimise, korra voi protsessidega,
sdilitavad logisid osana dokumentatsioonist, mida tuleb séilitada vastavalt finantsteenuseid

késitlevatele asjaomastele liidu digusaktidele.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide kasutajad, kes on avaliku sektori asutused, ametid

vO1 organid, vélja arvatud diguskaitse-, piirkontrolli-, rinde- voi varjupaigasutused, peavad
tditma artiklis 51 osutatud registreerimiskohustused. Kui nad leiavad, et siisteem, mida nad
kavatsevad kasutada, ei ole registreeritud ELi andmebaasis, millele on osutatud artiklis 60,

siis nad seda siisteemi ei kasuta ning teavitavad pakkujat voi turustajat.
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6a.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide kasutajad kasutavad artikli 13 alusel esitatavat
teavet, et tdita oma kohustust koostada vajaduse korral andmekaitsealane mojuhinnang

vastavalt madruse (EL) 2016/679 artiklile 35 vai direktiivi (EL) 2016/680 artiklile 27.

Kasutajad teevad riikide padevate asutustega koostood koigis toimingutes, mida need

asutused votavad ette seoses tehisintellektisiisteemiga, mille kasutajad nad on.

4. PEATUKK

TEAVITAVAD ASUTUSED JA TEAVITATUD ASUTUSED

Artikkel 30

Teavitavad asutused

Iga liikmesriik méérab voi loob vihemalt iihe teavitava asutuse, kes vastutab
vastavushindamisasutuste hindamise, mééramise ja neist teavitamise ning nende seire jaoks

vajalike menetluste véljatootamise ja ldbiviimise eest.

Litkmesriigid voivad otsustada, et 10ikes 1 osutatud hindamist ja seiret teeb riiklik

akrediteerimisasutus méiruse (EU) nr 765/2008 tihenduses ja sellega kooskdlas.

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

objektiivsus ja erapooletus.
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4. Teavitavate asutuste t66 korraldatakse nii, et koik vastavushindamisasutusest teavitamisega
seotud otsused teevad piddevad isikud, kes ei ole nende asutuste hindamist l&bi viinud

1sikud.

5. Teavitavad asutused ei tohi pakkuda ega osutada teenuseid, mida osutavad

vastavushindamisasutused, ega ndustamisteenuseid drilisel voi konkureerival alusel.

6. Teavitavad asutused tagavad saadud teabe konfidentsiaalsuse kooskolas artikliga 70.
7. Teavitavatel asutustel on oma iilesannete nduetekohaseks tditmiseks piisavalt padevaid
tootajaid.
8. [vilja jaetud]
Artikkel 31

Vastavushindamisasutuse teavitamistaotlus

1. Vastavushindamisasutus esitab teavitamistaotluse selle litkkmesriigi teavitavale asutusele,

mille territooriumil ta asub.

2. Teavitamistaotlusega koos esitatakse dokument, kus kirjeldatakse
vastavushindamistoiminguid, vastavushindamismoodulit voi -mooduleid ja
tehisintellektisiisteeme, millega tegelemiseks vdidab see vastavushindamisasutus end
padev olevat, ning riikliku akrediteerimisasutuse viljastatud akrediteerimistunnistus (kui
see on olemas), mis tdendab, et vastavushindamisasutus vastab artiklis 33 sdtestatud
nouetele. Lisatakse mis tahes kehtivad dokumendid, mis on seotud taotlust esitava
teavitatud asutuse olemasolevate madramistega mone muu liidu tihtlustamisdigusakti

alusel.
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3. Kui vastavushindamisasutus ei saa akrediteerimistunnistust esitada, siis esitab ta
teavitavale asutusele kogu dokumentaalse tdestuse, mis on vajalik, et kontrollida,
tunnistada ja korrapéraselt jdlgida tema vastavust artiklis 33 sétestatud nduetele. Kui
tegemist on teavitatud asutusega, mis on madratud mone muu liidu tihtlustamisdigusakti
alusel, voib vastavalt vajadusele kasutada koiki konealuste madramistega seotud
dokumente ja tdendeid nende méédramise toetuseks kdesoleva miiruse alusel. Teavitatud
asutus ajakohastab 1digetes 2 ja 3 osutatud dokumentatsiooni alati, kui tehakse
asjakohaseid muudatusi, et teavitatud asutuste eest vastutav asutus saaks jélgida ja

kontrollida pidevat vastavust kdigile artiklis 33 sidtestatud ndudmistele.

Artikkel 32
Teavitamiskord
1. Teavitavad asutused vOivad teavitada ainult neist vastavushindamisasutustest, mis vastavad
artiklis 33 sédtestatud nduetele.
2. Teavitavad asutused kasutavad komisjoni ja teiste litkmesriikide teavitamiseks nendest

asutustest komisjoni vilja tootatud ja hallatavat elektroonilist teavitamisvahendit.

3. Loikes 2 nimetatud teavitus sisaldab tiielikku {ilevaadet vastavushindamistoimingutest,
vastavushindamismoodulist v3i -moodulitest ja asjaomastest tehisintellektisiisteemidest
ning asjakohast padevuse tdendamist. Kui teavitus ei pohine artikli 31 Idikes 2 osutatud
akrediteerimistunnistusel, esitab teavitav asutus komisjonile ja teistele litkmesriikidele
dokumentaalsed toendid, mis kinnitavad, et vastavushindamisasutus on padev ja et on
kehtestatud asutuse korrapirast jarelevalvet tagav kord, millega tagatakse ka edaspidi

vastavus artiklis 33 sédtestatud nduetele.
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4. Asjaomane vastavushindamisasutus voib teavitatud asutuse toiminguid teha ainult juhul,
kui komisjon voi teised liikmesriigid ei esita vastuvditeid kahe nddala jooksul alates
teavitava asutuse poolsest teavitamisest, kui teatis sisaldab artikli 31 Idikes 2 osutatud
akrediteerimistunnistust, voi kahe kuu jooksul alates teavitava asutuse poolsest

teavitamisest, kui teatis sisaldab artikli 31 16ikes 3 osutatud dokumentaalseid tdendeid.

5. [vélja jaetud]
Artikkel 33
Teavitatud asutustega seotud nouded
1. Teavitatud asutus asutatakse liikmesriigi diguse alusel ning ta on juriidiline isik.
2. Teavitatud asutused tdidavad organisatsioonilisi, kvaliteedijuhtimise, ressursside ja

protsessidega seotud noudeid, mis on vajalikud nende iilesannete tditmiseks.

3. Teavitatud asutuste organisatsiooniline struktuur, vastutusalade jaotus, aruandlusahelad ja
tegevus peavad olema sellised, et oleks vdimalik tagada usaldus teavitatud asutuste

tegevuse ja nende teostatud vastavushindamistoimingute tulemuste suhtes.

4. Teavitatud asutused peavad olema sdltumatud suure riskiga tehisintellektisiisteemi
pakkujast, mille vastavushindamisega nad tegelevad. Samuti peavad teavitatud asutused
olema sdltumatud mis tahes muust operaatorist, kellel on majanduslik huvi hinnatava suure

riskiga tehisintellektisiisteemi vastu, ja kdigist pakkuja konkurentidest.

5. Teavitatud asutused korraldatakse ja neid juhitakse nii, et kindlustada nende tegevuse
sOltumatus, objektiivsus ja erapooletus. Teavitatud asutused dokumenteerivad ja
rakendavad struktuuri ja menetlused, millega kindlustada erapooletus ning mille abil
edendada ja kohaldada erapooletuse pohimdtteid, mis holmavad kogu organisatsiooni,

personali ja hindamistoiminguid.

14954/22 jau,eop,asn,kko,tht,Ipl,tar/TTO/mkk 116
TREE.2.B LIMITE ET



10.

Teavitatud asutustel peavad olema dokumenteeritud menetlused, millega tagatakse, et
nende t06tajad, komiteed, tiitarettevotjad, alltoovotjad ja koik nendega seotud asutused voi
viliste asutuste tootajad austavad vastavushindamistoimingute teostamise kdigus saadud
teabe konfidentsiaalsust kooskolas artikliga 70, vélja arvatud juhul, kui avalikustamine on
seadusega noutud. Teavitatud asutuste to6tajad on kohustatud kaitsma ametisaladusena
teavet, mille nad on saanud kédesoleva méiruse alusel oma iilesandeid tdites, vilja arvatud

suhetes selle liikmesriigi teavitavate asutustega, kus teavitatud asutus tegutseb.

Teavitatud asutustel peavad olema menetlused toimingute teostamiseks, mis votavad
asjakohaselt arvesse ettevotja suurust, tegutsemisvaldkonda, tema struktuuri ning

konealuse tehisintellektisiisteemi keerukuse astet.

Teavitatud asutused peavad votma endale asjakohase vastutuskindlustuse seoses oma
vastavushindamistoimingutega, vilja arvatud juhul, kui vastutust kannab liikmesriik, mille
territooriumil nad asuvad vastavalt selle litkmesriigi siseriiklikele digusaktidele, voi kui

see litkkmesriik vastutab ise otseselt vastavushindamise eest.

Teavitatud asutused peavad olema voimelised tditma koiki oma kiesoleva méaruse
kohaseid iilesandeid suurima erialase usaldusviérsuse ja ndutava erialase padevusega nii
siis, kui neid tilesandeid tdidavad teavitatud asutused ise, kui ka siis, kui seda tehakse

nende nimel ja nende vastutusel.

Teavitatud asutustel peab olema piisav sisepddevus, et tulemuslikult hinnata viéliste isikute
poolt nende nimel tdidetud iilesandeid. Teavitatud asutusele peab olema alaliselt
kéttesaadav piisavalt haldus-, tehnilisi, digus- ja teadustodtajaid, kellel on kogemused ja
teadmised asjaomaste tehisintellektitehnoloogiate, andmete ja andmetodtluse ja kdesoleva

jaotise 2. peatiikis sitestatud nduete alal.
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11. Teavitatud asutused osalevad artiklis 38 osutatud koordineerimistegevuses. Samuti
osalevad nad otseselt voi esindajate kaudu Euroopa standardiorganisatsioonides voi

tagavad, et nad on asjakohastest standarditest teadlikud ja vérskeima arenguga kursis.

12. [vidlja jaetud]

Artikkel 33a

Eeldatav vastavus teavitatud asutustega seotud nouetele

Kui vastavushindamisasutus tdendab, et ta vastab sellistes asjakohastes harmoneeritud standardites
vOi nende osades sitestatud kriteeriumidele, mille viitenumbrid on avaldatud Euroopa Liidu
Teatajas, eeldatakse, et ta vastab artiklis 33 sitestatud nduetele niivord, kuivord kohaldatavad

harmoneeritud standardid hdlmavad konealuseid noudeid.

Artikkel 34

Teavitatud asutuste tiitarettevotjad ja alltoovotiad

1. Kui teavitatud asutus kasutab vastavushindamisega seotud iilesannete tditmiseks
alltoovatjat voi tiitarettevatjat, tagab ta, et alltodvotja voi tiitarettevotja vastab artiklis 33

satestatud nduetele, ning teatab sellest teavitavale asutusele.

2. Teavitatud asutused vastutavad tdielikult oma alltoovotjate ja tiitarettevotjate tdidetud

iilesannete eest, olenemata sellest, kus need asuvad.

3. Alltoovotjat vai tiitarettevotjat voib kasutada ainult pakkuja ndusolekul.
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4. Asjakohaseid dokumente, mis puudutavad allto6votja voi tiitarettevotja kvalifikatsiooni
hindamist ja nende poolt kdesoleva mairuse alusel tehtud t66d, hoitakse teavitavale

asutusele kittesaadavana viie aasta jooksul alates alltoovotutegevuse 1opetamise

kuupéevast.
Artikkel 34a
Teavitatud asutuste tegevuskohustused
1. Teavitatud asutused kontrollivad suure riskiga tehisintellektisiisteemi vastavust artiklis 43

osutatud vastavushindamismenetluse kohaselt.

2. Teavitatud asutused vildivad toimingute teostamisel pakkujate liigset koormamist, vottes
asjakohaselt arvesse ettevotja suurust, tegutsemisvaldkonda, tema struktuuri ning
kdnealuse suure riskiga tehisintellektislisteemi keerukuse astet. Seejuures peab teavitatud
asutus siiski silmas, millist rangust ja kaitse taset on vaja, et tagada suure riskiga

tehisintellektisiisteemi vastavus kdesoleva méaidruse nduetele.

3. Teavitatud asutused teevad kéttesaadavaks ja esitavad taotluse korral kogu asjakohase
dokumentatsiooni, sealhulgas pakkuja dokumentatsiooni, artiklis 30 osutatud teavitavale
asutusele, et sellel asutusel oleks voimalik teostada hindamis-, miaramis-, teavitamis- ja

seiretoiminguid ning hdlbustada kéesolevas peatiikis kirjeldatud hindamist.

Artikkel 35

Kdesoleva mddruse alusel mddratud teavitatud asutuste identifitseerimisnumbrid ja loetelud

1. Komisjon méérab teavitatud asutustele identifitseerimisnumbrid. Komisjon méairab
itheainsa identifitseerimisnumbri, isegi kui asutusest teavitatakse mitme erineva liidu

oigusakti alusel.
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2. Komisjon teeb iildsusele kittesaadavaks kidesoleva mééruse alusel teavitatud asutuste
loetelu, mis sisaldab ka asutustele méidratud identifitseerimisnumbreid ja toiminguid, mille

teostamiseks neist on teavitatud. Komisjon tagab, et seda loetelu ajakohastatakse.

Artikkel 36

Muudatused teavitustes

1. Teavitav asutus teavitab komisjoni ja teisi litkmesriike kdigist asjakohastest muudatustest

teavitatud asutuse teavituses artikli 32 10ikes 2 osutatud elektroonilise teavitamisvahendi
kaudu.

2. Teavituse ulatuse laiendamise suhtes kohaldatakse artiklites 31 ja 32 kirjeldatud menetlusi.
Muude kui teavituse ulatuse laiendamisega seotud muudatuste puhul kohaldatakse

jargmistes 10igetes sétestatud menetlusi.

Kui teavitatud asutus otsustab vastavushindamisalase tegevuse 1dpetada, teatab ta sellest
teavitavale asutusele ja asjaomastele pakkujatele nii kiiresti kui vdimalik ning
ettekavatsetud lopetamise korral iiks aasta enne tegevuse 10petamist. Sertifikaadid voivad
parast teavitatud asutuse tegevuse 1dpetamist jddda ajutiselt kehtima iiheksaks kuuks
tingimusel, et moni teine teavitatud asutus on kirjalikult kinnitanud, et ta votab nende
sertifikaatidega holmatud tehisintellektisiisteemide eest vastutuse iile. Enne asjaomastele
tehisintellektisiisteemidele uute sertifikaatide véljastamist viib uus teavitatud asutus selle
ajavahemiku 16puks 14bi nende siisteemide tdieliku hindamise. Kui teavitatud asutus on

oma tegevuse 1dpetanud, tiihistab teavitav asutus miiramise.
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3. Kui teavitaval asutusel on piisavalt pohjust arvata, et teavitatud asutus ei vasta enam
artiklis 33 sitestatud nduetele voi ta ei tdida oma kohustusi, siis teavitav asutus, tingimusel
et teavitatud asutusele anti voimalus oma seisukohti esitada, seab vastavalt vajadusele
teavitusele piirangud voi peatab voi tiihistab selle sdltuvalt nduetele mittevastavuse voi
kohustuste tiitmata jatmise raskusastmest. Ta teatab sellest viivitamata komisjonile ja

teistele litkmesriikidele.

4. Kui méidramine on peatatud, piiratud vai tdielikult voi osaliselt tithistatud, peab teavitatud

asutus asjaomaseid tootjaid sellest teavitama hiljemalt kiimne péeva jooksul.

5. Teavituse piiramise, peatamise voi tithistamise korral votab teavitav asutus asjakohaseid
meetmeid tagamaks, et asjaomase teavitatud asutuse toimikud hoitakse alles ja tehakse
teistes litkmesriikides asuvatele teavitavatele asutustele ja turujirelevalveasutustele nende

ndudmisel kittesaadavaks.
6. Maidramise piiramise, peatamise voi tithistamise korral teavitav asutus:
a)  hindab mdju teavitatud asutuse véljastatud sertifikaatidele;

b)  esitab komisjonile ja teistele liikmesriikidele kolme kuu jooksul pirast teavituse

muudatustest teatamist aruande oma jarelduste kohta;

c) nduab, et teavitatud asutus peataks voi tiihistaks riikliku asutuse madratud moistliku
aja jooksul koik alusetult véljastatud sertifikaadid, et tagada turul olevate

tehisintellektisiisteemide nouetele vastavus;

d) teavitab komisjoni ja litkmesriike sertifikaatidest, mille peatamist voi tiihistamist ta

on néudnud;
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e) esitab selle litkmesriigi padevatele asutustele, kus on pakkuja registreeritud
tegevuskoht, kogu asjakohase teabe sertifikaatide kohta, mille peatamist voi
tithistamist ta on ndudnud. Padev asutus votab vajaduse korral asjakohaseid

meetmeid, et dra hoida vdimalik risk tervisele, ohutusele voi pdhidigustele.

7. Vilja arvatud alusetult véljastatud sertifikaatide puhul ning kui teavitus on peatatud voi

piiratud, jddvad sertifikaadid kehtima jargmistel tingimustel:

a) teavitav asutus on lihe kuu jooksul alates peatamisest v0i piirangu kehtestamisest
kinnitanud, et nende sertifikaatide puhul, mida peatamine voi piirang puudutab,
puudub risk tervisele, ohutusele voi pohidigustele, ning teavitav asutus on esitanud

ajakava ja kavandatud meetmed peatamise vdi piirangu tiihistamiseks; voi

b) teavitav asutus on kinnitanud, et peatamisega seoses ei anta vilja, ei muudeta ega
anta uuesti vilja iihtegi sertifikaati peatamise voi piirangu kehtivuse jooksul, ning
mirgib, kas teavitatud asutus on suuteline jarelevalvet jitkama ja jatkuvalt vastutama
olemasolevate sertifikaatide eest, mis on vélja antud peatamise v0i piirangu
kehtivuse ajaks. Juhul kui teavitatud asutuste eest vastutav asutus teeb kindlaks, et
teavitatud asutus ei ole suuteline olemasolevaid véljastatud sertifikaate toetama,
esitab sertifikaadiga hdlmatud silisteemi pakkuja oma registreeritud tegevuskoha
litkmesriigi padevatele asutustele kolme kuu jooksul alates peatamisest vdi piirangu
kehtestamisest kirjaliku kinnituse, et moni teine kvalifitseeritud teavitatud asutus
votab peatamise voi piirangu kehtimise ajaks ajutiselt iile teavitatud asutuse

jarelevalve ja sertifikaatide eest vastutamisega seotud iilesanded.

8. Vilja arvatud alusetult védljastatud sertifikaatide puhul ja kui mdaramine on tiihistatud,

jaavad sertifikaadid kehtima tiheksaks kuuks jargmistel tingimustel:
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a)  selle litkkmesriigi paddev asutus, kus on sertifikaadiga hdlmatud tehisintellektisiisteemi
pakkuja registreeritud tegevuskoht, on kinnitanud, et konealuste siisteemidega ei

kaasne riski tervisele, ohutusele ega pohidigustele; ning

b)  modni teine teavitatud asutus on kirjalikult kinnitanud, et ta votab iile otsese vastutuse
nende siisteemide eest ning viib nende hindamise 1opule 12 kuu jooksul alates

madramise tuhistamisest.

Esimeses 1digus osutatud tingimustel voib selle liikmesriigi pddev asutus, kus on
sertifikaadiga holmatud tehisintellektisiisteemi pakkuja registreeritud tegevuskoht,
pikendada sertifikaatide ajutist kehtivust kolme kuu kaupa, kusjuures kokku ei tohi

pikendamise kestus iiletada 12 kuud.

Liikmesriigi padev asutus voi teavitatud asutus, kes tdidab selle teavitatud asutuse
iilesandeid, keda teavituse muutmine puudutab, teavitab sellest viivitamata komisjoni, teisi

litkkmesriike ja teisi teavitatud asutusi.
Artikkel 37
Teavitatud asutuste pddevuse vaidlustamine

1. Komisjon uurib vajaduse korral koiki juhtumeid, mille puhul on pdhjust kahelda, kas

teavitatud asutus vastab artiklis 33 sétestatud nOuetele.

2. Teavitav asutus annab komisjonile taotluse alusel kogu teabe asjaomase teavitatud asutuse

teavitamise kohta.

3. Komisjon tagab, et kiesoleva artikli kohase uurimise kdigus omandatud konfidentsiaalset

teavet kisitatakse konfidentsiaalsena kooskdlas artikliga 70.
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4. Kui komisjon on veendunud, et teavitatud asutus ei tdida voi on lakanud tditmast artiklis 33
sdtestatud ndudeid, teavitab ta teavitavat asutust sellise veendumuse pohjustest ning nduab,
et teavitav asutus votaks vajalikud parandusmeetmed, sealhulgas vajaduse korral
médramise peatamine, piiramine voi tithistamine. Kui teavitav asutus ei rakenda vajalikke
parandusmeetmeid, voib komisjon rakendusaktiga teavituse peatada voi tiihistada voi seda
piirata. Konealune rakendusakt voetakse vastu artikli 74 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetluse kohaselt.

Artikkel 38

Teavitatud asutuste koordineerimine

1. Komisjon tagab, et suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul kehtestatakse asjakohane
koordineerimine ja koostoo teavitatud asutuste vahel, kes tegelevad vastavushindamisega
vastavalt kdesolevale méérusele, ning et see toimub nduetekohaselt teavitatud asutuste

valdkondliku rithma vormis.

2. Teavitav asutus tagab oma teavitatud asutuste osalemise nimetatud rithma t66s otseselt voi

méiiratud esindajate vahendusel.

