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I JOHDANTO

1. Komissio hyvéksyi 21. huhtikuuta 2021 ehdotuksen asetukseksi tekodlyd koskevista

yhdenmukaistetuista sddnnoistd (tekoilysiaiados).
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Komission ehdotuksen tavoitteina on varmistaa, ettd unionin markkinoille saatetut ja
unionissa kdytetyt tekodlyjarjestelmét ovat turvallisia ja noudattavat perusoikeuksia koskevaa
voimassa olevaa lainsdddantda ja unionin arvoja, varmistaa oikeusvarmuus tekodlyyn
investoimisen ja sitd koskevan innovoinnin edistimiseksi, parantaa perusoikeuksia ja
turvallisuutta koskevan voimassa olevan lainsdddannon hallinnointia ja tehokasta
tadytantoonpanoa sekd helpottaa sisimarkkinoiden kehittdmista laillisilie, turvallisille ja

luotettaville tekoélysovelluksille samalla kun estetdéin markkinoiden pirstaloituminen.

KASITTELY MUISSA TOIMIELIMISSA

Euroopan parlamentissa keskusteluja johtavat sisimarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunta
(IMCO; esittelija: Brando Benifei, S&D, Italia) ja kansalaisvapauksien seké oikeus- ja
sisdasioiden valiokunta (LIBE; esittelijd: Dragos Tudorache, Renew, Romania) valiokuntien
yhteiskokousmenettelyn mukaisesti. Oikeudellisten asioiden valiokunta (JURI), teollisuus-,
tutkimus- ja energiavaliokunta (ITRE) ja kulttuuri- ja koulutusvaliokunta (CULT) osallistuvat
lainsdddéantoty6hon jaetun ja/tai yksinomaisen toimivallan pohjalta. Esittelijat esittivit
mietintdehdotuksensa huhtikuussa 2022, ja IMCO:n ja LIBE:n yhteisestd mietinndstd on

maira ddnestdd vuoden 2023 ensimmaiselld neljanneksella.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea toimitti ehdotusta koskevan lausuntonsa 22. syyskuuta

2021 ja Euroopan alueiden komitea omansa 2. joulukuuta 2021.

Euroopan tietosuojaneuvosto ja Euroopan tietosuojavaltuutettu antoivat 18. kesdkuuta 2021

yhteisen lausunnon ehdotuksesta.

Euroopan keskuspankki (EKP) antoi lausuntonsa 29. joulukuuta 2021 ja esitteli sen
televiestinti- ja tietoyhteiskuntatydryhmassa (jaljempéna 'televiestintatydryhma')

10. helmikuuta 2022.
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KASITTELY NEUVOSTOSSA

Neuvostossa ehdotusta on tarkastellut televiestintityryhma. Televiestintityoryhma aloitti
ehdotuksen kisittelyn Portugalin puheenjohtajakaudella pitimalla useita kokouksia ja
tyopajoja huhti-kesdkuussa 2021. Ehdotuksen késittelya jatkoi puheenjohtajavaltio Slovenia,
joka laati ensimmadisen osittaisen kompromissiehdotuksen, joka kattoi 1-7 artiklan ja

liitteet I-III. Lisdksi puheenjohtajavaltio Slovenia jarjesti puolipédiviisen
televiestintdministerien epdvirallisen neuvoston istunnon, jossa késiteltiin yksinomaan
tekodlysdadostd koskevaa ehdotusta ja jossa ministerit vahvistivat tukensa tekoalysdintelya
koskevalle horisontaaliselle ja ihmiskeskeiselle 1ahestymistavalle. Puheenjohtajavaltio Ranska
jatkoi tarkasteluprosessia ja laati ennen kautensa péaattymistad uudelleen tekstin jéljelld olevat
osat (8-85 artikla ja liitteet IV-IX) ja esitti tekodlysdddostd koskevan ensimmdiisen

kokonaisen konsolidoidun kompromissiehdotuksen 17. kesdkuuta 2022.

Puheenjohtajavaltio TSekki piti 5. heindkuuta 2022 televiestintityoryhméssa
politiikkavaihtoehtoja késitelleen asiakirjan pohjalta periaatekeskustelun, jonka tuloksia
kéytettiin toisen kompromissitekstin laatimisessa. Puheenjohtajavaltio TSekki laati
valtuuskuntien tdhdn kompromissiin esittdmien reaktioiden pohjalta kolmannen
kompromissitekstin, joka esitettiin ja josta keskusteltiin televiestintitydoryhmaissé 22. ja
29. syyskuuta 2022. Ndiden keskustelujen jdlkeen valtuuskuntia pyydettiin esittdméédn uusia
kirjallisia kommentteja, joita puheenjohtajavaltio TSekki kaytti neljinnen
kompromissiehdotuksen laatimiseen. Neljannestd kompromissiehdotuksesta
televiestintdtydoryhmassa 25. lokakuuta ja 8. marraskuuta 2022 kéytyjen keskustelujen
pohjalta ja ottaen huomioon jisenvaltioiden lopulliset kirjalliset huomautukset
puheenjohtajavaltio TSekki on laatinut liitteessd esitetyn kompromissitekstin lopullisen
version. Pysyvien edustajien komitea tarkasteli tdtd kompromissiehdotusta 18. marraskuuta ja
paitti yksimielisesti toimittaa sen muutoksitta liikenne-, televiestinti- ja
energianeuvostolle (televiestintii) yleisniikemyksen muodostamiseksi sen istunnossa