Artikkel 39

Kolmandate riikide vastavushindamisasutused

Sellise kolmanda riigi diguse alusel asutatud vastavushindamisasutusel, kellega liit on sdlminud
lepingu, voidakse lubada tegutseda teavitatud asutusena kdesoleva mééruse alusel, tingimusel et ta

taidab artiklis 33 sétestatud nduded.
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5. PEATUKK

STANDARDID, VASTAVUSHINDAMINE, SERTIFIKAADID, REGISTREERIMINE

Artikkel 40

Harmoneeritud standardid

Eeldatakse, et suure riskiga tehisintellektisiisteemid voi iildotstarbelised
tehisintellektisiisteemid, mis vastavad harmoneeritud standarditele voi nende osadele, mille
viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, on vastavuses kdesoleva jaotise 2. peatlikis
satestatud nduetega, voi kui see on asjakohane, artiklites 4a ja 4b sétestatud nduetega niivord,

kuivord nimetatud standardid holmavad neid ndudeid.

Kui komisjon esitab Euroopa standardiorganisatsioonidele standardimistaotluse kooskdlas
méidruse (EL) 1025/2012 artikliga 10, tdpsustab ta, et standardid on sidusad, selged ja

koostatud nii, et nende eesmérk on tdita eelkdige jirgmisi eesmérke:

a)  tagada, et liidus turule lastud vdi kasutusele voetud tehisintellektisiisteemid on ohutud ja

austavad liidu véartusi ning tugevdavad liidu avatud strateegilist autonoomiat;

b) edendada tehisintellektialaseid investeeringuid ja innovatsiooni, sealhulgas diguskindluse

suurendamise kaudu, ning liidu turu konkurentsivdimet ja kasvu;

c)  tohustada mitmel sidusriihmal pdhinevat juhtimist, esindades kdiki asjaomaseid

Euroopa sidusrithmi (nt t66stus, VKEd, kodanikuiihiskond ja teadlased);

d) aidata tugevdada tehisintellekti valdkonnas tilemaailmset standardimisalast koost6dd,

mis on koosk®dlas liidu viértuste ja huvidega.

Komisjon palub Euroopa standardiorganisatsioonidel esitada tdendid selle kohta, et nad on

andnud endast parima eespool nimetatud eesmérkide tditmiseks.
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la.

a)

b)

Artikkel 41
Uhtsed kirjeldused

Komisjonil on digus votta pirast artiklis 56 osutatud tehisintellekti noukojaga
konsulteerimist ja kooskdlas artikli 74 15ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega vastu
rakendusakte, millega kehtestatakse iihtsed tehnilised kirjeldused kédesoleva jaotise

2. peatiikis sétestatud ndouete voi, kui see on asjakohane, artiklites 4a ja 4b sitestatud

nduete kohta, kui on tiidetud jargmised tingimused:

Euroopa Liidu Teatajas ei ole avaldatud iihtegi madruse (EL) nr 1025/2012 kohast
viidet harmoneeritud standarditele, mis hdlmaks asjakohaseid olulisi ohutuse voi

pohidigustega seotud probleeme;

komisjon on esitanud mééruse (EL) 1025/2012 artikli 10 1dike 1 kohaselt taotluse iihele
vOi mitmele Euroopa standardiorganisatsioonile koostada harmoneeritud standard

kéesoleva jaotise 2. peatiikis sitestatud nduete kohta;

iikski Euroopa standardiorganisatsioon ei ole punktis b osutatud taotlust vastu votnud
voi selle taotlusega seotud harmoneeritud standardeid ei ole esitatud mééruse (EL)
1025/2012 artikli 10 16ikes 1 sétestatud tdhtaja jooksul voi need standardid ei vasta

taotlusele.

Enne rakendusakti eelndu koostamist teavitab komisjon mééruse (EL) nr 1025/2012
artiklis 22 osutatud komiteed sellest, et ta leiab, et 10ikes 1 sdtestatud tingimused on

taidetud.

Uhtse kirjelduse kehtestamist kisitleva rakendusakti eelndu ettevalmistamise varases etapis
tdidab komisjon artikli 40 1dikes 2 osutatud eesmaérgid ja kogub kokku asjaomaste
valdkondlike liidu digusaktide alusel loodud asjaomaste asutuste voi eksperdirithmade

arvamused. Komisjon koostab rakendusakti eelndu selle konsultatsiooni pdohjal.
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3. Eeldatakse, et suure riskiga tehisintellektislisteemid voi tildotstarbelised
tehisintellektisiisteemid, mis vastavad Idikes 1 osutatud iihtsetele kirjeldustele, on
vastavuses kdesoleva jaotise 2. peatiikis sitestatud nduetega, vdi kui see on asjakohane,
artiklites 4a ja 4b sdtestatud nouetega niivord, kuivord nimetatud tihtsed kirjeldused

hdélmavad neid noudeid.

4. Kui harmoneeritud standardi viited avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas, tunnistatakse
kehtetuks 16ikes 1 osutatud rakendusaktid, mis hdlmavad kéesoleva jaotise 2. peatiikis

satestatud ndudeid voi artiklites 4a ja 4b sdtestatud ndudeid, kui see on asjakohane.

5. Kui liikmesriik leiab, et iihtne kirjeldus ei vasta tdielikult kdesoleva jaotise 2. peatiikis
satestatud nduetele voi, kui see on asjakohane, artiklites 4a ja 4b sétestatud nduetele, teatab
ta sellest komisjonile ja lisab tiksikasjaliku selgituse ning komisjon hindab seda teavet ja

muudab vajaduse korral rakendusakti, millega kdnealune iihtne kirjeldus kehtestatakse.

Artikkel 42

Eeldatav vastavus teatavatele noetele

1. Eeldatakse, et kui suure riskiga tehisintellektisiisteeme on treenitud ja testitud andmetega,
mis peegeldavad konkreetset geograafilist, kditumuslikku ja funktsionaalset olustikku,
milles kasutamiseks on need siisteemid moeldud, vastavad need siisteemid artikli 10

16ike 4 vastavatele nduetele.
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Eeldatakse, et suure riskiga tehisintellektislisteemid voi lildotstarbelised
tehisintellektisiisteemid, mis on sertifitseeritud voi mille kohta on vélja antud
vastavusdeklaratsioon Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2019/881%3 kohase
kiiberturvalisuse sertifitseerimise kava alusel ning mille viited on avaldatud Euroopa Liidu
Teatajas, vastavad kdesoleva mairuse artiklis 15 sétestatud kiiberturvalisuse nduetele
niivord, kuivord kiiberturvalisuse sertifikaat voi vastavusdeklaratsioon voi nende osad

hélmavad neid ndudeid.

Artikkel 43

Vastavushindamine

Kui pakkuja on rakendanud artiklis 40 osutatud harmoneeritud standardeid vo1i, kui see on
asjakohane, artiklis 41 osutatud iihtset kirjeldust, et tdendada III lisa punktis 1 loetletud
suure riskiga tehisintellektisiisteemide vastavust kdesoleva jaotise 2. peatiikis satestatud

nduetele, valib pakkuja iihe jargmistest menetlustest:
a)  Vllisas osutatud sisekontrollil pdhinev vastavushindamine; voi

b) VIl lisas osutatud vastavushindamine, mis pdhineb kvaliteedijuhtimissiisteemi ja

tehnilise dokumentatsiooni hindamisel ning milles osaleb teavitatud asutus.

Kui selle tdendamiseks, et suure riskiga tehisintellektisiisteem vastab kéesoleva jaotise
2. peatiikis sdtestatud nduetele, ei ole pakkuja rakendanud artiklis 40 osutatud
harmoneeritud standardeid vo1 on neid rakendanud vaid osaliselt voi kui selliseid
harmoneeritud standardeid ei ole olemas ja artiklis 41 osutatud tihtsed kirjeldused ei ole

kéttesaadavad, jargib pakkuja VII lisas sétestatud vastavushindamist.

33

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2019. aasta médrus (EL) 2019/881, mis késitleb ENISAt (Euroopa
Liidu Kiiberturvalisuse Amet) ning info- ja kommunikatsioonitehnoloogia kiiberturvalisuse sertifitseerimist ja
millega tunnistatakse kehtetuks médrus (EL) nr 526/2013 (kiiberturvalisuse méairus) (ELT L 151, 7.6.2019,
Ik 1).
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4.

VII lisas osutatud vastavushindamise jaoks voib pakkuja valida mistahes teavitatud
asutuse. Kui aga siisteemi kavatsevad kasutusele votta diguskaitse-, rinde- voi
varjupaigaasutused voi ELi institutsioonid, organid v6i asutused, tegutseb teavitatud
asutusena olenevalt asjaoludest artikli 63 16ikes 5 voi1 kui see on asjakohane, 15ikes 6

osutatud turujérelevalveasutus.

IIT lisa punktides 2—8 osutatud suure riskiga tehisintellektististeemide puhul ning
jaotises 1a osutatud tildotstarbeliste tehisintellektisiisteemide puhul jargivad pakkujad
VI lisas osutatud sisekontrollil pdhinevat vastavushindamist, mille korral ei ole teavitatud

asutuse osalemist ette ndhtud.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul, mille suhtes kohaldatakse II lisa A jaotises
loetletud digusakte, jargib pakkuja nende digusaktide kohaselt ndutavat asjaomast
vastavushindamist. Selliste suure riskiga tehisintellektislisteemide suhtes kohaldatakse
kéesoleva jaotise 2. peatiikis sitestatud ndudeid ning need nduded on vastavushindamise

osa. Kohaldatakse ka VII lisa punkte 4.3, 4.4, 4.5 ja punkti 4.6 viiendat 16iku.

Teavitatud asutustel, kellest on teavitatud nende digusaktide alusel, on selliseks
hindamiseks digus kontrollida, kas suure riskiga tehisintellektisiisteemid vastavad
kéesoleva jaotise 2. peatiikis sitestatud nduetele, tingimusel et nende teavitatud asutuste
vastavust artikli 33 1digetes 4, 9 ja 10 sdtestatud nduetele on hinnatud nende digusaktide

kohase teavitamismenetluse raames.

Kui II lisa A jaos loetletud digusaktid voimaldavad toote valmistajal loobuda kolmanda
isiku tehtavast vastavushindamisest, tingimusel et see valmistaja on rakendanud koiki
harmoneeritud standardeid, mis hdlmavad kdiki olulisi ndudeid, voib see valmistaja
nimetatud voimalust kasutada ainult siis, kui ta rakendab ka harmoneeritud standardeid
vO1, kui see on asjakohane, artiklis 41 osutatud iihtseid kirjeldusi, mis hdlmavad kiesoleva

jaotise 2. peatiikis sédtestatud ndudeid.

[vélja jdetud]
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5. Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 73 vastu delegeeritud digusakte, et

ajakohastada VI ja VII lisa, arvestades tehnika arenguga.

6. Komisjonil on digus votta vastu delegeeritud digusakte, et muuta 1dikeid 1 ja 2, et
kohaldada III lisa punktides 2—8 osutatud suure riskiga tehisintellektististeemide suhtes VII
lisas osutatud vastavushindamist voi selle osi. Komisjon arvestab sellised delegeeritud
oigusakte vastu vottes seda, kui mdjus on VI lisas osutatud sisekontrollil pdhinev
vastavushindamine, et hoida dra vdi minimeerida tervist, ohutust ja pohidiguste kaitset
dhvardavaid riske, mida sellised siisteemid pohjustavad, ning piisava suutlikkuse ja

ressursside kattesaadavust teavitatud asutustes.

Artikkel 44
Sertifikaadid

1. Teavitatud asutuste poolt VII lisa kohaselt vilja antavad sertifikaadid koostatakse keeles,

mis on teavitatud asutuse asukoha litkmesriigi asjaomastele asutustele kergesti arusaadav.

2. Sertifikaat kehtib selles méargitud ajavahemiku jooksul, mis ei tileta viit aastat. Pakkuja
taotlusel voib sertifikaadi kehtivust pikendada korraga mitte rohkem kui viie aasta kaupa,
vottes aluseks kohaldatavate vastavushindamismenetluste kohaselt tehtava uue hindamise.

Sertifikaadi mis tahes lisade kehtivusaeg on vordne sertifikaadi kehtivusajaga.

3. Kui teavitatud asutus leiab, et tehisintellektisiisteem ei vasta enam kéesoleva jaotise
2. peatiikis sédtestatud nduetele, peatab ta véljastatud sertifikaadi, tunnistab selle kehtetuks
vO1 kehtestab selle suhtes piirangud, vottes seejuures arvesse proportsionaalsuse pohimaotet,
kui slisteemi pakkuja ei taga nimetatud nduete tditmist asjakohaste parandusmeetmete
vOtmisega teavitatud asutuse poolt kindlaks méératud téhtajaks. Teavitatud asutus

pohjendab oma otsust.
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Artikkel 45

Teavitatud asutuste otsuste vaidlustamine

Teavitatud asutuse otsuste vaidlustamiseks ndhakse ette edasikacbamise kord.

Artikkel 46

Teavitatud asutuste teavitamiskohustused

1. Teavitatud asutused informeerivad teavitavat asutust jargmisest:

a)

koik VII lisa nduete kohaselt vélja antud liidu tehnilise dokumentatsiooni hindamise

sertifikaadid, nende sertifikaatide lisad, kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitused;

b)  koik VII lisa nduete kohaselt vélja antud liidu tehnilise dokumentatsiooni hindamise
sertifikaadi voi kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnituse tagasiliikkamise, piiramise,
peatamise vOi kehtetuks tunnistamise juhtumid;

c) teavitamise ulatust v4i tingimusi mojutavad asjaolud;

d) turyjdrelevalveasutustelt saadud teabenduded vastavushindamistoimingute kohta;

e) taotluse korral vastavushindamistoimingud, mida nad teavituse sihtvaldkonnas on
teinud, ja muu tegevus, sealhulgas piiritilesed toimingud ja alltoovatt.

2. Iga teavitatud asutus informeerib teisi teavitatud asutusi jargmisest:

a)  kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitamised, mille andmisest ta keeldus, mille ta peatas
vOi tunnistas kehtetuks, ja taotluse korral ka vilja antud kvaliteedisiisteemide
kinnitamised;
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b)  ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadid voi nende lisad, mille
andmisest ta keeldus, mille ta tunnistas kehtetuks, peatas voi mida ta muul moel

piiras, ning taotluse korral sertifikaadid ja/vdi nende lisad, mis ta on vélja andnud.

Iga teavitatud asutus esitab teistele samu tehisintellektislisteeme puudutavate samalaadsete
vastavushindamistoimingutega tegelevatele teavitatud asutustele asjakohase teabe

negatiivsete ja taotluse korral ka positiivsete vastavushindamistulemuste kohta.

Loigetes 1-3 osutatud kohustused tdidetakse kooskdlas artikliga 70.

Artikkel 47

Erand vastavushindamisest

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

poOhjuseid. Need menetlused voetakse ette viivitamata.

Nouetekohaselt pohjendatud hddaolukorras avaliku julgeoleku erandlikel pdhjustel voi
konkreetse, olulise ja vahetu ohu korral fiilisiliste isikute elule voi fiilisilisele turvalisusele
voivad diguskaitseasutused voi elanikkonnakaitse asutused votta kasutusele konkreetse
suure riskiga tehisintellektisiisteemi ilma 16ikes 1 nimetatud loata tingimusel, et sellist luba
taotletakse kasutamise ajal v3i pérast seda ilma pohjendamatu viivituseta ja kui selline luba
liikatakse tagasi, peatatakse selle siisteemi kasutamine viivitamatult ning koik sellise

kasutamise tulemused ja véljundid korvaldatakse viivitamata.
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2. Loikes 1 osutatud luba antakse iiksnes juhul, kui turujirelevalveasutus jéreldab, et suure
riskiga tehisintellektisiisteem vastab kdesoleva jaotise 2. peatiiki nduetele.
Turujérelevalveasutus teavitab komisjoni ja teisi litkmesriike koigist 16ike 1 kohaselt antud

lubadest. See kohustus ei hdlma diguskaitseasutuste tegevusega seotud tundlikke

operatiivandmeid.
3. [vélja jaetud]
4. [vidlja jaetud]
5. [vidlja jaetud]
6. Suure riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes, mis on seotud II lisa A jaos osutatud liidu

ithtlustamisdigusaktidega holmatud toodetega, kohaldatakse iiksnes nendes digusaktides

satestatud menetlusi vastavushindamisest erandite tegemiseks.

Artikkel 48

ELi vastavusdeklaratsioon

1. Pakkuja koostab iga tehisintellektisiisteemi kohta késitsi voi elektrooniliselt allkirjastatud
ELi vastavusdeklaratsiooni ja séilitab seda riigi pddevate asutuste jaoks kéttesaadavana
vihemalt kiimne aasta jooksul pérast tehisintellektisiisteemi turule laskmist voi kasutusele
votmist. ELi vastavusdeklaratsioonis nimetatakse, millise tehisintellektisiisteemi kohta see
on koostatud. Taotluse korral esitatakse ELi vastavusdeklaratsiooni koopia riigi

asjaomastele padevatele asutustele.

2. ELi vastavusdeklaratsioonis kinnitatakse, et konealune suure riskiga tehisintellektisiisteem
vastab kdesoleva jaotise 2. peatiikis sitestatud nduetele. ELi vastavusdeklaratsioon sisaldab
V lisas sdtestatud teavet ning see tolgitakse keelde, mis on kergesti arusaadav selle
litkmesriigi voi nende litkmesriikide piddevatele asutustele, kus suure riskiga

tehisintellektisuisteem kéttesaadavaks tehakse.
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3. Kui suure riskiga tehisintellektististeemide suhtes kohaldatakse muid liidu
iihtlustamisdigusakte, mille kohaselt on samuti ndutav EL1 vastavusdeklaratsioon,
koostatakse koigi suure riskiga tehisintellektisiisteemt suhtes kohaldatavate liidu
digusaktide jaoks iiks ainus ELi vastavusdeklaratsioon. Vastavusdeklaratsioon sisaldab
kogu vajalikku teavet deklaratsiooniga seotud liidu tihtlustamisdigusaktide

kindlakstegemiseks.

4. ELi vastavusdeklaratsiooni koostamisega votab pakkuja vastutuse kidesoleva jaotise
2. peatiikis sétestatud nduete tditmise eest. Pakkuja ajakohastab ELi vastavusdeklaratsiooni

vastavalt vajadusele.

5. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 73 vastu delegeeritud digusakte, et
ajakohastada V lisas sétestatud ELi vastavusdeklaratsiooni sisu, et lisada sinna elemente,

mis muutuvad vajalikuks tehnika arengust tulenevalt.

Artikkel 49

CE-vastavusmdrgis

1. CE-vastavusmirgise suhtes kohaldatakse méiruse (EU) nr 765/2008 artiklis 30 sétestatud
iildpohimotteid.
2. Suure riskiga tehisintellektislisteemi CE-mérgis kinnitatakse néhtaval, loetaval ja

kustutamatul viisil. Kui see ei ole suure riskiga tehisintellektisiisteemi olemuse tottu
voimalik voi otstarbekas, kinnitatakse méargis olenevalt asjaoludest kas pakendile voi

siisteemiga kaasas olevatele dokumentidele.

3. Vajaduse korral jirgneb CE-maérgisele artiklis 43 sétestatud vastavushindamismenetluste
eest vastutava teavitatud asutuse identifitseerimisnumber. Identifitseerimisnumber
esitatakse ka koigis reklaammaterjalides, kus on 6eldud, et suure riskiga

tehisintellektisiisteem vastab CE-mirgise nduetele.
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Artikkel 50
[vilja jaetud]

Artikkel 51

Asjaomaste operaatorite ja Il lisas loetletud suure riskiga tehisintellektisiisteemide registreerimine

I. Enne III lisas loetletud suure riskiga tehisintellektisiisteemi, vélja arvatud III lisa punktides
1, 6 ja 7 osutatud diguskaitse-, rdnde-, varjupaiga- ja piirikontrollihalduse valdkonna suure
riskiga tehisintellektisiisteemide ning III lisa punktis 2 osutatud suure riskiga
tehisintellektislisteemide turule laskmist voi kasutusele votmist registreerib pakkuja ja kui
see on asjakohane, volitatud esindaja end artiklis 60 osutatud ELi andmebaasis. Pakkuja,
vOi kui see on asjakohane, volitatud esindaja registreerib selles andmebaasis ka oma

suisteemid.

2. Enne I1I lisas loetletud suure riskiga tehisintellektisiisteemi kasutamist registreerivad suure
riskiga tehisintellektislisteemide kasutajad, kes on avaliku sektori asutused, ametid voi
organid v0i nende nimel tegutsevad liksused, end artiklis 60 osutatud ELi andmebaasis ja

valivad vilja slisteemi, mida nad kavatsevad kasutada.

Eelmises 10igus sétestatud kohustusi ei kohaldata diguskaitse-, piirikontrolli-, rinde- voi
varjupaigaasutuste, -ametite vOi -organite, III lisa punktis 2 osutatud suure riskiga
tehisintellektislisteeme kasutavate asutuste, ametite v0i organite ega nende nimel

tegutsevate iiksuste suhtes.
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2a.

IV JAOTIS

TEATAVATE TEHISINTELLEKTISUSTEEMIDE PAKKUJATE JA

KASUTAJATE LABIPAISTVUSKOHUSTUSED

Artikkel 52

Teatavate tehisintellektisiisteemide pakkujate ja kasutajate ldbipaistvuskohustused

Pakkujad tagavad, et fiiiisiliste isikutega suhtlema moeldud tehisintellektislisteeme
projekteeritakse ja arendatakse selliselt, et fiilisilistele isikutele antakse teada, et nad
suhtlevad tehisintellektislisteemiga, vilja arvatud juhul, kui see on mdistlikult
informeeritud, tdhelepaneliku ja aruka fiilisilise isiku jaoks ilmne, vdttes arvesse asjaolusid
ja kasutamise konteksti. See kohustus ei kehti tehisintellektisiisteemide suhtes, mida on
seadusega lubatud kasutada kuritegude avastamiseks, tokestamiseks ja uurimiseks ning
nende eest vastutusele votmiseks, tingimusel, et kolmandate isikute diguste ja vabaduste
kaitseks kohaldatakse asjakohaseid kaitsemeetmeid, vilja arvatud juhul, kui sellised

stisteemid on iildsusele kéttesaadavad, et kuritegudest teatada.

Biomeetrilise liigitamise siisteemi kasutajad annavad selle siisteemi td0st teada fiiiisilistele
isikutele, kes selle siisteemiga kokku puutuvad. Seda kohustust ei kohaldata
biomeetriliseks liigitamiseks kasutatavate tehisintellektisiisteemide suhtes, mida on
seadusega lubatud kasutada kuritegude avastamiseks, tokestamiseks ja uurimiseks,
tingimusel et kolmandate isikute diguste ja vabaduste kaitseks kohaldatakse asjakohaseid

kaitsemeetmeid.

Emotsioonituvastussiisteemi kasutajad annavad selle siisteemi to0st teada fiitisilistele
isikutele, kes selle siisteemiga kokku puutuvad. Seda kohustust ei kohaldata emotsioonide
tuvastamiseks kasutatavate tehisintellektisiisteemide suhtes, mida on seadusega lubatud
kasutada kuritegude avastamiseks, tokestamiseks ja uurimiseks, tingimusel et kolmandate

isikute diguste ja vabaduste kaitseks kohaldatakse asjakohaseid kaitsemeetmeid.
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—la.

Kasutaja, kes kasutab tehisintellektislisteemi, mis loob v8i manipuleerib pildi-, audio-voi
videosisu, mis markimisvadrselt sarnaneb olemasolevate isikute, objektide, kohtade voi
muude olemite voi siindmustega ja voib inimesele ekslikult tunduda ehtne voi tdene (nn

stivavoltsing), peab avalikustama, et sisu on kunstlikult loodud vo6i seda on manipuleeritud.

Esimest 10iku ei kohaldata siiski juhul, kui kasutamine on seadusega lubatud kuritegude
avastamiseks, tokestamiseks, uurimiseks ja nende eest vastutusele votmiseks voi kui sisu
moodustab osa ilmselgelt loomingulisest, satiirilisest, kunstilisest voi viljamdeldud teosest
vOi programmist, tingimusel et kolmandate isikute diguste ja vabaduste kaitseks

kohaldatakse asjakohaseid kaitsemeetmeid.

Loigetes 1-3 osutatud teave esitatakse fiiiisilistele isikutele selgel ja eristataval viisil

hiljemalt esimese suhtlemise voi kokkupuute ajal.

Loiked 1, 2, 2a, 3 ja 3a ei mdjuta kdesoleva mééruse III jaotises sitestatud ndudeid ja
kohustusi ega piira liidu voi litkmesriigi diguses sétestatud tehisintellektisiisteemide

kasutajate muid labipaistvuskohustusi.

V JAOTIS

INNOVATSIOONI TOETAVAD MEETMED

Artikkel 53

Tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnad

Riigi pddevad asutused vdivad luua tehisintellekti regulatsiooni testkeskkondi
innovatiivsete tehisintellektisiisteemide arendamiseks, treenimiseks, testimiseks ja
valideerimiseks riigi piddeva asutuse otsese jirelevalve, juhendamise ja toe all enne nende
stisteemide turule laskmist vai kasutusele vottu. Sellised regulatsiooni testkeskkonnad
voivad holmata tegelikes tingimustes testimist, mille iile teostavad jarelevalvet riigi

padevad asutused.
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—1b.

-1c

-1d.

la.

1b.

[vdlja jaetud]

Kui see on asjakohane, teevad riigi padevad asutused koostddd teiste asjaomaste asutustega

ja voivad voimaldada muude tehisintellekti 0kosiisteemis osalejate kaasamist.

Kéesolev artikkel ei mdjuta muid liikmesriigi voi liidu diguse alusel loodud regulatsiooni
testkeskkondi, sealhulgas juhtudel, kui neis testitavad tooted voi teenused on seotud
innovatiivsete tehisintellektisiisteemide kasutamisega. Litkmesriigid tagavad asjakohasel
tasemel koostod nende muude testkeskkondade iile jarelevalvet teostavate asutuste ja riigi

padevate asutuste vahel.
[vilja jaetud]
[vilja jdetud]

Kéesoleva miiruse alusel tehisintellekti regulatsiooni testkeskkondade loomise eesmirk on

aidata kaasa iihe vOi mitme jirgmise eesmérgi saavutamisele:

a) edendada innovatsiooni ja konkurentsivoimet ning hdlbustada tehisintellekti
Okosiisteemi arendamist;

b) hdlbustada ja kiirendada tehisintellektisiisteemide juurdepddsu liidu turule, eelkdige
siis, kui seda pakuvad viikesed ja keskmise suurusega ettevotjad (VKEd), sealhulgas
idufirmad,;

c) parandada diguskindlust ja aidata kaasa parimate tavade jagamisele tehisintellekti
regulatsiooni testkeskkonnas osalevate asutustega tehtava koost66 kaudu, et tagada
tulevikus vastavus kdesolevale méidrusele ning kui see on asjakohane, muudele liidu ja
litkmesriikide digusaktidele;

d) aidata kaasa tdenduspohisele regulatiivsele dppimisele.

[vilja jdetud]
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Juurdepéis tehisintellekti regulatsiooni testkeskkondadele on avatud igale
tehisintellektisiisteemi pakkujale voi voimalikule pakkujale, kes vastab 16ike 6 punktis a
osutatud kolblikkus- ja valikukriteeriumidele ning kelle riigi padevad asutused on valinud
16ike 6 punktis b osutatud valikumenetluse kohaselt. Pakkujad voi voimalikud pakkujad
voivad esitada taotlusi ka partnerluses kasutajate voi muude asjaomaste kolmandate

isikutega.

Tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnas osalemine piirdub ajavahemikuga, mis on
projekti keerukuse ja ulatuse seisukohast asjakohane. Riigi padev asutus voib seda

ajavahemikku pikendada.

Tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnas osalemine pohineb kédesoleva artikli 16ikes 6
osutatud konkreetsel kaval, milles lepivad kokku osaleja(d) ja vajaduse korral riigi

padev(ad) asutus(ed).

Tehisintellekti regulatsiooni testkeskkondades osalemine ei mdjuta testkeskkonna iile
jérelevalvet teostavate pddevate asutuste jirelevalve- ja parandusvolitusi. Need asutused
kasutavad oma jérelevalvevolitusi paindlikult ja asjakohaste digusaktidega ettenidhtud
piirides, kasutades konkreetse tehisintellekti testkeskkonna projekti suhtes digussitete

rakendamisel oma kaalutlusdigust, et toetada tehisintellektialast innovatsiooni liidus.

Kui osaleja(d) jargib/jargivad 16ike 6 punktis ¢ osutatud testkeskkonna kava ja oma
osalemise tingimusi ning jargib/jargivad heauskselt ametiasutuste antud juhiseid, ei mééra
ametiasutused haldustrahve testkeskkonnas jélgitava tehisintellektislisteemi suhtes
kohaldatavate liidu voi litkmesriikide digusaktide, sealhulgas kdesoleva médruse sitete

rikkumise eest.

Osalejad vastutavad kohaldatavate liidu ja litkmesriikide vastutusalaste digusaktide alusel
igasuguse kahju eest, mida nad on tekitanud tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnas

osalemise kdigus.
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4b.

Tehisintellektislisteemi pakkuja voi voimaliku pakkuja taotlusel esitab riigi padev asutus
vajaduse korral kirjaliku toendi testkeskkonnas edukalt 14bi viidud tegevuste kohta. Riigi
padev asutus esitab ka véljumisaruande, milles kirjeldatakse iiksikasjalikult testkeskkonnas
toimunud tegevusi ning sellega seotud tulemusi ja dpiviljundeid. Turujarelevalveasutused
vOi teavitatud asutused voivad sellist kirjalikku tdendit ja valjumisaruannet vajaduse korral

arvesse voOtta vastavushindamismenetluste voi turujirelevalve kontrollide raames.

Vastavalt artikli 70 konfidentsiaalsussétetele ja testkeskkonnas osalejate ndusolekul on
Euroopa Komisjonil ja tehisintellekti ndukojal digus saada juurdepdds véljumisaruannetele
ning nad votavad neid vajaduse korral arvesse oma kiesolevast midrusest tulenevate
iilesannete tditmisel. Kui nii osaleja kui ka riigi paddev asutus on sellega sonaselgelt ndus,
voib véljumisaruande teha artikli 55 18ike 3 punktis b osutatud iihtse teabeplatvormi kaudu

uldsusele kittesaadavaks.

Tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnad kavandatakse ja rakendatakse nii, et need

holbustavad piiritilest koost66d riikide pddevate asutuste vahel, kui see on asjakohane.

Riigi pddevad asutused teevad iildsusele kéttesaadavaks aastaaruanded tehisintellekti
regulatsiooni testkeskkondade rakendamise kohta, kirjeldades muu hulgas nende
iilesehitusega seotud hdid tavasid, saadud kogemusi ja soovitusi, ning, kui see on
asjakohane, ka kiesoleva médruse ja muude testkeskkonnas jélgitavate liidu digusaktide
kohaldamise kohta. Need aastaaruanded esitatakse tehisintellekti ndukojale, kes teeb
iildsusele kittesaadavaks kokkuvotte kdigist headest tavadest, saadud kogemustest ja
soovitustest. Kohustus teha aastaaruanded iildsusele kittesaadavaks ei hdlma diguskaitse-,
piirikontrolli-, rinde- v0i varjupaigaasutuste tegevusega seotud tundlikke
operatiivandmeid. Komisjon ja tehisintellekti ndukoda votavad vajaduse korral

aastaaruandeid arvesse oma kéesolevast madrusest tulenevate iilesannete taitmisel.
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Komisjon tagab, et teave tehisintellekti regulatsiooni testkeskkondade, sealhulgas
kdesoleva artikli alusel loodud testkeskkondade kohta tehakse kittesaadavaks artikli 55

16ike 3 punktis b osutatud iihtse teabeplatvormi kaudu.

Kéesoleva madruse kohaste tehisintellekti regulatsiooni testkeskkondade loomise ja
toimimise kord ja tingimused voetakse vastu rakendusaktidega kooskdlas artikli 74

16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Kord ja tingimused peavad voimalikult suures ulatuses toetama riigi padevate asutuste
paindlikkust oma tehisintellekti regulatsiooni testkeskkondade loomisel ja kaitamisel,
soodustama innovatsiooni ja regulatiivset Oppimist ning votma eelkdige arvesse osalevate

VKEde, sealhulgas idufirmade eriolukorda ja suutlikkust.

Nimetatud rakendusaktid sisaldavad iihiseid peamisi pohimotteid jargmistes kiisimustes:

a)  kolblikkus ja valik tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnas osalemiseks;

b) tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonna taotlemise, selles osalemise, selle seire,
sellest vdljumise ja selle Idpetamise kord, sealhulgas testkeskkonna kava ja
viljumisaruanne;

c) osalejate suhtes kohaldatavad tingimused.

Kui riigi pddevad asutused kaaluvad tegelikes tingimustes testimise lubamist, mida
jélgitakse kdesoleva artikli alusel loodud tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonna
raames, lepivad nad osalejatega konkreetselt kokku sellise testimise tingimustes, eelkdige
asjakohastes kaitsemeetmetes, et kaitsta pohidigusi, tervist ja ohutust. Vajaduse korral

teevad nad koostddd teiste riikide pddevate asutustega, et tagada iihtsed tavad kogu liidus.
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Artikkel 54
Isikuandmete tdiendav tootlemine tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnas teatavate

tehisintellektisiisteemide arendamiseks avalikes huvides

1. Tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnas vdidakse tdodelda muuks otstarbeks
seaduslikult kogutud isikuandmeid testkeskkonnas innovatiivsete tehisintellektisiisteemide

arendamiseks, testimiseks ja treenimiseks jargmistel kumulatiivsetel tingimustel:

a)  innovatiivseid tehisintellektisiisteeme arendatakse selleks, et avaliku sektori asutus
vOi muu avalik-diguslik voi eradiguslik fiiiisiline vai juriidiline isik saaks kaitsta

olulisi avalikke huve iihes vdi mitmes jargmises valdkonnas:
1) [vélja jdetud]

ii)  avalik julgeolek ja rahvatervis, kaasa arvatud haiguste ennetamine, torje ja ravi

ning tervishoiusiisteemide parandamine;

ii1)  keskkonna kvaliteedi kaitse ja parandamine, sealhulgas rohepdore,

kliitmamuutuste leevendamine ja nendega kohanemine;
iv)  energiasddstlikkus, transport ja litkuvus;
v)  avaliku halduse ja avalike teenuste tohusus ja kvaliteet;
vi) kiiberturvalisus ja elutdhtsa taristu vastupidavusvdime.

b)  toddeldud andmeid on vaja, et téita {iht voi mitut III jaotise 2. peatiikis osutatud
nduet, kui neid ndudeid ei saa tulemuslikult tdita anoniilimitud andmete,

tehisandmete vo1 muude isikustamata andmete to6tlemisega;
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¢) olemas on mdjusad seiremehhanismid, et teha kindlaks, kas testkeskkonnas
toimuvate eksperimentide ajal voib tekkida suuri riske seoses andmesubjektide
diguste ja vabadustega, nagu on osutatud miéruse (EL) 2016/679 artiklis 35 ja
maiiruse (EL) 2018/1725 artiklis 39, ning reageerimismehhanism, mis voimaldab

neid riske kiiresti leevendada ja vajaduse korral andmete to6tlemise peatada;

d) testkeskkonnas toddeldavad isikuandmed paiknevad funktsionaalselt eraldiseisvas,
isoleeritud ja kaitstud andmetd6tluskeskkonnas osaliste kontrolli all ning neile on

juurdepads ainult volitatud isikutel;

e) toddeldud isikuandmeid ei tohi edastada ega iile anda ning need ei tohi olla
testkeskkonnas mitteosalevatele isikutele muul moel kittesaadavad, vélja arvatud
juhul, kui selline avalikustamine toimub kooskdlas méarusega (EL) 2016/679, voi
kui see on asjakohane, méiédrusega (EL) 2018/1725, ja kui koik osalejad on sellega

noustunud;

f)  isikuandmete tootlemine testkeskkonnas ei mojuta isikuandmete kaitset késitlevas
liidu diguses, eelkdige madruse (EL) 2016/679 artiklis 22 ja madruse (EL) 2018/1725

artiklis 24 sitestatud andmesubjektide diguste kohaldamist;

g) testkeskkonnas toddeldud isikuandmed on kaitstud asjakohaste tehniliste ja
korralduslike meetmetega ja need kustutatakse, kui osalemine testkeskkonnas 16peb

vO1 isikuandmete sdilitamisperiood saab lébi;

h)  isikuandmete testkeskkonnas to6tlemise logisid hoitakse alles testkeskkonnas

osalemise ajal, kui liidu voi litkmesriigi diguses ei ole sdtestatud teisiti;

1)  tehisintellektislisteemi treenimise, testimise ja valideerimise protsessi ja pdhjenduste
taielikku ja iiksikasjalikku kirjeldust sdilitatakse koos testimistulemustega IV lisas

osutatud tehnilises dokumentatsioonis;
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la.

j)  testkeskkonnas arendatud tehisintellektiprojekti, selle eesmirkide ja eeldatavate
tulemuste liihililevaade avaldatakse pddevate asutuste veebisaidil. See kohustus ei
hdlma diguskaitse-, piirikontrolli-, rinde- vOi varjupaigaasutuste tegevusega seotud

tundlikke operatiivandmeid.

Kuritegude tokestamise, uurimise, avastamise v0i nende eest vastutusele votmise ja
kriminaalkaristuste tditmisele pooramise, sealhulgas avalikku julgeolekut dhvardavate
ohtude eest kaitsmise ja nende ennetamise eesmaérgil, diguskaitseasutuste kontrolli all ja
vastutusel, toimub isikuandmete t66tlemine tehisintellekti regulatsiooni testkeskkondades
konkreetse liikmesriigi voi liidu diguse alusel ja samadel kumulatiivsetel tingimustel,

millele on osutatud 10ikes 1.

Ldige 1 ei piira liidu voi liikkmesriikide selliste digusaktide kohaldamist, millega
kehtestatakse innovatiivsete tehisintellektisiisteemide arendamiseks, testimiseks ja
treenimiseks vajalike isikuandmete t66tlemise alus voi mis tahes muu diguslik alus

kooskdlas isikuandmete kaitset késitleva liidu digusega.

Artikkel 54a

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide testimine tegelikes tingimustes vdljaspool tehisintellekti

regulatsiooni testkeskkondi

Tehisintellektisiisteemide testimist tegelikes tingimustes véljaspool tehisintellekti
regulatsiooni testkeskkondi voivad teostada III lisas loetletud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide pakkujad voi vdimalikud pakkujad kooskolas kdesoleva artikli

sitetega ja vastavalt kdesolevas artiklis osutatud tegelikes tingimustes testimise kavale.

Tegelikes tingimustes testimise kava tiksikasjalikud elemendid tapsustatakse
rakendusaktides, mille komisjon vitab vastu kooskdlas artikli 74 161kes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Kéesolev séte ei piira liidu voi litkkmesriikide digusaktide kohaldamist, mis késitlevad
II lisas loetletud digusaktidega holmatud toodetega seotud suure riskiga

tehisintellektisiisteemide tegelikes tingimustes testimist.

2. Pakkujad voi vdimalikud pakkujad voivad teostada I1I lisas osutatud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide tegelikes tingimustes testimist igal ajal enne
tehisintellektisiisteemi turule laskmist voi kasutusele votmist kas iseseisvalt vo1

partnerluses tihe vOi mitme voimaliku kasutajaga.

3. Suure riskiga tehisintellektislisteemide tegelikes tingimustes testimine kéesoleva artikli
alusel ei piira eetikaalast hindamist, mida vdidakse nduda litkmesriikide voi liidu diguse

kohaselt.

4. Pakkujad voi voimalikud pakkujad voivad teostada tegelikes tingimustes testimist ainult

siis, kui on tdidetud koik jargmised tingimused:

a) pakkuja voi voimalik pakkuja on koostanud tegelikes tingimustes testimise kava ja
esitanud konealuse kava selle litkmesriigi voi nende liikmesriikide

turujarelevalveasutusele, kus tegelikes tingimustes testimine teostatakse;

b) selle liikkmesriigi v3i nende liikmesriikide turujérelevalveasutus, kus tegelikes
tingimustes testimine teostatakse, ei ole 30 pieva jooksul parast plaani esitamist

testimisele vastuvditeid esitanud;

¢) pakkuja voi voimalik pakkuja, vélja arvatud III lisa punktides 1, 6 ja 7 osutatud
oiguskaitse-, rande-, varjupaiga- ja piirikontrollihalduse valdkonna suure riskiga
tehisintellektisiisteemide ning III lisa punktis 2 osutatud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide puhul, on registreerinud tegelikes tingimustes testimise
artikli 60 loikes 5a osutatud ELi andmebaasis tileliidulise kordumatu iihtse

identifitseerimisnumbriga ja VIlla lisas tdpsustatud teabega;

d) tegelikes tingimustes testimist teostav pakkuja voi vdimalik pakkuja asub liidus voi on

médranud tegelikes tingimustes testimise jaoks liidus asuva seadusliku esindaja;

14954/22 jau,eop,asn,kko,tht,Ipl,tar/TTO/mkk 145
TREE.2.B LIMITE ET



e) tegelikes tingimustes testimiseks kogutud ja toodeldud andmeid ei edastata viljaspool
liitu asuvatele riikidele, vilja arvatud siis, kui edastamine ja toGtlemine toimub liidu

Oiguses ette ndhtud kaitsemeetmetega samavéérsete kaitsemeetmete tingimustes;

f) tegelikes tingimustes testimine ei kesta kauem, kui on vaja selle eesmirkide

saavutamiseks, ja igal juhul mitte kauem kui 12 kuud;

g) isikud, kes oma vanuse, fiilisilise voi vaimse puude tottu kuuluvad haavatavatesse

riihmadesse, on asjakohaselt kaitstud;
h) [vélja jdetud]

1)  kui pakkuja voi voimalik pakkuja korraldab tegelikes tingimustes testimise koostdods
ithe voi mitme voimaliku kasutajaga, on neid teavitatud kdigist testimise aspektidest,
mis on nende osalemisotsuse seisukohast olulised, ning neile on antud artiklis 13
osutatud asjakohased juhised tehisintellektististeemi kasutamise kohta; pakkuja voi
voimalik pakkuja ja kasutaja(d) sdlmivad lepingu, milles on tipsustatud nende rollid ja
kohustused, et tagada vastavus kdesoleva mééruse ning muude kohaldatavate liidu ja

litkmesriikide digusaktide sétetele tegelikes tingimustes testimise kohta;

j) tegelikes tingimustes testimises osalejad on andnud teadva ndusoleku vastavalt
artiklile 54b, voi diguskaitse puhul, kui teadva ndusoleku taotlemine takistaks
tehisintellektisiisteemi testimist, ei mojuta tegelikes tingimustes testimine ega selle

tulemused testimises osalejat negatiivselt;

k) tegelikes tingimustes testimise iile teostavad reaalset jarelevalvet pakkuja voi voimalik
pakkuja ja kasutaja(d) koos isikutega, kellel on sobiv kvalifikatsioon asjaomases
valdkonnas ning oma lilesannete tditmiseks vajalik suutlikkus ja viljadpe ning

vastavad digused;

1) tehisintellektisiisteemi prognoose, soovitusi voi otsuseid saab tulemuslikult tagasi

votta voi korvale jitta.
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5. Iga tegelikes tingimustes testimises osaleja voi asjakohasel juhul tema seaduslik esindaja
vOib testimisest igal ajal, kahju kandmata ja selgitusi andmata lahkuda, tiihistades oma
teadva ndusoleku. Teadva ndusoleku tagasivotmine et mdjuta juba tehtud tegevusi ega

teadva ndusoleku alusel enne tagasivotmist saadud andmete kasutamist.

6. Igast tegelikes tingimustes testimise kdigus tuvastatud tdsisest intsidendist teatatakse
riiklikule turujirelevalveasutusele kooskdlas kéesoleva maaruse artikliga 62. Pakkuja voi
voimalik pakkuja votab viivitamata leevendusmeetmeid, voi kui see el ole voimalik, siis
peatab tegelikes tingimustes testimise kuni leevendamiseni, voi 1opetab selle muul viisil.
Pakkuja voi voimalik pakkuja kehtestab sellise tegelikes tingimustes testimise [Opetamise

puhuks menetluse tehisintellektisiisteemi viivitamatuks tagasikutsumiseks.

7. Pakkujad voi voimalikud pakkujad teavitavad selle litkmesriigi voi nende liikmesriikide
turujdrelevalveasutust, kus tegelikes tingimustes testimine teostatakse, tegelikes

tingimustes testimise peatamisest v3i lopetamisest ja selle 10pptulemustest.