6. joulukuuta 2022.
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IV KOMPROMISSIEHDOTUKSEN KESKEISET OSATEKIJAT

1.  Tekodlyjarjestelman miiritelma, Kielletyt tekoilykaytinnot, luettelo suuririskisisti

tekoilyn kayttotapauksista liitteessa III ja tekoilyjirjestelmien luokittelu suuririskisiksi

1.1 Jotta voidaan varmistaa, ettd tekodlyjirjestelméan maaritelmassa esitetddn riittdvin
selkedt kriteerit tekodlyn erottamiseksi perinteisemmistd ohjelmistojérjestelmisti,
kompromissitekstissd rajoitetaan maéritelmé 3 artiklan 1 kohdassa koskemaan jérjestelmid,
jotka on kehitetty koneoppimisen ldhestymistapoja ja logiikkaan ja tietdmykseen perustuvia

lahestymistapoja kéyttden.

1.2 Miti tulee toimivallan siirtimiseen komissiolle tekodlyjarjestelman méaritelmén
paivitysten osalta, liite I ja vastaava valtuuksien antaminen komissiolle sen paivittaimiseksi
delegoitujen sdddosten avulla on poistettu. Sen sijaan on lisdtty uudet johdanto-osan 6 a ja
6 b kappaleet selventimédn, mita tarkoitetaan koneoppimisen ldhestymistavoilla ja
logiikkaan ja tietimykseen perustuvilla l1dhestymistavoilla. Jotta voidaan varmistaa
tekodlysdddoksen pysyminen joustavana ja tulevaisuuden vaatimukset huomioon ottavana,

4 artiklaan on lisdtty mahdollisuus hyvéksyi taytintoonpanosdddoksid, joissa tismennetdin
ja paivitetddn koneoppimisen ldhestymistapojen ja logiikkaan ja tietimykseen perustuvien

ldhestymistapojen mukaisia tekniikkoja.

1.3 Kiellettyjen tekodlykaytintdjen osalta kompromissitekstin 5 artiklaan siséltyy tekoédlyn
kayttod sosiaalista pisteyttimistd varten koskevan kiellon laajentaminen koskemaan myds
yksityisid toimijoita. Lisdksi sddnnds, joka kieltdd jonkin tietyn ihmisryhmén
haavoittuvuuksia hyodyntdvien tekodlyjérjestelmien kdyton, kattaa nyt my0s henkildt, jotka
ovat haavoittuvassa asemassa sosiaalisen tai taloudellisen tilanteensa takia. Miti tulee
kieltoon, joka koskee lainvalvontaviranomaisten kayttdmid reaaliaikaisia biometrisié
etdtunnistusjdrjestelmid julkisissa tiloissa, kompromissitekstissd selvennetddn tavoitteet,
joiden yhteydessé téllainen kiytto katsotaan ehdottoman vélttdmattomaksi
lainvalvontatarkoituksissa ja joita varten lainvalvontaviranomaisten olisi ndin ollen

poikkeuksellisesti oltava sallittua kayttda téllaisia jarjestelmid.
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1.4 Liitteen III luettelossa suuririskisistd tekoédlyn kdyttotapauksista on poistettu kolme
tapausta (lainvalvontaviranomaisten suorittama syvavairennosten havaitseminen,
rikosanalyysi, matkustusasiakirjojen aitouden tarkastaminen), lisatty kaksi tapausta (kriittinen
digitaalinen infrastruktuuri ja henki- ja sairausvakuutus) ja muokattu muita tapauksia. Samalla
on muutettu 7 artiklan 1 kohtaa, jotta voidaan antaa mahdollisuus seka lisété luetteloon
suuririskisid kdyttdtapauksia delegoitujen sddddsten avulla ettd myds poistaa niitd luettelosta.
Jotta varmistetaan perusoikeuksien asianmukainen suojelu tillaisten poistojen yhteydessd,

7 artiklan 3 kohtaan on lisdtty uusia sdédnndksid, joissa médritetddn edellytykset, joiden on

taytyttdva ennen delegoidun sdddoksen antamista.