8. Pakkuja ja voimalik pakkuja vastutavad kohaldatavate liidu ja liikmesriikide vastutust
kasitlevate digusaktide alusel igasuguse kahju eest, mida nad on tekitanud tegelikes

tingimustes testimises osalemise kaigus.

Artikkel 54b

Teadev nousolek osalemiseks testimises tegelikes tingimustes vdljaspool tehisintellekti regulatsiooni

testkeskkondi

1. Artikli 54a kohaseks tegelikes tingimustes testimiseks annab testimises osaleja vabal tahtel
teadva ndusoleku, tehes seda enne sellises testimises osalemist ja parast seda, kui talle on

nouetekohaselt antud tdpset, selget, asjakohast ja arusaadavat teavet jargmise kohta:
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1)  tegelikes tingimustes testimise laad ja selle eesmérgid ning voimalikud

ebamugavused, mis voivad olla tema osalemisega seotud;

i1)  tingimused, mille alusel tegelikes tingimustes testimine teostatakse, sealhulgas

testimises osaleja osalemise eeldatav kestus;

i) osaleja osalemisega seotud digused ja tagatised, eelkGige digus igal ajal keelduda
tegelikes tingimustes testimises osalemisest ja testimisest lahkuda, ilma et ta kannaks

kahju voi peaks andma selgitusi;

iv)  tehisintellektisiisteemi prognooside, soovituste voi otsuste tagasivotmise voi

korvalejdtmise kord,

v)  artikli 54a 16ike 4 punkti ¢ kohane tegelikes tingimustes testimise iileliiduline
kordumatu iihtne identifitseerimisnumber ning selle pakkuja voi tema seadusliku

esindaja kontaktandmed, kellelt on voimalik saada lisateavet.

2. Teadev ndusolek peab olema kuupdevastatud ja dokumenteeritud ning selle koopia antakse

testimises osalejale voi tema seaduslikule esindajale.

Artikkel 55

Toetusmeetmed operaatoritele, eelkoige VKEdele, sealhulgas idufirmadele
1. Liikmesriigid teevad jargmist:

a) annavad VKEdele, sealhulgas idufirmadele eelisjuurdepdisu tehisintellekti
regulatsiooni testkeskkonnale, eeldusel et nad vastavad kolblikkus- ja

valikukriteeriumidele;

b)  korraldavad just VKEde, sealhulgas idufirmade ja kui see on asjakohane, kohalike
ametiasutuste vajadustest ldhtuvaid konkreetseid teadlikkuse suurendamise iiritusi ja

koolitusi kdesoleva méaaruse kohaldamise kohta;
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c) loovad asjakohasel juhul spetsiaalse kanali VKEde, sealhulgas idufirmadega, ja kui
see on asjakohane, kohalike ametiasutustega suhtlemiseks, et anda ndu ja vastata
paringutele kdesoleva madruse rakendamise kohta, sealhulgas seoses osalemisega

tehisintellekti regulatsiooni testkeskkondades.

2. Artikli 43 kohase vastavushindamise tasude kehtestamisel voetakse arvesse VKEdest
pakkujate, sealhulgas idufirmade konkreetseid huve ja vajadusi ning vahendatakse neid
tasusid proportsionaalselt, 1ihtudes nende suurusest, turumahust ja muudest asjaomastest

niitajatest.
3. Komisjon teeb jargmist:

a)  esitab tehisintellekti ndukoja taotlusel standardvormid kdesoleva méidrusega

hdlmatud valdkondade jaoks;

b)  tdotab vilja iihtse teabeplatvormi, mis pakub koigile operaatoritele kogu liidus

holpsasti kasutatavat teavet kdesoleva mééruse kohta, ja haldab seda platvormi;

c) korraldab asjakohaseid teavituskampaaniaid, et suurendada teadlikkust kdesolevast

maédrusest tulenevatest kohustustest;

d) hindab ja edendab tehisintellektislisteemidega seotud riigihankemenetluste parimate

tavade ldhendamist.
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Artikkel 55a

Erandid konkreetsete operaatorite suhtes

1.  Kaéesoleva miiruse artiklis 17 sitestatud kohustusi ei kohaldata mikroettevGtjate suhtes, nagu
on médratletud komisjoni soovituse 2003/361/EU (mikro-, viikeste ja keskmise suurusega
ettevotjate madratluse kohta) lisa artikli 2 16ikes 3, tingimusel et neil ettevotjatel ei ole sama

lisa artiklis 3 médratletud partnerettevotjaid ega sidusettevotjaid.

2. Ldoiget 1 ei tdlgendata nii, et see vabastaks need operaatorid muude kdesolevas mééruses
satestatud nduete ja kohustuste tditmisest, sealhulgas artiklites 9, 61 ja 62 sétestatud nduete ja

kohustuste tdaitmisest.

3. Artiklis 4b sdtestatud iildotstarbeliste tehisintellektisiisteemide ndudeid ja kohustusi ei
kohaldata mikro-, véikeste ja keskmise suurusega ettevotjate suhtes, tingimusel et neil
ettevotjatel ei ole partnerettevotjaid ega sidusettevotjaid, nagu on méératletud komisjoni
soovituse 2003/361/EU (mikro-, viiikeste ja keskmise suurusega ettevdtjate méiratluse kohta)

lisa artiklis 3.

14954/22 jau,eop,asn,kko,tht,Ipl,tar/TTO/mkk 150
TREE.2.B LIMITE ET



VI JAOTIS

JUHTIMINE

1. PEATUKK

EUROOPA TEHISINTELLEKTI NOUKODA

Artikkel 56

Euroopa tehisintellekti noukoja loomine ja selle struktuur
1. Luuakse Euroopa tehisintellekti ndukoda (edaspidi ,,ndukoda®).

2. Noukoda koosneb iihest esindajast iga litkmesriigi kohta. Euroopa Andmekaitseinspektor
osaleb vaatlejana. Komisjon osaleb samuti ndukoja koosolekutel, kuid hidletamisest osa ei

vota.

Noukoda voib kutsuda koosolekutele muid riiklikke ja liidu asutusi, organeid voi eksperte

iga juhtumi puhul eraldi, kui arutlusel olevad kiisimused on nende jaoks olulised.

2a. Litkmesriik nimetab oma esindaja kolmeks aastaks ja seda perioodi voib iihe korra
pikendada.
2aa. Liikmesriigid tagavad, et nende esindajad ndukojas:

1)  omavad oma liikmesriigis asjakohast padevust ja volitusi, et aidata aktiivselt kaasa

noukoja artiklis 58 osutatud iilesannete tditmisele;

11)  madiratakse iihtseks kontaktpunktiks ndukojas ja kui see on litkmesriikide vajadusi

arvesse vottes asjakohane, siis sidusriihmade tlihtseks kontaktpunktiks;
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3a.

i)  on volitatud holbustama oma litkmesriigi padevate asutuste jarjepidevust ja
nendevahelist koordineerimist seoses kdesoleva miaruse rakendamisega, sealhulgas

kogudes asjakohaseid andmeid ja teavet, et tdita oma iilesandeid ndukojas.

Liikmesriikide méiiratud esindajad votavad kahekolmandikulise hddlteenamusega vastu

noukoja téokorra.

Tookorras sétestatakse eelkdige eesistuja valimise menetluse kord, tema volituste kestus ja
tema iilesannete kirjeldus, hdiletuskord ning ndukoja ja selle allriihmade tegevuse

korraldus.

Noukoda moodustab alalise allriithma, mis toimib sidusriihmade platvormina, et noustada
ndukoda koigis kiesoleva médruse rakendamisega seotud kiisimustes, sealhulgas
rakendusaktide ja delegeeritud digusaktide ettevalmistamisel. Selleks kutsutakse sellesse
allriihma osalema organisatsioonid, kes esindavad tehisintellektislisteemide pakkujate ja
kasutajate huve, sealhulgas VKEd ja idufirmad, samuti kodanikuiihiskonna
organisatsioonid, mdjutatud isikute esindajad, teadlased, standardiorganisatsioonid,
teavitatud asutused, laborid ning testimis- ja eksperimenteerimisasutused. Noukoda
moodustab kaks alalist allriihma, et luua platvorm turujirelevalveasutuste ja teavitavate
asutuste vaheliseks koostdoks ja teabevahetuseks turujdrelevalve ja teavitatud asutustega

seotud kiisimustes.

Noukoda voib vastavalt vajadusele moodustada konkreetsete kiisimuste uurimiseks muid
alalisi vo1 ajutisi allriihmi. Kui see on asjakohane, voib sellistesse allriihmadesse voi nende
allriihmade konkreetsetele koosolekutele vaatlejatena kutsuda eelmises 16igus osutatud

sidusrihmi.

Noukoda on organiseeritud ja seda juhitakse nii, et oleks tagatud tema tegevuse

objektiivsus ja erapooletus.
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4. Noukoja eesistuja on liks litkmesriikide esindajatest. Eesistuja taotlusel kutsub komisjon
kokku koosolekud ja valmistab ette paevakorra vastavalt ndukoja kéesolevast méadrusest
tulenevatele iilesannetele ja ndukoja téokorrale. Komisjon pakub ndukoja kéesoleva

méiiruse kohaseks tegevuseks haldus- ja analiiiitilist tuge.

Artikkel 57
[vilja jaetud]

Artikkel 58
Noukoja tilesanded

Noukoda ndustab ja abistab komisjoni ja litkkmesriike, et holbustada kdesoleva mééruse jirjepidevat

ja tohusat kohaldamist. Selleks v3ib ndukoda eelkdige:

a) koguda ja jagada tehnilisi ja regulatiivseid eksperditeadmisi ja parimaid tavasid
litkmesriikides;
b) aidata kaasa haldustavade iihtlustamisele litkmesriikides, sealhulgas seoses artiklis 47

osutatud erandiga vastavushindamismenetlustest ning seoses artiklites 53, 54 ja 54a

osutatud regulatsiooni testkeskkondade toimimisega ja katsetega tegelikes tingimustes;

C) esitada komisjoni taotluse korral voi omal algatusel soovitusi ja kirjalikke arvamusi mis
tahes asjakohastes kiisimustes, mis on seotud kéesoleva mairuse rakendamise ning selle

jérjepideva ja tohusa kohaldamisega, mis holmab jargmist:

1) III jaotise 2. peatiikis sédtestatud noudeid késitlevad tehnilised kirjeldused voi
kehtivad standardid,

i1)  artiklites 40 ja 41 osutatud harmoneeritud standardite voi iihtsete kirjelduste

kasutamine,
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ii1)  juhenddokumentide, sh artiklis 71 osutatud haldustrahvide mairamise suuniste

ettevalmistamine;

d) ndustada komisjoni voimaliku vajaduse osas muuta III lisa kooskodlas artiklitega 4 ja 7, vottes
arvesse asjakohaseid kéttesaadavaid tdendeid ja uusimaid arenguid tehnoloogias;

e)  noustada komisjoni kdesoleva madruse kohase delegeeritud 6igusakti voi rakendusakti
ettevalmistamise;

f)  teha vajaduse korral koost66d asjaomaste ELi asutuste, eksperdirithmade ja vorgustikega,
eelkdige tooteohutuse, kiiberturvalisuse, konkurentsi, digi- ja meediateenuste, finantsteenuste,
kriiptoraha, tarbijakaitse, andmete ja pohidiguste kaitse valdkonnas;

g) anda komisjonile asjakohast ndu artiklis 58a osutatud suuniste véljatootamisel voi taotleda
selliste suuniste viljatodtamist;

h)  toetada turujirelevalveasutuste t66d ning koostdos asjaomaste turujirelevalveasutustega ja
nende nousolekul edendada ja toetada piiritileseid turujarelevalve uurimisi, sealhulgas seoses
tehisintellektislisteemidest tuleneda voivate siisteemsete riskide tekkimisega;

1)  aidata hinnata kdesoleva méaruse rakendamisega seotud litkmesriikide tootajate
koolitusvajadusi;

J)  noustada komisjoni tehisintellekti kasitlevates rahvusvahelistes kiisimustes.
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1A. PEATUKK

KOMISJONI SUUNISED

Artikkel 58a

Komisjoni suunised kdesoleva mddruse rakendamise kohta

1.  Komisjon annab liikmesriikide voi ndukoja taotlusel voi omal algatusel vilja suunised

kdesoleva méaéruse praktilise rakendamise kohta, eelkdige seoses jargmisega:
1) artiklites 8—15 osutatud nduete kohaldamine;

ii)  artiklis 5 osutatud keelatud kasutusviisid;

iii)  oluliste muudatustega seotud sitete praktiline rakendamine;

iv)  artikli 6 16ikes 3 osutatud {ihtsete tingimuste praktiline rakendamine, sealhulgas niited

IIT lisas osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide kohta;
v)  artiklis 52 sdtestatud l4bipaistvuskohustuste praktiline rakendamine;

vi) kéesoleva médruse seos muude asjakohaste liidu digusaktidega, sealhulgas nende

tditmise tagamise jarjepidevus.

Selliste suuniste véljaandmisel pddrab komisjon erilist tdhelepanu VKEde, sealhulgas idufirmade,
kohalike ametiasutuste ja selliste sektorite vajadustele, mida kdesolev méirus koige tdendolisemalt

mojutab.
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2. PEATUKK

RIIKIDE PADEVAD ASUTUSED

Artikkel 59

Riikide pddevate asutuste mddramine
1. [vidlja jaetud]

2. Iga litkkmesriik loob voi médrab kdesoleva midruse kohaldamiseks riiklikeks padevateks
asutusteks vihemalt lihe teavitava asutuse ja vdhemalt iihe turujirelevalveasutuse. Need
riigi paddevad asutused korraldatakse nii, et kindlustada nende tegevuse ja iilesannete puhul
objektiivsuse ja erapooletuse pdhimdtete kohaldamine. Tingimusel, et austatakse nimetatud
pohimdtteid, voivad selliseid tegevusi ja iilesandeid vastavalt litkmesriigi

organisatsioonilistele vajadustele tiita iiks v0i mitu méiératud asutust.
3. Liikmesriigid teavitavad komisjoni enda méaératud asutustest.

4. Liikmesriigid tagavad, et riigi pddevatel asutustel on kéesolevast méérusest tulenevate
iilesannete tohusaks tditmiseks piisavad rahalised vahendid, tehnilised seadmed ja kdrge

kvalifikatsiooniga inimressursid.

5. Hiljemalt [iiks aasta pdrast kiesoleva mddruse joustumist] ja seejarel kuus kuud enne
artikli 84 1dikes 2 osutatud tdhtaega teavitavad litkmesriigid komisjoni riigi padevate
asutuste rahaliste vahendite, tehniliste seadmete ja inimressursside olukorrast, hinnates
sealjuures nende piisavust. Komisjon edastab selle teabe ndukojale arutamiseks ja

vOoimalikeks soovitusteks.

6. Komisjon hdlbustab riikide pddevate asutuste vahelist kogemuste vahetamist.
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7. Riigi padevad asutused voivad anda ndu kédesoleva mairuse rakendamise kohta, sealhulgas
VKEdest pakkujate (sh idufirmad) jaoks kohandatud nou. Kui riigi pddevad asutused
kavatsevad anda juhiseid ja ndu tehisintellektisiisteemi kohta valdkondades, mille suhtes
kehtivad ka muud liidu digusaktid, konsulteeritakse vastavalt vajadusele nende liidu
oigusaktide alusel pddevate riiklike asutustega. Litkmesriigid voivad luua operaatoritega

suhtlemiseks ka iihe keskse kontaktpunkti.

8. Kui liidu institutsioonid, organid ja asutused kuuluvad kdesoleva méiéruse
kohaldamisalasse, tegutseb nende jérelevalve teostamisel pddeva asutusena Euroopa

Andmekaitseinspektor.

VII JAOTIS

HI LISAS LOETLETUD SUURE RISKIGA
TEHISINTELLEKTISUSTEEMIDE ELI ANDMEBAAS

Artikkel 60

111 lisas loetletud suure riskiga tehisintellektisiisteemide ELi andmebaas

1. Komisjon loob koostdos litkmesriikidega ELi andmebaasi, mis sisaldab 15ikes 2 osutatud
teavet asjaomaste operaatorite ja III lisas loetletud suure riskiga tehisintellektisiisteemide
kohta, mis on registreeritud vastavalt artiklitele 51 ja 54a, ning haldab seda. Sellise
andmebaasi funktsionaalsete kirjelduste méiédratlemisel konsulteerib komisjon

tehisintellekti ndukojaga.
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Sa.

VIII lisa I osas loetletud andmed sisestavad ELi andmebaasi vastavalt vajadusele pakkujad,
volitatud esindajad ja asjaomased kasutajad nende registreerimisel. VIII lisa II osa
punktides 1-11 loetletud andmed sisestavad ELi andmebaasi pakkujad voi vajaduse korral
volitatud esindaja kooskolas artikliga 51. VIII lisa IT osa punktis 12 osutatud andmed
genereerib andmebaas automaatselt asjaomaste kasutajate poolt artikli 51 16ike 2 kohaselt
esitatud teabe pohjal. VIIIa lisas loetletud andmed sisestavad andmebaasi véimalikud

pakkujad voi pakkujad kooskdlas artikliga 54a.
[vidlja jaetud]

ELi andmebaas ei sisalda isikuandmeid, vélja arvatud VIII lisas loetletud teave, ning see ei

piira artikli 70 kohaldamist.

ELi andmebaasi vastutav tdotleja on komisjon. Komisjon teeb pakkujatele, voimalikele

pakkujatele ja kasutajatele kéttesaadavaks piisava tehnilise ja haldustoe.

ELi andmebaasis sisalduv teave, mis on registreeritud vastavalt artiklile 51, on iildsusele
kéttesaadav. Artikli 54a kohaselt registreeritud teave on kéttesaadav liksnes
turujarelevalveasutustele ja komisjonile, vilja arvatud juhul, kui véimalik pakkuja voi

pakkuja on andnud ndusoleku selle teabe avalikustamiseks.
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VIII JAOTIS

TURUSTAMISJARGNE SEIRE, TEABE JAGAMINE, TURUJARELEVALVE

1. PEATUKK

TURUSTAMISJARGNE SEIRE

Artikkel 61
Pakkujapoolne turustamisjdirgne seire ja suure riskiga tehisintellektisiisteemide turustamisjirgse

seire kava

1. Pakkujad kehtestavad turustamisjirgse seire slisteemi ja dokumenteerivad selle viisil, mis

on proportsionaalne suure riskiga tehisintellektististeemi riskidega.

2. Selleks et pakkuja saaks hinnata tehisintellektisiisteemide vastavust I1I jaotise 2. peatiikis
satestatud nouetele kogu nende olelusringi jooksul, kogub, dokumenteerib ja analiiiisib
turustamisjérgse seire siisteem asjakohaseid andmeid suure riskiga
tehisintellektisiisteemide toimimise kohta, mida voivad esitada kasutajad voi mida
voidakse koguda muude allikate kaudu. See kohustus ei hdlma diguskaitseasutustest

tehisintellektisiisteemide kasutajate tundlikke operatiivandmeid.

3. Turustamisjdrgse seire siisteem peab pohinema turustamisjérgse seire kaval.
Turustamisjargse seire kava on IV lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni osa. Komisjon
vOtab vastu rakendusakti, millega ndhakse ette iiksikasjalikud sétted turustamisjérgse seire

kava vormi ja kavas sisalduvate elementide loetelu kehtestamise kohta.
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4. Kui tegemist on II lisa A osas osutatud digusaktide kohaldamisalasse kuuluva suure riskiga
tehisintellektisiisteemiga, mille turustamisjdrgse seire siistcem ja kava on nende
oigusaktide alusel juba kehtestatud, loetakse nende digusaktide alusel koostatud
turustamisjérgse seire dokumentatsioon piisavaks tingimusel, et kasutatakse 16ikes 3

osutatud vormi.

Esimest 10iku kohaldatakse ka III lisa punktis 5 osutatud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide suhtes, mille on turule lasknud voi kasutusele votnud
finantsasutused, kelle suhtes kohaldatakse finantsteenuseid kasitlevate liidu digusaktide

kohaseid ndudeid seoses nende sisemise juhtimise, korra voi protsessidega.

2. PEATUKK

TEABE JAGAMINE TOSISTE INTSIDENTIDE KOHTA

Artikkel 62

Tosistest intsidentidest teatamine

1. Liidu turule lastud suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad teatavad igast tdsisest

intsidendist nende liikmesriikide turujérelevalveasutustele, kus intsident aset leidis.

Teatamine peab toimuma kohe pérast seda, kui pakkuja on teinud kindlaks, et
tehisintellektisiisteemi ja tdsise intsidendi vahel on pdhjuslik seos voi et selline seos on
pohjendatult tdendoline, ning igal juhul hiljemalt 15 pédeva pérast seda, kui pakkuja sai

tosisest intsidendist teadlikuks.

2. Kui asjaomane turujirelevalveasutus saab teate artikli 3 1d1ike 44 punktis ¢ osutatud tdsise
intsidendi kohta, teatab ta sellest artikli 64 16ikes 3 osutatud riiklikele ametiasutustele voi1
organitele. Komisjon td6tab vélja eraldi juhendi, et hdlbustada 16ikes 1 sdtestatud
kohustuste tditmist. Juhend antakse vélja hiljemalt 12 kuud pirast kdesoleva médruse

joustumist.

14954/22 jau,eop,asn,kko,tht,Ipl,tar/TTO/mkk 160
TREE.2.B LIMITE ET



3. IIT lisa punktis 5 osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul, mille on turule
lasknud voi kasutusele votnud finantsasutustest pakkujad, kelle suhtes kohaldatakse
finantsteenuseid késitlevate liidu digusaktide kohaseid ndudeid seoses nende sisemise
juhtimise, korra voi protsessidega, piirdub tdsistest intsidentidest teatamine artikli 3 16ike

44 punktis ¢ osutatud juhtudega.

4. Suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul, mis on selliste seadmete turvakomponendid
vOi mis on ise sellised seadmed, mille suhtes kohaldatakse maarust (EL) 2017/745 ja
maédrust (EL) 2017/746, teavitatakse tdsistest intsidentidest ainult artikli 3 16ike 44 punktis
c osutatud juhtudel ning nendest teatatakse nende litkmesriikide vastavatele padevatele

asutustele, kus intsident aset leidis.

3. PEATUKK

TAITMISE TAGAMINE

Artikkel 63

Tehisintellektististeemide turujdrelevalve ja kontroll liidu turul

1. Kaesoleva méaaruse kohaldamisalasse kuuluvate tehisintellektisusteemide suhtes
kohaldatakse maarust (EL) 2019/1020. Kéesoleva mairuse tulemusliku tditmise

tagamiseks:

a)  kasitatakse koiki midruse (EL) 2019/1020 kohaseid viiteid ettevotjatele viidetena,

mis holmavad kdiki kdesoleva médruse artiklis 2 kindlaks méidratud operaatoreid;

b)  kisitatakse koiki médruse (EL) 2019/1020 kohaseid viiteid toodetele viidetena, mis
hdlmavad koiki kidesoleva mééruse kohaldamisalasse kuuluvaid

tehisintellektisiisteeme.
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2. Osana méidruse (EL) 2019/1020 artikli 34 16ike 4 kohastest aruandluskohustustest esitavad
turujarelevalveasutused komisjonile aruande kéesoleva miaruse kohaste asjakohaste

turujirelevalvetoimingute tulemuste kohta.

3. Kéesoleva médruse kohaldamisel on II lisa A jaos loetletud digusaktidega reguleeritud
toodetega seotud suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul turujirelevalveasutuseks
nende digusaktide alusel madratud ametiasutus, kes vastutab turujédrelevalvetoimingute
eest, vOi pohjendatud asjaoludel ja tingimusel, et tagatud on koordineerimine, litkmesriigi

poolt kindlaks mairatud muu asjaomane asutus.

Kéesoleva mairuse artiklites 65, 66, 67 ja 68 osutatud menetlusi ei kohaldata selliste
tehisintellektislisteemide suhtes, mis on seotud toodetega, mille suhtes kohaldatakse II lisa
A jaos loetletud digusakte, kui selliste digusaktidega on juba ette ndhtud sama eesmérgiga

menetlused. Sellisel juhul kohaldatakse selle asemel kdnealuseid valdkondlikke menetlusi.

4. Kéesoleva miiruse kohaldamisel on finantsteenuseid késitlevate liidu digusaktidega
reguleeritud finantsasutuste poolt turule lastud, kasutusele voetud voi kasutatavate suure
riskiga tehisintellektislisteemide puhul turujirelevalveasutuseks riigi asjaomane
ametiasutus, kes vastutab kdnealuste digusaktide kohaselt nende asutuste finantsjarelevalve
eest, niivord, kuivord tehisintellektisiisteemi turule laskmine, kasutusele votmine voi

kasutamine on otseselt seotud konealuste finantsteenuste osutamisega.

Erandina eelmisest 16igust voib litkmesriik pohjendatud asjaoludel ja tingimusel, et tagatud
on koordineerimine, méérata kdesoleva méddruse kohaldamisel turujirelevalveasutuseks

mone teise asjaomase asutuse.

Riiklikud turujdrelevalveasutused, kes teostavad jérelevalvet direktiivi 2013/36/EL
kohaldamisalasse kuuluvate reguleeritud krediidiasutuste iile ja kes osalevad ndukogu
madrusega nr 1024/2013 loodud iihtses jérelevalvemehhanismis, peaksid viivitamata
esitama Euroopa Keskpangale turujdrelevalvetoimingute kéigus kindlaks tehtud teabe, mis
voib pakkuda huvi seoses konealuses mééruses sétestatud Euroopa Keskpanga

usaldatavusnduete tditmise jarelevalve iilesannetega.
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5. Suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul, mis on loetletud III lisa punkti 1 alapunktis a
(niivord, kuivord neid siisteeme kasutatakse diguskaitse eesmargil) ning punktides 6, 7
ja 8, midravad liikmesriigid kdesoleva midruse kohaldamisel turujarelevalveasutuseks kas
ritklikud asutused, kes teostavad jarelevalvet diguskaitse-, piirikontrolli-, rinde-,
varjupaiga- voi digusasutuste tegevuse lile, voi direktiivi (EL) 2016/680 voi médruse (EL)
2016/679 kohaselt padevad andmekaitse jarelevalveasutused. Turujirelevalvetoimingud ei
mdjuta mingil viisil digusasutuste sdltumatust ega sekku muul viisil nende tegevusse, kui

nad tegutsevad digusemdistjana.

6. Kui liidu institutsioonid, organid ja asutused kuuluvad kdesoleva mééruse
kohaldamisalasse, tegutseb nende turujirelevalveasutusena Euroopa

Andmekaitseinspektor.

7. Liikmesriigid hdlbustavad koordineerimist kdesoleva mééruse alusel madratud
turujdrelevalveasutuste ja muude asjaomaste riiklike asutuste v4i organite vahel, kes teevad
jarelevalvet II lisas loetletud liidu iihtlustamisdigusaktide voi muude III lisas osutatud
suure riskiga tehisintellektisiisteemide seisukohast oluliste liidu digusaktide kohaldamise

le.

8. [lma et see piiraks méaédrusega (EL) 2019/1020 antud volitusi, ning kui see on asjakohane ja
piiratud nende iilesannete tditmiseks vajalikuga, annab pakkuja turujirelevalveasutustele
taieliku juurdepddsu dokumentatsioonile ning suure riskiga tehisintellektisiisteemi
arendamiseks kasutatavatele treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestikele, sealhulgas,
kui see on asjakohane ja kohaldades turvameetmeid, rakendusliideste (API) voi muude

sobivate kaugjuurdepdisu voimaldavate tehniliste vahendite ja tooriistade kaudu.

0. Juurdepédis suure riskiga tehisintellektisiisteemi ldhtekoodile antakse
turujarelevalveasutustele pohjendatud taotluse alusel ja ainult juhul, kui on tiidetud

jargmised kumulatiivsed tingimused:
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10.

1.

a) juurdepdds lahtekoodile on vajalik selleks, et hinnata suure riskiga

tehisintellektisiisteemi vastavust III jaotise 2. peatiikis sdtestatud nduetele, ning

b) pakkuja esitatud andmetel ja dokumentatsioonil pohinevad testimis-

/auditeerimismenetlused ja kontrollid on ammendatud voi osutunud ebapiisavaks.

Turujdrelevalveasutuste poolt saadud teabe ja dokumentatsiooni késitlemisel tdidetakse

artiklis 70 satestatud konfidentsiaalsuskohustusi.

Iga fiitisiline voi juriidiline isik, kellel on alust arvata, et kdesoleva méairuse satteid on

rikutud, voib esitada asjaomasele turujirelevalveasutusele kaebuse.

Kooskolas mééruse (EL) 2019/1020 artikli 11 16ike 3 punktiga e ja 1dike 7 punktiga a
voetakse kaebusi turujirelevalvetoimingute tegemisel arvesse ja neid kisitletakse

turujarelevalveasutuste poolt selleks kehtestatud erimenetluste kohaselt.

Artikkel 63a
Turujdrelevalveasutuste jdarelevalve tegelikes tingimustes testimise iile

Turujdrelevalveasutustel on padevus ja volitused tagada, et tegelikes tingimustes testimine

on kiesoleva médrusega kooskolas.

Kui tehisintellektisiisteeme, mille iile tehakse artikli 54 kohaselt jarelevalvet tehisintellekti
regulatsiooni testkeskkonnas, testitakse tegelikes tingimustes, kontrollivad
turujarelevalveasutused vastavust artikli 54a sétetele osana oma jérelevalverollist
tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnas. Pakkujale voi voimalikule pakkujale tegelikes
tingimustes testimise lubamiseks voivad need asutused teha vajaduse korral erandi artikli

54a 16ike 4 punktides f ja g sétestatud tingimustest.
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3. Kui turujérelevalveasutus on saanud pakkujalt, voimalikult pakkujalt voi tdsise intsidendi
kolmandalt osapoolelt teavet voi kui tal on muud alust arvata, et artiklites 54a ja 54b
satestatud tingimused ei ole tdidetud, voib ta vajaduse korral teha oma territooriumil mis

tahes jargmise otsuse:
a) peatada voi l0petada testimine tegelikes tingimustes;

b) nduda pakkujalt voi voimalikult pakkujalt ja kasutaja(te)lt tegelikes tingimustes

testimise mis tahes aspekti muutmist.

4. Kui turujirelevalveasutus on teinud kdesoleva artikli 15ikes 3 osutatud otsuse voi esitanud
vastuvdite artikli 54a 16ike 4 punkti b tdhenduses, mirgitakse otsuses voi vastuviites selle
pohjused ning iiksikasjad ja tingimused, mille alusel pakkuja voi vdimalik pakkuja saab

otsuse vOl1 vastuvaite vaidlustada.

5. Kui turujarelevalveasutus on teinud kiesoleva artikli 16ikes 3 osutatud otsuse, teavitab ta
vajaduse korral selle pdhjustest teiste litkkmesriikide turujirelevalveasutusi, kus

tehisintellektisiisteemi testimise kava kohaselt testiti.

Artikkel 64

Pohioigusi kaitsvate asutuste volitused

1. [vélja jdetud]
2. [vélja jdetud]
14954/22 jau,eop,asn,kko,tht,Ipl,tar/TTO/mkk 165

TREE.2.B LIMITE ET



3. Riiklikel ametiasutustel voi organitel, kes tegelevad pohidiguste, sealhulgas
mittediskrimineerimise diguse kaitse alastest liidu digusaktidest tulenevate kohustuste
tditmise jarelevalve voi tagamisega seoses III lisas osutatud suure riskiga
tehisintellektislisteemide kasutamisega, on digus taotleda mis tahes dokumentatsiooni, mis
on loodud voi mida hoitakse kéesoleva madruse alusel, ja saada sellele juurdepads, kui
juurdepiis sellisele dokumentatsioonile on vajalik nende {ilesannetest tulenevate
kohustuste tiitmiseks nende jurisdiktsiooni piires. Asjaomane avaliku sektori asutus voi

organ teatab igast sellisest taotlusest asjaomase liikmesriigi turujarelevalveasutusele.

4. Hiljemalt kolm kuud pérast kidesoleva mééruse joustumist nimetab iga litkmesriik 16ikes 3
osutatud ametiasutused voi organid ning teeb nende loetelu lildsusele kéttesaadavaks.

Liikmesriigid teavitavad loetelust komisjoni ja teisi litkmesriike ning ajakohastavad seda.

5. Kui 16ikes 3 osutatud dokumentatsioon ei ole piisav, et teha kindlaks, kas pohidiguste
kaitseks moeldud liidu diguse kohaseid kohustusi on rikutud, voib 16ikes 3 osutatud
ametiasutus vOi organ esitada turujirelevalveasutusele pohjendatud taotluse korraldada
suure riskiga tehisintellektisiisteemi testimine tehniliste vahendite abil.
Turujéarelevalveasutus korraldab testimise moistliku aja jooksul parast taotluse esitamist

tihedas koostd6s taotluse esitanud ametiasutuse vdi organiga.

6. Laikes 3 osutatud riiklike ametiasutuste voi organite poolt kdesoleva artikli sitete kohaselt
saadud teabe ja dokumentatsiooni késitlemisel tdidetakse artiklis 70 sétestatud

konfidentsiaalsuskohustusi.
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Artikkel 65

Riiklikul tasemel riski tekitava tehisintellektisiisteemiga tegelemise menetlus

1. Riski tekitavat tehisintellektisiisteemi kasitatakse méidruse (EL) 2019/1020 artikli 3 punktis
19 méératletud ohtliku tootena niivord, kuivord tegemist on tervise voi chutuse vai isikute

pohidigustega seotud riskidega.

2. Kui liikmesriigi turujdrelevalveasutusel on piisavalt pohjust uskuda, et
tehisintellektislisteem tekitab l1oikes 1 osutatud riski, korraldab ta asjaomase
tehisintellektislisteemi hindamise, et selgitada vilja, kas siisteem vastab kdesolevas
méidruses sétestatud nduetele ja kohustustele. Kui tuvastatakse pohidigustega seotud riske,
teavitab turujarelevalveasutus sellest ka artikli 64 16ikes 3 osutatud asjaomaseid riiklikke
ametiasutusi voi organeid. Asjaomased operaatorid teevad vastavalt vajadusele koostod
turujarelevalveasutuste ja muude artikli 64 16ikes 3 osutatud riiklike ametiasutuste voi

organitega.

Kui turujdrelevalveasutus leiab nimetatud hindamise kéigus, et tehisintellektislisteem ei
vasta kdesolevas mééruses sitestatud nduetele ja kohustustele, nduab ta pdhjendamatu
viivituseta, et asjaomane operaator votaks tema maédratava aja jooksul kdik vajalikud
parandusmeetmed, et tehisintellektisiisteem nimetatud nduetega vastavusse viia, turult

kdrvaldada vai tagasi nduda.

Turujdrelevalveasutus teavitab sellest asjaomast teavitatud asutust. Teises 10igus osutatud

meetmete suhtes kohaldatakse méidruse (EL) nr 2019/1020 artiklit 18.

3. Kui turujirelevalveasutus on seisukohal, et nduetele mittevastavus ei piirdu liksnes tema
litkmesriigi territooriumiga, teavitab ta pdhjendamatu viivituseta komisjoni ja teisi

litkkmesriike hindamistulemustest ja meetmetest, mille votmist ta on operaatorilt ndudnud.
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4. Operaator tagab, et kdigi asjaomaste, tema poolt liidu turul kittesaadavaks tehtud

tehisintellektisiisteemide suhtes voetakse koik vajalikud parandusmeetmed.

5. Kui tehisintellektisiisteemi operaator ei vota ldikes 2 osutatud ajavahemiku jooksul
piisavaid parandusmeetmeid, vOtab turujirelevalveasutus koik sobivad ajutised meetmed,
et keelata voi piirata tehisintellektististeemi kéttesaadavaks tegemist oma siseriiklikul turul,
toode turult korvaldada voi tagasi nduda. See asutus teavitab komisjoni ja teisi litkmesriike

nimetatud meetmetest pohjendamatu viivituseta.

6. Laikes 5 osutatud teade sisaldab koiki kéttesaadavaid tliksikasju, eelkdige nduetele
mittevastava tehisintellektisiisteemi identifitseerimiseks vajalikku teavet,
tehisintellektislisteemi paritolu, vdidetava mittevastavuse ja riski olemust, voetud riiklike
meetmete olemust ja kestust ning asjaomase operaatori esitatud seisukohti.
Turujéarelevalveasutused mirgivad eelkoige dra, kas nduetele mittevastavus on tingitud

ithest vO1 mitmest jargmisest asjaolust:
-a) artiklis 5 osutatud tehisintellekti kasutusviiside keelu rikkumine;

a)  suure riskiga tehisintellektisiisteemi mittevastavus III jaotise 2. peatiikis sitestatud

nouetele;

b)  puudused artiklites 40 ja 41 osutatud harmoneeritud standardites vai {lihtsetes

kirjeldustes, mille alusel vastavust eeldatakse.
c) artikli 52 sdtete rikkumine;

d) ildotstarbeliste tehisintellektisiisteemide mittevastavus artiklis 4a osutatud nouetele

ja kohustustele.
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7. Muude liikmesriikide kui menetluse algatanud litkmesriigi turujdrelevalveasutused
teavitavad komisjoni ja teisi litkmesriike pohjendamatu viivituseta kodigist voetud
meetmetest ja muust nende kdsutuses olevast tdiendavast teabest seoses asjaomase
tehisintellektislisteemi mittevastavusega ning, kui nad ei ole teadaantud riigisisese

meetmega nous, siis ka oma vastuviidetest.

8. Kui kolme kuu jooksul alates 10ikes 5 osutatud teate kéttesaamisest ei ole teised
litkmesriigid ega komisjon esitanud vastuvditeid litkmesriigi ajutise meetme suhtes,
loetakse meede pohjendatuks. See ei piira asjaomase operaatori maaruse (EL) 2019/1020
artikli 18 kohaseid menetlusdigusi. Kédesoleva loike esimeses lauses osutatud tihtaega
liithendatakse 30 paevani, kui rikutud on artiklis 5 osutatud tehisintellekti kasutusviiside

keeldu.

0. Koigi liikkmesriikide turujirelevalveasutused tagavad seejirel, et asjaomase
tehisintellektislisteemi suhtes voetakse pohjendamatu viivituseta asjakohased piiravad

meetmed, nditeks korvaldatakse toode liikmesriigi turult.
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Artikkel 66

Liidu kaitsemeetmete menetlus

1. Kui kolme kuu jooksul alates artikli 65 1dikes 5 osutatud teavituse kéttesaamisest voi 30
paeva jooksul, kui rikutud on artiklis 5 osutatud tehisintellekti kasutusviiside keeldu, esitab
moni litkmesriik vastuviite teise litkmesriigi voetud meetme suhtes voi kui komisjon leiab,
et meede on liidu digusega vastuolus, alustab komisjon pohjendamatu viivituseta
konsultatsioone asjaomase litkmesriigi turujarelevalveasutuse ja operaatori voi
operaatoritega ning hindab riiklikku meedet. Selle hindamise tulemuste pdhjal otsustab
komisjon 9 kuu jooksul (voi artiklis 5 osutatud tehisintellekti kasutusviiside keelu
rikkumise puhul 60 pieva jooksul) alates artikli 65 16ikes 5 osutatud teate saamisest, kas
riiklik meede on pdhjendatud vdi ei. Ta teatab oma otsuse asjaomasele litkmesriigile.

Komisjon teavitab sellisest otsusest ka kdiki teisi litkmesriike.

2. Kui komisjon leiab, et asjaomase litkmesriigi turujarelevalveasutuse voetud meede on
pohjendatud, tagavad kdikide liikmesriikide turujirelevalveasutused, et asjaomase
tehisintellektislisteemi suhtes voetakse asjakohaseid piiravaid meetmeid, nagu
tehisintellektisiisteemi pohjendamatu viivituseta kdrvaldamine oma turult, ning teavitavad
sellest komisjoni. Kui komisjon peab riiklikku meedet pohjendamatuks, tiihistab asjaomase

litkmesriigi turujérelevalveasutus meetme ja teavitab sellest komisjoni.

3. Kui riiklik meede loetakse pohjendatuks ja tehisintellektisiisteemi nouetele mittevastavus
tuleneb puudustest kdesoleva méaaruse artiklites 40 ja 41 osutatud harmoneeritud
standardites voi iihtsetes kirjeldustes, kohaldab komisjon méaruse (EL) nr 1025/2012

artiklis 11 satestatud menetlust.
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Artikkel 67

Nouetele vastavad suure riskiga voi iildotstarbelised tehisintellektisiisteemid, mis pohjustavad riski

1. Kui liikkmesriigi turujirelevalveasutus leiab parast artikli 65 kohast hindamist, et suure
riskiga voi lildotstarbeline tehisintellektisiisteem, mis on kooskdlas kiesoleva médruse
noduetega, pohjustab sellest hoolimata riski isikute tervisele voi ohutusele voi pohidigustele,
nduab ta, et asjaomane operaator votaks tema méératava aja jooksul kdik vajalikud
meetmed tagamaks, et asjaomane tehisintellektisiisteem ei pohjusta turule laskmise voi
kasutusele vOtmise korral enam sellist riski, korvaldaks asjaomase tehisintellektisiisteemi

turult voi nduaks selle tagasi pohjendamatu viivituseta.

2. Pakkuja voi muud asjaomased operaatorid tagavad, et parandusmeetmed voetakse kdigi
asjaomaste tehisintellektisiisteemide suhtes, mille nad on liidu turul kittesaadavaks teinud,

16ikes 1 osutatud liikmesriigi turujiarelevalveasutuse ettekirjutuse kohase téhtaja jooksul.

3. Liikmesriik teavitab sellest viivitamata komisjoni ja teisi litkkmesriike. Teave peab
sisaldama koiki teadaolevaid iiksikasju, eelkdige asjaomase tehisintellektisiisteemi
tuvastamiseks vajalikke andmeid, tehisintellektisiisteemi paritolu ja tarneahelat, kaasneva

riski olemust ning liikmesriigi voetud meetmete olemust ja kestust.

4. Komisjon alustab pdhjendamatu viivituseta konsulteerimist asjaomaste litkkmesriikide ja
asjaomase operaatoriga ning hindab vdetud riiklikke meetmeid. Nimetatud hinnangu
tulemuste pohjal otsustab komisjon, kas meede on pohjendatud voi mitte, ning teeb

vajaduse korral ettepaneku sobivate meetmete kohta.

5. Komisjon adresseerib oma otsuse asjaomastele liikmesriikidele ja teavitab koiki tilejddanud
litkmesriike.
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Artikkel 68

Formaalne mittevastavus

1. Kui mone litkmesriigi turujarelevalveasutus on avastanud tihe jirgmistest asjaoludest,

nduab ta, et asjaomane pakkuja 10petaks tema méératava aja jooksul asjaomase

mittevastavuse:

a)  vastavusmargise kinnitamisel ei ole jargitud artikli 49 ndudeid;

b)  vastavusmaérgist ei ole kinnitatud;

c)  ELi vastavusdeklaratsiooni ei ole koostatud;

d)  ELi vastavusdeklaratsioon ei ole koostatud digesti;

e)  vastavushindamises osaleva teavitatud asutuse identifitseerimisnumbrit ei ole
kinnitatud, kui see on asjakohane.

2. Kui 16ikes 1 osutatud mittevastavust ei korvaldata, votab asjaomane litkmesriik kdik

vajalikud meetmed tehisintellektisiisteemi turul kittesaadavaks tegemise piiramiseks voi

keelamiseks voi tagab selle tagasindudmise vdi kdrvaldamise turult.

Artikkel 68a

Liidu katserajatised tehisintellekti valdkonnas

I. Komisjon méérab tehisintellekti valdkonnas mééruse (EL) 2019/1020 artikli 21 kohaselt

ithe vO1 mitu liidu katserajatist.
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2. [Ima et see piiraks médruse (EL) 2019/1020 artikli 21 1dikes 6 osutatud liidu katserajatiste
tegevust, annavad 10ikes 1 osutatud liidu katserajatised ndukoja voi turujarelevalveasutuste

taotlusel ka sOltumatut tehnilist voi teaduslikku ndu.

Artikkel 68b

Soltumatute ekspertide keskreserv

1. Tehisintellekti ndukoja taotlusel votab komisjon rakendusaktiga vastu sitted soltumatute
ekspertide keskreservi loomise, haldamise ja rahastamise kohta, et toetada kiesoleva

maiiruse kohast joustamistegevust.

2. Eksperdid valib vélja komisjon ja nad lisatakse keskreservi, ldhtuvalt ajakohastest
teaduslikest voi tehnilistest eksperditeadmistest tehisintellekti valdkonnas, vottes
nduetekohaselt arvesse kdesolevas méiruses sitestatud nduete ja kohustustega holmatud
tehnilisi valdkondi ning turujarelevalveasutuste tegevust vastavalt madruse (EL) 2019/1020

artiklile 11. Komisjon méadrab keskreservi ekspertide arvu kindlaks vastavalt vajadustele.
3. Ekspertidel voivad olla jairgmised iilesanded:
a) anda turujirelevalveasutustele nende taotluse korral ndu ja toetada nende t66d;

b) toetada artikli 58 punktis h osutatud piiritileseid turujdrelevalveuurimisi, ilma et see

piiraks turujérelevalveasutuste volitusi;

c¢) ndustada ja toetada komisjoni tema kohustuste tditmisel seoses artikli 66 kohase

kaitseklausliga.
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4. Eksperdid tdidavad oma iilesandeid erapooletult ja objektiivselt ning tagavad oma
iilesannete ja tegevuse kdigus saadud teabe ja andmete konfidentsiaalsuse. Iga ekspert
koostab huvide deklaratsiooni, mis tehakse iildsusele kattesaadavaks. Komisjon kehtestab
stisteemid ja menetlused vdimalike huvide konfliktide aktiivseks haldamiseks ja

ennetamiseks.

5. Liikmesriikidelt voidakse nduda ekspertide pakutava ndustamise ja toe eest tasu. Tasu
struktuuri ja suuruse ning hiivitatavate kulude ulatuse ja struktuuri votab komisjon vastu
16ikes 1 osutatud rakendusaktiga, vottes arvesse kdesoleva mééruse nouetekohase
rakendamise eesmérke, kulutasuvust ja vajadust tagada koikide liikmesriikide jaoks

eksperditeenustele tohus juurdepéds.

6. Komisjon hdlbustab vajaduse korral litkmesriikide digeaegset juurdepdésu
eksperditeenustele ning tagab, et artikli 68a kohaselt liidu katserajatistes labiviidava
toetustegevuse kombineerimine kéesoleva artikli kohaste eksperditeenustega on tdhusalt

korraldatud ja annab parima voimaliku lisavédértuse.
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IX JAOTIS

KAITUMISJUHENDID

Artikkel 69

Kditumisjuhendid erinouete vabatahtlikuks kohaldamiseks

1. Komisjon ja litkmesriigid holbustavad selliste kditumisjuhendite koostamist, mille eesmirk
on soodustada kdesoleva maaruse III jaotise 2. peatiikis sétestatud iihe vo1 mitme ndude
vabatahtlikku kohaldamist muude tehisintellektisiisteemide suhtes, mis ei ole suure riskiga
tehisintellektisiisteemid, voimalikult suures ulatuses, vottes arvesse olemasolevaid tehnilisi

lahendusi, mis voimaldavad selliseid noudeid kohaldada.

2. Komisjon ja litkmesriigid hdlbustavad selliste kditumisjuhendite koostamist, mille eesmérk
on edendada selliste erinduete vabatahtlikku kohaldamist koigi tehisintellektislisteemide
suhtes, mis on seotud nditeks keskkonnaséiistlikkusega, muu hulgas seoses energiatdhusa
programmitdodga, puuetega inimestele juurdepéddsetavusega, sidusrithmade osalemisega
tehisintellektislisteemide projekteerimises ja arendamises ning arendusmeeskondade
mitmekesisusega, ldhtudes selgetest eesmarkidest ja pohilistest tulemusnéitajatest, millega
moodta kirjeldatud eesmérkide saavutamist. Komisjon ja liikmesriigid hdlbustavad vajaduse
korral ka selliste kditumisjuhendite koostamist, mida kohaldatakse vabatahtlikkuse alusel

seoses tehisintellektislisteemidega seonduvate kasutajate kohustustega.

3. Vabatahtlikkuse alusel kohaldatavaid kditumisjuhendeid voivad koostada tiksikud
tehisintellektististeemide pakkujad voi nende esindusorganisatsioonid voi molemad ning
sellesse tegevusse voib kaasata ka kasutajaid ja huvitatud sidusrithmi ning nende
esindusorganisatsioone, voi vajaduse korral kasutajad seoses neid puudutavate
kohustustega. Kditumisjuhendid vdivad kéia iihe voi1 mitme tehisintellektisiisteemi kohta,

vottes arvesse asjaomaste siisteemide sihtotstarbe sarnasusi.

4. Kiesolevas artiklis osutatud kditumisjuhendite koostamist edendades ja hdlbustades
votavad komisjon ja litkmesriigid arvesse VKEdest pakkujate, kaasa arvatud idufirmade

erihuve ja vajadusi.
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X JAOTIS

KONFIDENTSIAALSUS JA KARISTUSED

Artikkel 70

Konfidentsiaalsus

1. Kéesoleva miiruse kohaldamises osalevad riigi pddevad asutused, teavitatud asutused,
komisjon, ndukoda ja kdik muud fiiiisilised ja juriidilised isikud kehtestavad kooskdlas
liidu voi litkkmesriigi digusega asjakohased tehnilised ja korralduslikud meetmed, et tagada
oma iilesannete tditmisel ja tegevuste kdigus saadud teabe ja andmete konfidentsiaalsust, et

kaitsta eeskétt jirgmist:

a) intellektuaalomandidigused ning fiiiisilise voi juriidilise isiku konfidentsiaalne &driteave
vOi drisaladused, kaasa arvatud ldhtekood, vilja arvatud juhtudel, millele on viidatud
direktiivi 2016/943 (milles késitletakse avalikustamata oskusteabe ja driteabe (4risaladuste)

ebaseadusliku omandamise, kasutamise ja avalikustamise vastast kaitset) artiklis 5;

b) kdesoleva miiruse tulemuslikku rakendamist, eelkdige inspekteerimise, uurimise ja

auditite eesmérgil;
c¢) avaliku ja riigi julgeolekuga seotud huvid;
d) kriminaal- vo1i haldusmenetluste usaldusvéairsus;

e) liiddu voi litkkmesriigi diguse kohaselt salastatud teabe terviklus.
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2. [Ima et see piiraks 16ike 1 kohaldamist, ei avaldata riikide pddevate asutuste ning riikide
padevate asutuste ja komisjoni vahel konfidentsiaalselt vahetatud teavet ilma, et oleks
eelnevalt konsulteeritud riigi pddevad asutusega, kust teave parit on, ja kasutajaga, kui
IIT lisa punktides 1, 6 ja 7 osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteeme kasutavad
oiguskaitse-, piirikontrolli, rinde- v0i varjupaigaasutused ja kui selline avaldamine seaks
ohtu avaliku ja riigi julgeolekuga seotud huvid. See kohustus teavet vahetada ei hdlma
Oiguskaitse-, piirikontrolli-, rinde- vdi varjupaigaasutuste tegevusega seotud tundlikke

operatiivandmeid.

Kui diguskaitse-, rande- voi varjupaigaasutused on III lisa punktides 1, 6 ja 7 osutatud
suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad, peab IV lisas osutatud tehniline
dokumentatsioon jddma nende asutuste ruumidesse. Need asutused peavad tagama, et
olenevalt asjaoludest voivad artikli 63 1digetes 5 ja 6 osutatud turujirelevalveasutused
taotluse alusel viivitamata tutvuda dokumentatsiooniga voi saada selle koopia.
Dokumentide ja nende koopiatega on lubatud tutvuda ainult neil turujirelevalveasutuse

tootajatel, kellel on asjakohasel tasemel salastatud teabele juurdepiisu luba.

3. Loiked 1 ja 2 ei mojuta komisjoni, litkkmesriikide ja nende asjaomaste ametiasutuste ning
teavitatud asutuste digusi ja kohustusi vahetada teavet ja edastada hoiatusi, kaasa arvatud
piirililese koostd6 kontekstis, ega asjaosaliste kohustusi anda teavet litkmesriikide

kriminaaldiguse kohaselt.

14954/22 jau,eop,asn,kko,tht,Ipl,tar/TTO/mkk 177
TREE.2.B LIMITE ET



Artikkel 71

Karistused

1. Liikmesriigid kehtestavad kooskolas kédesolevas midruses sitestatud tingimustega
oigusnormid karistuste, kaasa arvatud haldustrahvide kohta, mida kohaldatakse kdesoleva
madruse rikkumise korral, ning votavad koik vajalikud meetmed, et tagada nende
nouetekohane ja mdjus rakendamine. Kehtestatud karistused peavad olema mojusad,
proportsionaalsed ja hoiatavad. Nende puhul tuleb eriti arvesse votta VKEdest pakkujate,
kaasa arvatud idufirmade suurust ja huve ning nende majanduslikku elujdulisust. Neis
tuleb samuti votta arvesse seda, kas tehisintellektisiisteemi kasutamine toimub isikliku,

mitte kutselise tegevuse kontekstis.

2. Liikmesriigid teavitavad komisjoni viivitamata nimetatud normidest ja meetmetest ning

nende hilisematest muudatustest.

3. Kui rikutakse artiklis 5 osutatud tehisintellekti kasutusviiside keeldu, kohaldatakse
haldustrahvi kuni 30 000 000 eurot voi, kui rikkuja on ettevote, kuni 6 % tema eelmise
majandusaasta lilemaailmsest kogukiibest olenevalt sellest, kumb on suurem. VKE, kaasa
arvatud idufirma puhul on see trahv kuni 3 % ettevotte eelmise majandusaasta

ulemaailmsest kéibest.

4. Jargmiste operaatoreid voi teavitatud asutusi puudutavate nduete rikkumise korral
kohaldatakse haldustrahvi kuni 20 000 000 eurot voi, kui rikkuja on ettevote, kuni 4 %

tema eelmise majandusaasta iilemaailmsest kogukéibest olenevalt sellest, kumb on suurem:
-a)  pakkujate kohustused vastavalt artiklitele 4b ja 4c;
a)  pakkujate kohustused vastavalt artiklile 16;

b)  teatavate muude isikute kohustused vastavalt artiklile 23a;
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¢)  volitatud esindajate kohustused vastavalt artiklile 25;

d) importijate kohustused vastavalt artiklile 26;

e) turustajate kohustused vastavalt artiklile 27,

f)  kasutajate kohustused vastavalt artikli 29 1digetele 1—6a;

g) teavitatud asutuste nouded ja kohustused vastavalt artiklile 33, artikli 34 16ikele 1,
artikli 34 1oikele 3, artikli 34 10ikele 4 ja artiklile 34a;

h)  pakkujate ja kasutajate ldbipaistvuskohustused vastavalt artiklile 52.

VKE, kaasa arvatud idufirma puhul on see trahv kuni 2 % ettevotte eelmise majandusaasta

ulemaailmsest kéibest.

5. Kui teavitatud asutustele ja riigi padevatele asutustele on taotluse peale esitatud vale,
ebatdielikku voi eksitavat teavet, kohaldatakse haldustrahve kuni 10 000 000 eurot voi, kui
rikkuja on ettevote, kuni 2 % tema eelmise majandusaasta iilemaailmsest kogukéibest
olenevalt sellest, kumb on suurem. VKE, kaasa arvatud idufirma puhul on see trahv kuni

1 % ettevotte eelmise majandusaasta iilemaailmsest kaibest.

6. Kui otsustatakse igal konkreetsel juhul kohaldatava haldustrahvi suuruse iile, voetakse
arvesse iga konkreetse olukorra kdiki asjaomaseid asjaolusid ning pdodratakse asjakohast

tahelepanu jargmisele:
a)  rikkumise olemus, raskusaste ja kestus ning selle tagajirjed;
aa) kas rikkumine pandi toime tahtlikult vo1 hooletusest;

ab) igasugune operaatori tegevus rikkumise heastamiseks ja rikkumise voimaliku

kahjuliku mdju leevendamiseks;
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b)  kas muud turujirelevalveasutused on juba kohaldanud sama operaatori suhtes muus

litkkmesriigis sama rikkumise eest haldustrahve;

ba) kas teised asutused on juba kohaldanud sama operaatori suhtes haldustrahve muu
liiddu voi litkmesriigi diguse rikkumise eest, kui sellised rikkumised tulenevad samast
tegevusest vOi tegevusetusest, mis kujutab endast kdesoleva madruse asjassepuutuvat

rikkumist;
c) rikkumise toime pannud operaatori suurus, aastakéive ja turuosa.

d)  juhtumi asjaolude suhtes kohaldatavad mis tahes muud raskendavad voi kergendavad

tegurid, nditeks rikkumisest otseselt voi kaudselt saadud finantskasu voi1 vilditud

kahju.

7. Iga liikmesriik kehtestab digusnormid selle kohta, kas ja millisel médéral voib haldustrahve

méidirata selles litkmesriigis asutatud avaliku sektori asutustele ja organitele.

8. Olenevalt litkmesriikide digussiisteemidest voib haldustrahve késitlevaid digusnorme
kohaldada selliselt, et trahve madravad riigi padevad kohtud vdi muud asutused, nii nagu
neis liikkmesriikides asjakohane. Selliste digusnormide kohaldamisel neis liikmesriikides on

samavadrne moju.

0. Kéesoleva artikli kohaste volituste kasutamise suhtes turujirelevalveasutuse poolt
kohaldatakse kooskdlas liidu ja litkmesriigi digusega asjakohaseid menetluslikke

kaitsemeetmeid, sealhulgas tohusat diguskaitsevahendit ja nduetekohast menetlust.
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Artikkel 72

Liidu institutsioonide, asutuste ja organite suhtes kohaldatavad haldustrahvid

1. Euroopa Andmekaitseinspektor voib madrata haldustrahve kiesoleva mééruse
kohaldamisalasse kuuluvatele liidu institutsioonidele, asutustele ja organitele. Kui
otsustatakse haldustrahvi maddramise ja selle konkreetsel juhul kohaldatava suuruse iile,
voetakse arvesse iga konkreetse olukorra koiki asjaomaseid asjaolusid ning pooratakse

asjakohast tahelepanu jargmisele:
a)  rikkumise olemus, raskusaste ja kestus ning selle tagajirjed;

b)  Euroopa Andmekaitseinspektoriga rikkumise heastamiseks ja rikkumise vdimaliku
kahjuliku mdju leevendamiseks tehtav koostod, kaasa arvatud Euroopa
Andmekaitseinspektori poolt varem asjaomase liidu institutsiooni, asutuse voi organi

suhtes samas kiisimuses miiratud meetmete jargimine:
c) liidu institutsiooni, asutuse voi organi varasemad sarnased rikkumised.

2. Artiklis 5 osutatud tehisintellekti kasutusviiside keelu rikkumise korral méiratakse

haldustrahv kuni 500 000 eurot.

3. Kui tehisintellektisiisteem ei vasta tikskoik millisele kdesolevast madrusest tulenevale
ndudele voi kohustusele, vilja arvatud need, mis on sétestatud artiklites 5 ja 10,

kohaldatakse haldustrahvi kuni 250 000 eurot.

4. Enne kéesoleva artikli alusel otsuse tegemist annab Euroopa Andmekaitseinspektor liidu
institutsioonile, asutusele vOi organile, kelle suhtes Euroopa Andmekaitseinspektor on
menetluse algatanud, voimaluse olla voimaliku rikkumisega seotud kiisimuses dra
kuulatud. Euroopa Andmekaitseinspektori otsused toetuvad liksnes sellistele elementidele
ja asjaoludele, mille kohta asjaomastel isikutel on olnud voimalik esitada oma seisukoht.

Kaebuste esitajate olemasolu korral kaasatakse nad aktiivselt menetlusse.
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5. Menetluse kdigus tagatakse tdielikult asjaomaste isikute digus kaitsele. Neil on digus
tutvuda Euroopa Andmekaitseinspektori toimikuga tingimusel, et voetakse arvesse

iiksikisikute ja ettevotjate digustatud huvi kaitsta oma isikuandmeid ja érisaladusi.

6. Kéesoleva artikli alusel méidratud trahvidega kogutud summad kantakse liidu

uldeelarvesse.

XTI JAOTIS

VOLITUSTE DELEGEERIMINE JA KOMITEEMENETLUS

Artikkel 73

Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis sitestatud
tingimustel.
2. Artikli 7 16igetes 1 ja 3, artikli 11 18ikes 3, artikli 43 1oigetes 5 ja 6 ning artikli 48 16ikes 5

osutatud oigus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates

[kdesoleva mdidruse joustumise kuupdev).

Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt tiheksa kuud enne
viieaastase tdhtaja moddumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks
ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu esitab selle suhtes

vastuvdite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku Idppemist.
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3. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artikli 7 16igetes 1 ja 3, artikli 11 18ikes 3, artikli 43
16igetes 5 ja 6 ning artikli 48 10ikes 5 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.
Tagasivotmise otsusega 1dpetatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus
jOustub jargmisel pdeval pdrast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi selles otsuses
nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud digusaktide

kehtivust.

4. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal

teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

5. Artikli 7 16igete 1 ja 3, artikli 11 Iike 3, artikli 43 10igete 5 ja 6 ning artikli 48 161ike 5
alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega
ndukogu ei ole kolme kuu jooksul parast digusakti teatavakstegemist Euroopa
Parlamendile ja ndukogule esitanud selle kohta vastuviiteid voi kui Euroopa Parlament ja
ndukogu on enne selle tdhtaja méddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvditeid.

Euroopa Parlamendi v6i ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kolme kuu vorra.

Artikkel 74

Komiteemenetlus
I. Komisjoni abistab komitee. Nimetatud komitee on komitee mééruse (EL) nr 182/2011
tdhenduses.
2. Kéesolevale 1dikele viitamise korral kohaldatakse midruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.
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XII JAOTIS

LOPPSATTED

Artikkel 75
Midruse (EU) nr 300/2008 muutmine

Midruse (EU) nr 300/2008 artikli 4 1dikesse 3 lisatakse jargmine 15ik:

,, Vottes vastu liksikasjalikke meetmeid julgestusseadmete tehniliste kirjelduste ning nende
heakskiitmise ja kasutamise korra kohta, mis on seotud tehisintellektisiisteemidega Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta]* tdhenduses, voetakse

arvesse selle madruse III jaotise 2. peatiikis sétestatud noudeid.*

* Madrus (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] (ELT ...).*
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Artikkel 76
Mddruse (EL) nr 167/2013 muutmine

Maéruse (EL) nr 167/2013 artikli 17 1dikesse 5 lisatakse jargmine 10ik:

,, Vottes vastu esimese 106igu kohaseid delegeeritud digusakte, mis kisitlevad tehisintellektislisteeme,
mis on turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti

kohta]* tihenduses, vOetakse arvesse selle maidruse III jaotise 2. peatiikis sétestatud noudeid.

* Madrus (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] (ELT ...).
Artikkel 77
Mddiruse (EL) nr 168/2013 muutmine
Maéruse (EL) nr 168/2013 artikli 22 1dikesse 5 lisatakse jargmine 15ik:

,, Vottes vastu esimese 10igu kohaseid delegeeritud digusakte, mis kisitlevad tehisintellektisiisteeme,
mis on turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti

kohta]* tdhenduses, vOetakse arvesse selle midruse III jaotise 2. peatiikis sdtestatud ndoudeid.

* Madrus (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] (ELT ...).*
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Artikkel 78
Direktiivi 2014/90/EL muutmine

Direktiivi 2014/90/EL artiklisse 8 lisatakse jargmine 15ige:

4. Tegutsedes vastavalt 10ikele 1 ning vottes vastu tehnilisi kirjeldusi ja testimisstandardeid
vastavalt 1digetele 2 ja 3 seoses tehisintellektisiisteemidega, mis on turvakomponendid Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) YY Y/XX [tehisintellekti kohta]* tdhenduses, votab komisjon

arvesse selle mééruse III jaotise 2. peatiikis sdtestatud noudeid.

* Madrus (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] (ELT ...).“
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Artikkel 79
Direktiivi (EL) 2016/797 muutmine

Direktiivi (EL) 2016/797 artiklisse 5 lisatakse jirgmine 10ige:

,»12. Vottes vastu 10ike 1 kohaseid delegeeritud digusakte ja 16ike 11 kohaseid rakendusakte, mis
kasitlevad tehisintellektisiisteeme, mis on turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja ndukogu
méiiruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta]* tdhenduses, vOetakse arvesse selle médruse 111

jaotise 2. peatiikis sitestatud ndudeid.

* Madrus (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] (ELT ...).“.
Artikkel 80
Mddruse (EL) 2018/858 muutmine
Mairuse (EL) 2018/858 artiklisse 5 lisatakse jirgmine 1dige:

»4.  Vattes vastu 10ike 3 kohaseid delegeeritud digusakte, mis késitlevad tehisintellektisiisteeme,
mis on turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti

kohta]* tihenduses, vOetakse arvesse selle maidruse III jaotise 2. peatiikis sdtestatud noudeid.

* Maérus (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] (ELT ...).*“
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Artikkel 81
Mddruse (EL) 2018/1139 muutmine

Mairust (EL) 2018/1139 muudetakse jargmiselt.

1)  Artiklisse 17 lisatakse jairgmine 10ige:

3. Vottes vastu 10ike 1 kohaseid rakendusakte, mis késitlevad tehisintellektisiisteeme, mis on
turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta]*
tadhenduses, voetakse arvesse selle méaruse III jaotise 2. peatiikis sdtestatud ndudeid, ilma et see

piiraks 16ike 2 kohaldamist.

* Madrus (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] (ELT ...).*
2)  Artiklisse 19 lisatakse jargmine 15ige:

4. Vottes vastu loigete 1 ja 2 kohaseid delegeeritud digusakte, mis kisitlevad
tehisintellektislisteeme, mis on turvakomponendid miiruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta]

tdhenduses, voetakse arvesse selle médruse Il jaotise 2. peatiikis sédtestatud ndudeid.*
3)  Artiklisse 43 lisatakse jargmine loige:

4. Vottes vastu 10ike 1 kohaseid rakendusakte, mis késitlevad tehisintellektisiisteeme, mis on
turvakomponendid mééruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] tdhenduses, voetakse arvesse selle

maédruse III jaotise 2. peatiikis sdtestatud noudeid.*
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4)  Artiklisse 47 lisatakse jargmine 10ige:

,»3. Vottes vastu 1digete 1 ja 2 kohaseid delegeeritud digusakte, mis kédsitlevad
tehisintellektislisteeme, mis on turvakomponendid midruse (EL) YY Y/XX [tehisintellekti kohta]

tadhenduses, voetakse arvesse selle médruse III jaotise 2. peatiikis sétestatud ndudeid.*
5)  Artiklisse 57 lisatakse jargmine 15ige:

,,Vottes vastu konealuseid rakendusakte, mis késitlevad tehisintellektisiisteeme, mis on
turvakomponendid mééruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] tdhenduses, vOetakse arvesse selle

madruse III jaotise 2. peatiikis sétestatud noudeid.
6)  Artiklisse 58 lisatakse jargmine loige:

,»3. Vottes vastu loigete 1 ja 2 kohaseid delegeeritud digusakte, mis kédsitlevad
tehisintellektisiisteeme, mis on turvakomponendid mééruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta]

tahenduses, voetakse arvesse selle madruse III jaotise 2. peatiikis sétestatud noudeid.*.
Artikkel 82
Mddruse (EL) 2019/2 144 muutmine
Mairuse (EL) 2019/2144 artiklisse 11 lisatakse jirgmine ldige:

,.3.  Vottes vastu 10ike 2 kohaseid rakendusakte, mis késitlevad tehisintellektisiisteeme, mis on
turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta]*

tdhenduses, voetakse arvesse selle médruse III jaotise 2. peatiikis sédtestatud ndudeid.

* Madrus (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] (ELT ...).*
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Artikkel 83

Juba turule lastud voi kasutusele voetud tehisintellektisiisteemid

1. Kéesolevat méarust ei kohaldata tehisintellektisiisteemide suhtes, mis on selliste IX lisas
loetletud digusaktidega loodud suuremahuliste IT-siisteemide komponendid, mis on turule
lastud voi kasutusele voetud enne /12 kuud pdrast artikli 85 loikes 2 osutatud kuupdeva,
mil kdesolevat mddrust hakatakse kohaldama], vélja arvatud juhul, kui nende digusaktide
asendamise v0i muutmise tulemusena tehakse oluline muudatus asjaomase

tehisintellektislisteemi voi asjaomaste tehisintellektisiisteemide projektis voi sihtotstarbes.

Kui see on asjakohane, voetakse kéesolevas mééruses sétestatud ndudeid arvesse, kui
hinnatakse IX lisas loetletud digusaktidega loodud suuremahulisi IT-slisteeme neis

digusaktides sétestatud korra kohaselt.

2. Kéesolevat midrust kohaldatakse suure riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes, vélja
arvatud Idikes 1 osutatud siisteemide suhtes, mis on turule lastud voi kasutusele voetud
enne [artikli 85 loikes 2 osutatud kuupdev, mil kiesolevat mddrust hakatakse kohaldamal,

ainult juhul, kui parast nimetatud kuupdeva muudetakse oluliselt nende projekti voi

sihtotstarvet.
Artikkel 84
Hindamine ja ldbivaatamine
1. [vélja jdetud]
1b. Komisjon annab pédrast kdesoleva mééruse joustumist kord kahe aasta tagant ning volituste

delegeerimise téhtaja 16puni hinnangu sellele, kas III lisas esitatud loetelu on vaja muuta.

Selle hindamise tulemused esitatakse Euroopa Parlamendile ja ndukogule.
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2. Komisjon esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule hiljemalt /kolm aastat pdrast artikli
85 loikes 2 osutatud kuupdieva, mil kdesolevat mddrust hakatakse kohaldama,] ning pérast
seda iga nelja aasta jdrel aruande kiesoleva mééruse hindamise ja ldbivaatamise kohta.

Aruanded avalikustatakse.
3. Loikes 2 osutatud aruannetes pooratakse erilist tdhelepanu jargmisele:

a)  riigi paddevate asutuste rahaliste ressursside, tehniliste seadmete ja inimressursside
olukord, et nad saaksid tulemuslikult tiita neile kdesoleva méadruse alusel mAdratud

iilesandeid;

b)  olukord seoses artikli 71 Idikes 1 osutatud karistuste ja eriti haldustrahvidega, mida

litkmesriigid kohaldavad kdesoleva mééruse sitete rikkumise korral.

4. Komisjon hindab [kolme aasta jooksul alates artikli 85 loikes 2 osutatud kuupdevast, mil
kdesolevat mddrust hakatakse kohaldama,] ja parast seda iga nelja aasta jirel, kui see on
asjakohane, kui mojusalt ja tulemuslikult on vabatahtlikkusel pohinevad kditumisjuhendid
edendanud III jaotise 2. peatiikis sdtestatud muude kui suure riskiga
tehisintellektisiisteemide ja voimaluse korral tehisintellektisiisteemide suhtes kehtivate

muude tdiendavate nduete kohaldamist, muu hulgas seose keskkonnaséistlikkusega.

5. Lodigete 1a—4 kohaldamisel esitavad ndukoda, liikmesriigid ja riikide pddevad asutused

komisjonile tema taotluse korral teavet.

6. Loigetes 1a—4 osutatud hindamiste ja ldbivaatamiste kdigus votab komisjon arvesse
noukoja, Euroopa Parlamendi, ndukogu ning muude asjaomaste organite ja allikate

seisukohti ja tdhelepanekuid.

7. Komisjon esitab vajaduse korral asjakohased ettepanekud kidesoleva médruse muutmiseks,

eelkdige vottes arvesse tehnika ja infoiihiskonna arengut.
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Artikkel 85

Joustumine ja kohaldamine

1. Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal péeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

2. Kéesolevat madrust kohaldatakse alates [36 kuud pérast méaruse joustumist].

3. Erandina 16ikest 2 kohaldatakse:

a) III jaotise 4. peatiikki ja VI jaotist alates [12 kuud pérast kéesoleva midaruse

joustumist];

b) artiklit 71 alates [12 kuud pérast mééruse joustumist].

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
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I LISA
[vilja jietud]
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IT LISA
LIIDU UHTLUSTAMISOIGUSAKTIDE LOETELU

A jaotis. Uuel digusraamistikul pohinevate liidu ithtlustamisdigusaktide loetelu

1. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai 2006. aasta direktiiv 2006/42/EU, mis kisitleb
masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EU (ELT L 157, 9.6.2006, 1k 24)

[kehtetuks tunnistatud masinaméérusegal]

2. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuni 2009. aasta direktiiv 2009/48/EU ménguasjade
ohutuse kohta (ELT L 170, 30.6.2009, 1k 1)

3. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. novembri 2013. aasta direktiiv 2013/53/EL, mis
kisitleb viikelaevu ja jette ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 94/25/EU
(ELT L 354, 28.12.2013, 1k 90)

4. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/33/EL lifte ja lifti
ohutusseadiseid késitlevate liikmesriikide digusaktide tihtlustamise kohta (ELT L 96,
29.3.2014, 1k 251)

5. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/34/EL
plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavaid seadmeid ja kaitsesiisteeme kasitlevate

litkkmesriikide digusaktide iihtlustamise kohta (ELT L 96, 29.3.2014, 1k 309)

6. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta direktiiv 2014/53/EL
raadioseadmete turul kattesaadavaks tegemist kéasitlevate litkmesriikide digusaktide
{ihtlustamise kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 1999/5/EU (ELT L 153,
22.5.2014, Ik 62)

7. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mai 2014. aasta direktiiv 2014/68/EL surveseadmete
turul kéttesaadavaks tegemist késitlevate litkmesriikide digusaktide iihtlustamise kohta

(ELT L 189, 27.6.2014, 1k 164)
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10.

1.

12.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mirtsi 2016. aasta méarus (EL) 2016/424, mis késitleb
koisteid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2000/9/EU (ELT L 81, 31.3.2016,
Ik 1)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. maértsi 2016. aasta médrus (EL) 2016/425, mis késitleb
isikukaitsevahendeid ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv 89/686/EMU
(ELT L 81, 31.3.2016, Ik 51)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. maértsi 2016. aasta médrus (EL) 2016/426, mis késitleb
kiittegaasi pdletavaid seadmeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2009/142/EU
(ELT L 81, 31.3.2016, 1k 99)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maarus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maérust (EU)
nr 178/2002 ja masrust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu
direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv

98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 176)

14954/22 jau,eop,asn,kko,tht,Ipl,tar/TTO/mkk 195

TREE.2.B LIMITE ET



B jaotis. Muude liidu iihtlustamisdigusaktide loetelu

1. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mirtsi 2008. aasta méirus (EU) nr 300/2008, mis
kisitleb tsiviillennundusjulgestuse iihiseeskirju ja millega tunnistatakse kehtetuks maérus

(EU) nr 2320/2002 (ELT L 97, 9.4.2008, 1k 72)

2. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. jaanuari 2013. aasta madrus (EL) nr 168/2013 kahe-,
kolme- ja neljarattaliste sdidukite kinnituse ja turujérelevalve kohta (ELT L 60, 2.3.2013,
1k 52)

3. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. veebruari 2013. aasta médérus (EL) nr 167/2013 pollu-

ja metsamajanduses kasutatavate sdidukite kinnituse ja turujarelevalve kohta (ELT L 60,

2.3.2013, Ik 1)

4. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. juuli 2014. aasta direktiiv 2014/90/EL, milles
kisitletakse laevavarustust ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv 96/98/EU

(ELT L 257, 28.8.2014, 1k 146)

5. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mai 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/797 Euroopa
Liidu raudteesiisteemi koostalitluse kohta (ELT L 138, 26.5.2016, 1k 44)

6. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2018. aasta méiérus (EL) 2018/858
mootorsdidukite ja mootorsdidukite haagiste ning nende jaoks ette ndhtud siisteemide,
osade ja eraldi seadmestike tiilibikinnituse ja turujdrelevalve kohta, ning millega
muudetakse miiruseid (EU) nr 715/2007 ja (EU) nr 595/2009 ning tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2007/46/EU (ELT L 151, 14.6.2018, 1k 1)
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7. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. novembri 2019. aasta méérus (EL) 2019/2144, mis
késitleb mootorsdidukite ja nende haagiste ning mootorsdidukite jaoks ette ndhtud
siisteemide, osade ja eraldi seadmestike tiilibikinnituse ndudeid seoses nende iildise
ohutuse ning soitjate ja vdhekaitstud liiklejate kaitsega, ning millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérust (EL) 2018/858 ja tunnistatakse kehtetuks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirused (EU) nr 78/2009, (EU) nr 79/2009 ja (EU) nr 661/2009
ning komisjoni mirused (EU) nr 631/2009, (EL) nr 406/2010, (EL) nr 672/2010, (EL) nr
1003/2010, (EL) nr 1005/2010, (EL) nr 1008/2010, (EL) nr 1009/2010, (EL) nr 19/2011,
(EL) nr 109/2011, (EL) nr 458/2011, (EL) nr 65/2012, (EL) nr 130/2012, (EL) nr
347/2012, (EL) nr 351/2012, (EL) nr 1230/2012 ja (EL) 2015/166 (ELT L 325,
16.12.2019, 1k 1)

8. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. juuli 2018. aasta madrus (EL) 2018/1139, mis késitleb
tsiviillennunduse valdkonna tihisnorme ja millega luuakse Euroopa Liidu
Lennundusohutusamet ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusi
(EU) nr 2111/2005, (EU) nr 1008/2008, (EL) nr 996/2010, (EL) nr 376/2014 ja Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiive 2014/30/EL ning 2014/53/EL ning tunnistatakse
kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirused (EU) nr 552/2004 ja (EU) nr
216/2008 ning ndukogu miirus (EMU) nr 3922/91 (ELT L 212, 22.8.2018, 1k 1), kuivord
see puudutab selle méaruse artikli 2 16ike 1 punktides a ja b osutatud dhusodidukite
projekteerimist, tootmist ja turule laskmist, kui tegemist on mehitamata 6husoidukite ja

nende mootorite, propellerite, osade ning kaugkontrolliseadmetega
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III LISA
ARTIKLI 6 LOIKES 3 OSUTATUD SUURE RISKIGA TEHISINTELLEKTISUSTEEMID

Igas punktides 1-8 loetletud valdkonnas kasitatakse iga alapunkti all konkreetselt nimetatud

tehisintellektisiisteeme artikli 6 15ike 3 kohaste suure riskiga tehisintellektislisteemidena.
1. Biomeetria:

a) biomeetrilise kaugtuvastamise siisteemid.
2. Elutéhtis taristu:

a) tehisintellektislisteemid, mis on moeldud kasutamiseks elutihtsa digitaristu,
maanteeliikluse ning vee, gaasi, kiitteenergia ja elektri tarnimise korraldamise ja

kiitamise turvakomponentidena.
3. Haridus ja kutseope:

a) tehisintellektisiisteemid, mis on mdeldud kasutamiseks selleks, et méérata kindlaks
fuitisiliste isikute juurdepiis haridus- ja kutsedppeasutustele voi -programmidele voi

nende vastuvotmine voi médramine nendesse kdigil tasanditel;

b) tehisintellektisiisteemid, mis on mdeldud kasutamiseks Opivéljundite hindamiseks,
muu hulgas juhul, kui neid viljundeid kasutatakse fiiiisiliste isikute dppeprotsessi

suunamiseks haridus- ja kutsedppeasutustes voi -programmides, koigil tasanditel.
4. Toohoive, tootajate juhtimine ja fiiiisilisest isikust ettevotjana tegutsemine:

a) tehisintellektisiisteemid, mis on mdeldud kasutamiseks fliiisiliste isikute varbamiseks
voi valimiseks, eriti sihipdraste tookuulutuste avaldamiseks, todle kandideerimise

taotluste analiiiisimiseks ja filtreerimiseks ning kandidaatide hindamiseks;
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b) tehisintellektislisteemid, mis on moeldud kasutamiseks selleks, et teha edutamise ja
toosuhte 10petamise otsuseid, jagada isiku kditumise voi isikuomaduste voi erijoonte
pohjal todtlilesandeid ning tegeleda selliste suhete kontekstis inimeste todtulemuste ja

kditumise seire ja hindamisega.

5. Juurdepéds olulistele era- ja avalik-Giguslikele teenustele ja hiivedele ning nende

kasutamine:

a) tehisintellektisiisteemid, mis on mdeldud kasutamiseks ametiasutustele voi nende
nimel, et hinnata fiiiisiliste isikute vastavust oluliste sotsiaaltoetuste ja -teenuste
saamise tingimustele ning selliseid toetusi ja teenuseid anda, vihendada, tiihistada

vOi tagasi nouda;

b) tehisintellektisiisteemid, mis on mdeldud kasutamiseks selleks, et hinnata fiiiisiliste
isikute krediidikdlblikkust voi anda neile krediidihinnang, vélja arvatud
tehisintellektislisteemid, mille on enda tarbeks kasutusele votnud mikro- ja viikestest

ettevotjatest pakkujad, nagu on méiratletud komisjoni soovituse 2003/361/EU lisas;

c) tehisintellektisiisteemid, mis on moeldud kasutamiseks kiirabi ja pddsteteenistuse,
sealhulgas tuletdrje ja arstiabi véljasaatmiseks ja véljasaatmisprioriteetide

seadmiseks;

d) tehisintellektisiisteemid, mis on mdeldud kasutamiseks selleks, et hinnata riske ja
seada hind seoses flitisiliste isikutega elu- ja tervisekindlustusega seotud juhtudel,
vélja arvatud tehisintellektisiisteemid, mille on enda tarbeks vdtnud kasutusele
mikro- ja viikesetest ettevotjatest pakkujad, nagu on méératletud komisjoni

soovituse 2003/361/EU lisas.
6. Oiguskaitse:

a) tehisintellektisiisteemid, mis on mdeldud kasutamiseks diguskaitseasutustele voi
nende nimel, et hinnata, milline on risk, et flilisiline isik rikub seadust voi rikub

uuesti seadust, voi milline on risk, et fiitisiline isik saab kuriteo voimalikuks ohvriks;
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b)

d)

g)

a)

b)

tehisintellektisiisteemid, mis on mdeldud kasutamiseks diguskaitseasutustele voi
nende nimel valedetektorite ja muude samalaadsete vahenditena voi fiiiisilise isiku

emotsionaalse seisundi tuvastamiseks;
[vélja jaetud]

tehisintellektisiisteemid, mis on mdeldud kasutamiseks diguskaitseasutustele voi
nende nimel, et hinnata tdendite usaldusviairsust kuritegude uurimise voi nende eest

vastutusele votmise kéigus;

tehisintellektisiisteemid, mis on moeldud kasutamiseks diguskaitseasutustele voi
nende nimel tegeliku v3i potentsiaalse kuriteo esinemise voi kordumise
prognoosimiseks fliiisiliste isikute profiilianaliiiisi pdhjal direktiivi (EL) 2016/680
artikli 3 punkti 4 tdhenduses voi flilisiliste isikute voi riihmade isikuomaduste,

erijoonte vOi varasema kuritegeliku kditumise hindamiseks;

tehisintellektisiisteemid, mis on moeldud kasutamiseks diguskaitseasutustele voi
nende nimel kuritegude avastamise, uurimise vdi nende eest vastutusele votmise
kéigus tehtava fiitisiliste isikute profiilianaliiiisi jaoks direktiivi (EL) 2016/680 artikli
3 16ike 4 tdhenduses.

[vilja jdetud]

Rénde-, varjupaiga- ja piirikontrollihaldus:

tehisintellektisiisteemid, mis on moeldud kasutamiseks padevatele asutustele voi
nende nimel valedetektorite ja muude samalaadsete vahenditena voi fliiisilise isiku

emotsionaalse seisundi tuvastamiseks;

tehisintellektisiisteemid, mis on moeldud kasutamiseks padevatele asutustele voi
nende nimel, et hinnata riske, sh turvariski, ebaseadusliku rdande riski voi terviseriski,
mille pdhjustab fiilisiline isik, kes kavatseb siseneda voi on sisenenud liikmesriigi

territooriumile;
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c) [viljajietud]

d) tehisintellektisiisteemid, mis on mdeldud kasutamiseks padevatele asutustele voi
nende nimel varjupaiga-, viisa- ja elamisloataotluste ja nendega seotud kaebuste
labivaatamisel seoses sellist staatust taotlevate fiiiisiliste isikute tingimustele

vastavusega.
8. Oigusemdistmine ja demokraatlikud protsessid:

a) tehisintellektisiisteemid, mis on mdeldud kasutamiseks digusasutusele voi selle
nimel, et tdlgendada fakte voi seadusi ning rakendada seadust konkreetse faktide

kogumi suhtes.
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IV LISA
Artikli 11 1dikes 1 osutatud TEHNILINE DOKUMENTATSIOON

Artikli 11 I8ikes 1 osutatud tehniline dokumentatsioon peab sisaldama vihemalt jargmist teavet,

nagu asjaomase tehisintellektisiisteemi puhul kohaldatav.

1. Tehisintellektisiisteemi iildine kirjeldus, sealhulgas:

a)  selle sihtotstarve, siisteemi arendaja(d), siisteemi kuupéev ja versioon;

b)  kuidas tehisintellektisiisteem suhtleb voi kuidas seda voidakse kasutada, et suhelda
riistvara voi tarkvaraga, mis ei ole ise tehisintellektisiisteemi osa, kui see on
asjakohane;

c) asjaomase tarkvara voi piisivara versioonid ja kodik versiooniuuendustega seotud
nouded;

d) ammendav kirjeldus kdigi vormide kohta, milles vdidakse tehisintellektisiisteem
turule lasta voi kasutusele votta (nt riistvarasse integreeritud tarkvarapakett,
allalaaditav tarkvara, API jne);

e)  selle riistvara kirjeldus, millel kasutamiseks on tehisintellektislisteem moeldud,

f)  kui tehisintellektisiisteem on toote osa, siis fotod voi joonised, mis kujutavad toote
vilist vormi, méargistust ja sisemist struktuuri;

g) kasutajale mdeldud kasutusjuhend ja vajaduse korral paigaldusjuhend;

2. Tehisintellektisiisteemi komponentide ja selle arendamise protsessi tliksikasjalik kirjeldus:

a) tehisintellektisiisteemi arendamise meetodid ja etapid, sealhulgas, kui see on
asjakohane, eeltreenitud siisteemide v3i kolmandate isikute pakutud td6vahendite
kasutamine ning see, kuidas pakkuja on neid kasutanud, need integreerinud voi neid
muutnud;
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b)  siisteemi projekti kirjeldus, tdpsemalt tehisintellektisiisteemi ja algoritmide iildine
loogika; olulisemad konstruktsioonivalikud, sh pdhjendused ja eeldused, kaasa
arvatud nende isikute voi isikute riihmade kohta, kelle peal kasutamiseks on see
stisteem moeldud; peamised liigitamisvalikud; mida on siisteem projekteeritud
optimeerima ja milline on eri parameetrite olulisus; slisteemi eeldatava viljundi
kirjeldus; otsused vdimalike kompromisside kohta seoses kasutatud tehniliste

lahendustega, et jargida III jaotise 2. peatiikis sdtestatud noudeid;

c) stisteemi arhitektuuri kirjeldus, milles selgitatakse, kuidas tarkvarakomponendid
iiksteisele toetuvad vai iiksteisele sisendit annavad ja {ildise andmetodtlusega
integreeruvad; tehisintellektisiisteemi arendamiseks, treenimiseks, testimiseks ja

valideerimiseks kasutatud arvutusressursid;

d)  kui see on asjakohane, siis andmetele esitatavad nduded andmelehtedena, milles
kirjeldatakse treenimismeetodeid ja -votteid ning kasutatud treeningandmestikke, sh
nende andmestike tildine kirjeldus ning teave nende péritolu, ulatuse ja peamiste
omaduste kohta; kuidas andmed on saadud ja valitud; mérgistamismenetlused (nt
juhendatud oppe korral), andmete puhastamise metoodikad (nt voorvairtuste

avastamine);

e) hinnang artikli 14 kohaselt vajalikele inimjérelevalve meetmetele, sh hinnang
tehnilistele meetmetele, mida on vaja, et kasutajatel oleks lihtsam

tehisintellektisiisteemi viljundit tdlgendada, vastavalt artikli 13 16ike 3 punktile d;

f)  kui see on asjakohane, siis tehisintellektisiisteemi ja selle toimimise ette kindlaks
madratud muudatuste liksikasjalik kirjeldus koos kogu asjaomase teabega nende
tehniliste lahenduste kohta, mida on kasutatud, et tagada tehisintellektisiisteemi pidev

vastavus III jaotise 2. peatiikis sédtestatud asjaomastele nduetele;
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g)  kasutatud valideerimis- ja testimismenetlused, sh teave kasutatud valideerimis- ja
testimisandmete ja nende peamiste omaduste kohta; parameetrid, mida kasutatakse,
et modta tdpsust, stabiilsust ja kiiberturvalisust ning vastavust muudele III jaotise
2. peatiikis sétestatud asjaomastele nduetele ning voimalikku diskrimineerivat mdju;
testilogid ja kdik testiaruanded, mis on varustatud kuupieva ja vastutavate isikute

allkirjadega, sh seoses punktis f osutatud ette kindlaksméératud muudatustega.

3. Uksikasjalik teave tehisintellektisiisteemi seire, toimimise ja kontrollimise kohta, eeskitt
seoses jargmisega: siisteemi funktsioonid ja toimimispiirangud, sh tdpsusaste konkreetsete
isikute voi isikute rithmade puhul, kelle peal siisteemi kavatsetakse kasutada, ning iildine
eeldatav tipsusaste vorreldes selle sihtotstarbega; prognoositavad soovimatud tagajirjed ja
riskiallikad seoses tervise ja ohutuse, pohidiguste ja diskrimineerimisega, lihtudes
tehisintellektislisteemi sihtotstarbest; artikli 14 kohaselt vajalikud inimjérelevalve
meetmed, kaasa arvatud tehnilised meetmed, mis on kehtestatud selleks, et kasutajatel
oleks lihtsam tehisintellektisiisteemide viljundit tdlgendada; sisendandmete kirjeldused,

kui see on asjakohane.

4. Riskijuhtimissiisteemi iiksikasjalik kirjeldus vastavalt artiklile 9.
5. Stisteemi elutsiikli jooksul pakkuja poolt tehtud asjassepuutuvate muudatuste kirjeldus.
6. Loetelu téielikult voi osaliselt kohaldatavatest harmoneeritud standarditest, mille viited on

avaldatud Euroopa Liidu Teatajas; kui selliseid harmoneeritud standardeid ei ole
kohaldatud, siis III jaotise 2. peatiikis sdtestatud nduete tditmiseks kasutatud lahenduste

iiksikasjalik kirjeldus, sh muude asjaomaste kohaldatud standardite ja tehniliste kirjelduste

loetelu.
7. ELi vastavusdeklaratsiooni koopia.
8. Turustamisjargse seire etapis tehisintellektisiisteemi toimimise hindamiseks kasutusele

voetud siisteemi iiksikasjalik kirjeldus vastavalt artiklile 61, sh artikli 61 1dikes 3 osutatud

turustamisjérgse seire kava.
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V LISA
ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON

Artiklis 48 osutatud ELi vastavusdeklaratsioon peab sisaldama jirgmist teavet.

I. Tehisintellektististeemi nimi ja liik ning muud iiheselt mdistetavad lisaviited, mis

voimaldavad tehisintellektisiisteemi kindlaks teha ja seda jaigida.

2. Pakkuja vdi vajaduse korral tema volitatud esindaja nimi ja aadress.
3. Mirge, et ELi vastavusdeklaratsioon on viljastatud liksnes pakkuja vastutusel.
4. Kinnitus selle kohta, et asjaomane tehisintellektislisteem vastab kidesoleva mééruse

nduetele ja olenevalt asjaoludest muude liidu asjaomaste digusaktide ndetele, millega on

ette ndhtud ELi vastavusdeklaratsioon véljastamine.

5. Viited asjaomastele kasutatud harmoneeritud standarditele voi muudele iihtsetele

kirjeldustele, mille pdhjal vastavust deklareeritakse.

6. Kui see on asjakohane, siis teavitatud asutuse nimetus ja tunnusnumber,

vastavushindamismenetluse kirjeldus ja viljastatud sertifikaadi tunnusnumber.

7. Deklaratsiooni véljastamise koht ja kuupdev, allakirjutanu nimi ja amet, teave, kelle poolt

ja kelle nimel on nimetatud isik allkirja andnud, ning allkiri.
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VI LISA
SISEKONTROLLIL POHINEV VASTAVUSHINDAMINE

1. Sisekontrollil pohinev vastavushindamine on punktidel 2—4 pohinev vastavushindamine.
2. Pakkuja kontrollib, et kehtestatud kvaliteedijuhtimissiisteem vastab artikli 17 nduetele.
3. Pakkuja vaatab tehnilises dokumentatsioonis sisalduva teabe lébi, et hinnata

tehisintellektislisteemi vastavust III jaotise 2. peatiikis sétestatud asjakohastele olulistele

nduetele.

4. Uhtlasi kontrollib pakkuja, kas tehisintellektisiisteemi projekteerimis- ja arendusprotsess

ning artiklis 61 osutatud turustamisjargne seire on kooskdlas tehnilise dokumentatsiooniga.
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VII LISA
KVALITEEDIJUHTIMISSUSTEEMI JA TEHNILISE DOKUMENTATSIOONI
HINDAMISEL POHINEV VASTAVUS

1. Sissejuhatus

Kvaliteedijuhtimissiisteemi ja tehnilise dokumentatsiooni hindamisel pdhineva vastavuse

puhul on tegu punktidel 2—5 pdhineva vastavushindamisega.
2. Ulevaade

Tehisintellektisiisteemide projekteerimise, arendamise ja testimise jaoks heakskiidetud
artikli 17 kohane kvaliteedijuhtimise siisteem vaadatakse ldbi vastavalt punktile 3 ja selle
suhtes kohaldatakse punktis 5 sétestatud jarelevalvet. Tehisintellektisiisteemi tehniline

dokumentatsioon vaadatakse 14bi vastavalt punktile 4.
3. Kvaliteedijuhtimissiisteem
3.1. Pakkuja taotlus peab sisaldama jargmist:

a)  pakkuja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka tema

nimi ja aadress;
b)  sama kvaliteedijuhtimissiisteemiga hdlmatud tehisintellektisiisteemide loetelu;

c) tehniline dokumentatsioon iga sama kvaliteedijuhtimissiisteemiga holmatud

tehisintellektisiisteemi kohta;

d) kvaliteedijuhtimissiisteemi késitlev dokumentatsioon, mis hdlmab koiki artiklis 17

loetletud aspekte;
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3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

e) kvaliteedijuhtimissiisteemi asjakohasuse ja tulemuslikkuse tagamiseks kasutatavate

menetluste kirjeldus;

f)  kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud mdnele teisele

teavitatud asutusele.

Kvaliteedijuhtimissiisteemi hindab teavitatud asutus, kes teeb kindlaks, kas siisteem vastab

artiklis 17 osutatud nduetele.
Otsusest teatatakse pakkujale voi tema volitatud esindajale.

Teade sisaldab kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamise jireldusi ning pdhjendatud

hindamisotsust.

Pakkuja jatkab heaks kiidetud kvaliteedijuhtimissiisteemi rakendamist ja haldamist, et see

oleks jatkuvalt piisav ja tohus.

Pakkuja peab teavitatud asutust informeerima koigist muudatustest, mis kavatsetakse teha
heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteemis voi sellega hdlmatud tehisintellektisiisteemide

loetelus.

Teavitatud asutus vaatab kavandatud muudatused lébi ja otsustab, kas muudetud
kvaliteedijuhtimissiisteem vastab jétkuvalt punktis 3.2 osutatud nduetele v3i on vaja uut

hindamist.

Teavitatud asutus teatab oma otsusest pakkujale. Teade sisaldab muudatuste hindamise

jareldusi ning pdhjendatud hindamisotsust.
Tehnilise dokumentatsiooni kontrollimine

Lisaks punktis 3 osutatud taotlusele esitab pakkuja enda valitud teavitatud asutusele
taotluse, et hinnataks sellise tehisintellektisiisteemi kohta kdivat tehnilist
dokumentatsiooni, mille pakkuja kavatseb turule lasta v41 kasutusele votta ja mida hdlmab

punktis 3 osutatud kvaliteedijuhtimissiisteem.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Taotlus peab sisaldama jérgmist:
a)  pakkuja nimi ja aadress;

b)  kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele

teavitatud asutusele;
c¢) IV lisas osutatud tehniline dokumentatsioon.

Teavitatud asutus vaatab tehnilise dokumentatsiooni ldbi. Kui see on asjakohane ja piiratud
oma iilesannete tditmiseks vajalikuga, antakse teavitatud asutusele tdielik juurdepdis
kasutatavatele treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestikele, sealhulgas, kui see on
asjakohane ja kui kohaldatakse turvameetmeid, rakendusliideste (API) voi muude

asjakohaste kaugjuurdepéésu voimaldavate tehniliste vahendite ja tooriistade kaudu.

Tehnilise dokumentatsiooni ldbivaatamise kdigus voib teavitatud asutus nduda, et pakkuja
esitaks tdiendavaid tGendeid vOi teeks tdiendavaid teste, et oleks voimalik nouetekohaselt
hinnata tehisintellektisiisteemi vastavust I1I jaotise 2. peatiikis sitestatud nduetele. Kui
teavitatud asutus ei ole pakkuja tehtud testidega rahul, teeb teavitatud asutus piisavad

testid, nagu on asjakohane.

Juurdepiis tehisintellektisiisteemi 1dhtekoodile antakse teavitatud asutusele pdhjendatud

taotluse alusel ja ainult juhul, kui on tiidetud jargmised kumulatiivsed tingimused:

a) juurdepdds ldhtekoodile on vajalik selleks, et hinnata suure riskiga

tehisintellektisiisteemi vastavust III jaotise 2. peatiikis sitestatud nduetele, ning

b) pakkuja esitatud andmetel ja dokumentidel pShinevad testimis-/auditeerimismenetlused

ja kontrollid on ammendatud voi osutunud ebapiisavaks.

14954/22 jau,eop,asn,kko,tht,Ipl,tar/TTO/mkk 209

TREE.2.B LIMITE ET



4.6.

Otsusest teatatakse pakkujale voi tema volitatud esindajale. Teade sisaldab tehnilise

dokumentatsiooni hindamise jareldusi ning pdhjendatud hindamisotsust.

Kui tehisintellektislisteem vastab III jaotise 2. peatiikis satestatud nduetele, viljastab
teavitatud asutus ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi. Sertifikaat
sisaldab pakkuja nime ja aadressi, ldbivaatamise pohjal tehtud jareldusi, vajaduse korral

kehtivustingimusi ja tehisintellektisiisteemi identifitseerimiseks vajalikke andmeid.

Sertifikaat ja selle lisad sisaldavad kogu asjakohast teavet, et oleks vdimalik hinnata
tehisintellektisiisteemi vastavust ja et tehisintellektisiisteemi saaks kasutamise ajal

kontrollida, kui see on asjakohane.

Kui tehisintellektisiisteem ei vasta III jaotise 2. peatiikis sdtestatud nduetele, keeldub
teavitatud asutus ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi véljastamisest ja

teatab sellest taotlejale, pohjendades keeldumist tiksikasjalikult.

Kui tehisintellektisiisteem ei vasta nduetele, mis on seotud siisteemi treenimiseks kasutatud
andmetega, tuleb tehisintellektisiisteem enne uue vastavushindamise taotlemist uuesti
treenida. Sellisel juhul peab ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi
viljastamisest keeldunud teavitatud asutuse pohjendatud hindamisotsus sisaldama
konkreetseid argumente tehisintellektisiisteemi treenimiseks kasutatud andmete kvaliteedi

kohta, eeskétt mittevastavuse pohjuste kohta.
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4.7.

5.1.

5.2.

5.3.

Teavitatud asutus, kes véljastas ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi,
peab heaks kiitma koik tehisintellektisiisteemi muudatused, mis vdivad mdjutada
tehisintellektisiisteemi vastavust nduetele voi siisteemi sihtotstarvet. Pakkuja peab
informeerima sellist teavitatud asutust, kui ta kavatseb teha eespool nimetatud muudatusi
vai kui ta saab muul moel sellistest muudatustest teada. Teavitatud asutus hindab
kavandatud muudatusi ja otsustab, kas kavandatud muudatused eeldavad uut
vastavushindamist vastavalt artikli 43 16ikele 4 v4i piisab nende puhul ELi tehnilise
dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi lisast. Viimasel juhul hindab teavitatud asutus
muudatusi, teatab pakkujale oma otsuse ning, juhul kui muudatused heaks kiidetakse,

véljastab pakkujale ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi lisa.
Heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteemide jérelevalve

Punktis 3 osutatud teavitatud asutuse teostatava jarelevalve eesmérk on tagada, et pakkuja

taidab nduetekohaselt heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteemi tingimusi.

Pakkuja annab teavitatud asutusele hindamise jaoks juurdepdédsu ruumidele, kus toimub
tehisintellektislisteemi projekteerimine, arendamine ja testimine. Lisaks jagab pakkuja

teavitatud asutusega kogu vajalikku teavet.

Teavitatud asutus teostab korraparaselt auditeid tagamaks, et pakkuja siilitab ja rakendab
kvaliteedijuhtimissiisteemi, ja esitab pakkujale selle kohta auditeerimisaruande. Seoses
nende audititega voib teavitatud asutus tdiendavalt testida tehisintellektisiisteeme, mille

kohta on viljastatud ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaat.
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VIII LISA
TEAVE, MIS TULEB ESITADA OPERAATORI JA SUURE RISKIGA
TEHISINTELLEKTISUSTEEMI REGISTREERIMISEL VASTAVALT ARTIKLILE 51

Pakkujad, volitatud esindajad ja kasutajad, kes on avaliku sektori asutused, ametid voi organid,
esitavad I osas osutatud teabe. Pakkujad vdi asjakohasel juhul volitatud esindajad tagavad, et II osa
punktides 1-11 osutatud nende suure riskiga tehisintellektististeemide andmed on tdielikud, tépsed

ja ajakohased. II osa punktis 12 osutatud teabe loob andmebaas automaatselt.
I osa. Operaatoriga seotud teave (operaatori registreerimisel)

-1.  Operaatori liik (pakkuja, volitatud esindaja voi kasutaja)

1. Pakkuja nimi, aadress ja kontaktandmed.
2. Kui operaatori nimel esitab teabe keegi teine, siis selle isiku nimi, aadress ja
kontaktandmed.

IT osa. Suure riskiga tehisintellektisiisteemiga seotud teave

1. Pakkuja nimi, aadress ja kontaktandmed.
2. Volitatud esindaja nimi, aadress ja kontaktandmed, kui see on asjakohane.
3. Tehisintellektisiisteemi kaubanimi ning muud tdiendavad {iheselt mdistetavad viited, mis

voimaldavad tehisintellektisiisteemi kindlaks teha ja seda jélgida.

4. Tehisintellektisiisteemi sihtotstarbe kirjeldus.

5. Tehisintellektisiisteemi staatus (turul voi kasutuses, ei ole enam turul/kasutuses, tagasi
kutsutud).

6. Teavitatud asutuse véljastatud sertifikaadi liik, number ja kehtivusaeg ning selle teavitatud

asutuse nimetus voi tunnusnumber, kui see on asjakohane.
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7. Punktis 6 osutatud sertifikaadi skaneeritud koopia, kui see on asjakohane.

8. Need liikmesriigid, kus tehisintellektisiisteem on liidus turule lastud, kasutusele voetud voi
kéttesaadavaks tehtud.

0. Artiklis 48 osutatud ELi vastavusdeklaratsiooni koopia.

10. Elektrooniline kasutusjuhend.

11. Taiendava teabe URL, kui see on asjakohane.

12. Kasutaja nimi, aadress ja kontaktandmed.
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VIIIa LISA

TEAVE, MIS TULEB ESITADA III LISAS LOETLETUD SUURE RISKIGA
TEHISINTELLEKTISUSTEEMI REGISTREERIMISEL SEOSES TESTIMISEGA TEGELIKES
TINGIMUSTES KOOSKOLAS ARTILIGA 54A

Tegelikes tingimustes testimise kohta, mis tuleb registreerida vastavalt artiklile 54a, tuleb esitada

jargmine teave ning seda edaspidi ajakohastada.

1. Tegelikes tingimustes testimise iileliiduline kordumatu iihtne identifitseerimisnumber.

2. Tegelikes tingimustes testimises osaleva pakkuja voi voimaliku pakkuja ja kasutajate nimi ja
kontaktandmed.

3. Tehisintellektisiisteemi liihikirjeldus, selle sihtotstarve ja muu siisteemi identifitseerimiseks

vajalik teave.
4.  Tegelikes tingimustes testimise kava pdhiomaduste kokkuvdte.

5. Teave tegelikes tingimustes testimise peatamise voi ldpetamise kohta.
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IX LISA
LIIDU OIGUSAKTID VABADUSEL, TURVALISUSEL JA GIGUSEL RAJANEV ALA
SUUREMAHULISTE IT-SUSTEEMIDE KOHTA

1. Schengeni infosiisteem

a)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. novembri 2018. aasta maarus (EL) 2018/1860
Schengeni infosiisteemi kasutamise kohta ebaseaduslikult riigis viibivate kolmandate

ritkide kodanike tagasisaatmiseks (ELT L 312, 7.12.2018, 1k 1)

b)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. novembri 2018. aasta maarus (EL) 2018/1861,
milles kisitletakse Schengeni infosiisteemi (SIS) loomist, toimimist ja kasutamist
kontrollide valdkonnas piiril ning millega muudetakse Schengeni lepingu
rakendamise konventsiooni ja mirust (EU) nr 1987/2006 ning tunnistatakse

kehtetuks méirus (EU) nr 1987/2006 (ELT L 312, 7.12.2018, 1k 14)

c)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. novembri 2018. aasta miérus (EL) 2018/1862,
milles kisitletakse Schengeni infosiisteemi (SIS) loomist, toimimist ja kasutamist
politseikoostdds ja kriminaalasjades tehtavas digusalases koost6ds ning millega
muudetakse ndukogu otsust 2007/533/JSK ja tunnistatakse see kehtetuks ning
tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 1986/2006
ning komisjoni otsus 2010/261/EL (ELT L 312, 7.12.2018, 1k 56)

2. Viisainfosusteem

a) EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU miirus, millega muudetakse méirust
(EU) nr 767/2008, miirust (EU) nr 810/2009, méirust (EL) 2017/2226, méirust
(EL) 2016/399, méérust XX/2018 [koostalitlusvoimet késitlev méérus] ja otsust
2004/512/EU ning tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 2008/633/JSK
(COM(2018) 302 final). Ajakohastatakse, kui kaasseadusandjad on miiruse vastu
votnud (aprill-mai 2021).
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3. Eurodac

a)  Muudetud ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndbukogu médrus, millega kehtestatakse
biomeetriliste andmete vordlemise Eurodac-siisteem médruse (EL) nr XXX/XXX
[varjupaiga- ja rindehalduse mairus] ja médruse (EL) nr XXX/XXX
[iimberasustamise madrus] tdhusaks kohaldamiseks, et tuvastada ebaseaduslikult
riigis viibivad kolmandate riikide kodanikud ja kodakondsuseta isikud, ning mis
kasitleb liikmesriikide diguskaitseasutuste ja Europoli taotlusi sormejilgede andmete
vordlemiseks Eurodac-siisteemi andmetega diguskaitse eesmargil ning millega
muudetakse méérust (EL) 2018/1240 ja méarust (EL) 2019/818 (COM(2020) 614
final)

4. Riiki sisenemise ja riigist lahkumise siisteem

a)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2017. aasta méiérus (EL) 2017/2226,
millega luuakse riiki sisenemise ja riigist lahkumise stisteem liikmesriikide vélispiire
iiletavate kolmandate riikide kodanike riiki sisenemise ja riigist lahkumise andmete
ja sisenemiskeeluandmete registreerimiseks ning méératakse kindlaks riiki
sisenemise ja riigist lahkumise siisteemile diguskaitse eesmérgil juurdepddsu
andmise tingimused ning millega muudetakse Schengeni lepingu rakendamise
konventsiooni ning méiruseid (EU) nr 767/2008 ja (EL) nr 1077/2011 (ELT L 327,
9.12.2017, 1k 20)

5. Euroopa reisiinfo ja -lubade siisteem

a)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. septembri 2018. aasta méérus (EL) 2018/1240,
millega luuakse Euroopa reisiinfo ja -lubade siisteem (ETIAS) ning muudetakse
maéérusi (EL) nr 1077/2011, (EL) nr 515/2014, (EL) 2016/399, (EL) 2016/1624 ja
(EL) 2017/2226 (ELT L 236, 19.9.2018, 1k 1)

b)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. septembri 2018. aasta médarus (EL) 2018/1241,
millega muudetakse méérust (EL) 2016/794 Euroopa reisiinfo ja -lubade siisteemi

(ETIAS) loomise eesmérgil (ELT L 236, 19.9.2018, lk 72)
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6. Euroopa karistusregistrite infosiisteem kolmandate riikide kodanike ja kodakondsuseta

isikute kohta

a)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2019. aasta méérus (EL) 2019/816,
millega luuakse kesksiisteem nende liikmesriikide valjaselgitamiseks, kellel on teavet
kolmandate riikide kodanike ja kodakondsuseta isikute suhtes tehtud stiiidimdistvate
kohtuotsuste kohta, et tdiendada Euroopa karistusregistrite infosiisteemi (ECRIS-

TCN), ning muudetakse maarust (EL) 2018/1726 (ELT L 135, 22.5.2019, 1k 1)

7. Koostalitlusvoime

a)

b)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. mai 2019. aasta midrus (EL) 2019/817, millega
luuakse ELi infosiisteemide koostalitlusvdoime raamistik piiride ja viisade valdkonnas

(ELT L 135, 22.5.2019, 1k 27)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. mai 2019. aasta madrus (EL) 2019/818, millega
luuakse ELi infosiisteemide koostalitlusvdoime raamistik politsei- ja diguskoostoo,

varjupaiga ja rande valdkonnas (ELT L 135, 22.5.2019, 1k 85)
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