1.5 Kompromissiehdotuksessa on tekodlyjarjestelmien suuririskisiksi luokittelun osalta nyt
uusi horisontaalinen taso liitteessé I1I tehdyn suuririskiseksi luokittelun liséksi, jotta voidaan
varmistaa, ettd tekodlyjérjestelmid, jotka eivit todennékdisesti aiheuttaisi vakavia
perusoikeusloukkauksia tai muita merkittévia riskejé, ei sisdllytetd mukaan. Erityisesti

6 artiklan 3 kohta siséltda uusia sdénndksid, joiden mukaan tekodlyjirjestelmén tuotoksen
merkitys asiaankuuluvan toteutettavan toimen tai tehtdvén padtoksen suhteen olisi myds
otettava huomioon luokiteltaessa tekodlyjarjestelmid suuririskisiksi. Tekodlyjarjestelman
tuotoksen merkitystd arvioitaisiin sen perusteella, onko se pelkistdén liitdnndinen

asiaankuuluvan toteutettavan toimen tai tehtivin paatoksen suhteen vai ei.

2. Swuuririskisia tekoilyjirjestelmisi koskevat vaatimukset ja tekodlyn arvoketjun eri

toimijoiden vastuut

2.1  Monia suuririskisiin tekodlyjirjestelmiin sovellettavia vaatimuksia, joista sdddetdan
ehdotuksen I1I osaston 2 luvussa, on selkeytetty ja mukautettu siten, ettd ne ovat teknisesti
toteutettavampia ja sidosryhmien kannalta vihemmain raskaita noudattaa esimerkiksi tietojen
laadun tai sellaisten teknisten asiakirjojen osalta, jotka pk-yritysten olisi laadittava

osoittaakseen, ettd niiden suuririskiset tekoélyjérjestelmit ovat vaatimusten mukaisia.
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2.2 Koska tekodlyjdrjestelmien kehittdminen ja jakelu tapahtuu monimutkaisten
arvoketjujen kautta, kompromissitekstiin sisdltyy muutoksia, joissa selvennetdén vastuiden ja
roolien jakautumista. Esimerkiksi 13 ja 14 artiklaan on lisitty sdinndksid, joilla
mahdollistetaan tehokkaampi yhteisty0 tarjoajien ja kéyttdjien valilld. Kompromissitekstilla
pyritddn myds selventiméin tekodlysdddoksen mukaisten vastuiden ja muun lainsdéadannon,
kuten asiaankuuluvan unionin tietosuoja- tai alakohtaisen lainsdddannon, mukaan lukien
rahoituspalveluala, nojalla jo olemassa olevien vastuiden vélistd suhdetta. Lisiksi uudessa

23 a artiklassa esitetdin selvemmin tilanteet, joissa muiden arvoketjun toimijoiden on

kannettava tarjoajan vastuu.

Yleiskiyttoiset tekoilyjarjestelmét

3.1 Tekstiin on lisdtty uusi I A osasto kattamaan tilanteet, joissa tekodlyjarjestelmii
voidaan kiyttdd moniin erilaisiin tarkoituksiin (yleiskdyttdinen tekodly) ja joihin voi liittyd
olosuhteita, joissa yleiskdyttdinen tekodlyteknologia integroidaan toiseen jarjestelméén, josta
saattaa tulla suuririskinen. Kompromissitekstin 4 b artiklan 1 kohdassa tdsmennetiin, ettd
suuririskisten tekoélyjarjestelmien tiettyjd vaatimuksia sovellettaisiin myods yleiskayttdisiin
tekodlyjdrjestelmiin. Sen sijaan, ettd nditd vaatimuksia kuitenkaan sovellettaisiin suoraan,
taytdntoonpanosidddoksessd madritettdisiin, miten niitd olisi sovellettava yleiskéyttdisiin
tekodlyjarjestelmiin, perustuen kuulemiseen ja yksityiskohtaiseen vaikutustenarviointiin ja
ottaen huomioon niiden jérjestelmien ja niihin liittyvin arvoketjun erityisominaisuudet,
tekninen toteutettavuus sekd markkinoiden ja teknologian kehitys. Taytintoonpanosdddoksen
kédytolld varmistetaan jasenvaltioiden asianmukainen osallistuminen ja niiden lopullinen

paitosvalta siitd, miten vaatimuksia sovelletaan tissd yhteydessa.

3.2 Lisdksi kompromissitekstin 4 b artiklan 5 kohtaan sisiltyy mahdollisuus hyvéksya
muita tdytintdonpanosaddoksid, joissa sdddettdisiin yksityiskohtaisista sddnnoisté, jotka
koskevat yhteistyotd yleiskayttdisten tekodlyjérjestelmien tarjoajien ja sellaisten muiden
tarjoajien kanssa, jotka aikovat ottaa kiyttoon téllaisia jarjestelmid tai saattaa niitd unionin

markkinoille suuririskisind tekoélyjarjestelmind, erityisesti kun kyse on tietojen antamisesta.
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4.  Ehdotetun tekoilysiidoksen soveltamisalan selventiminen ja lainvalvontaviranomaisia

koskevat saannokset

4.1 Tekstin 2 artiklassa on nimenomainen viittaus kansallisten turvailisuus-, puolustus- ja

sotilaallisten tarkoitusten jattdmiseen tekoédlysdddoksen soveltamisalan ulkopuolelle. Samoin

on selvennetty, ettd tekodlysdddosta ei pitdisi soveltaa sellaisiin tekodlyjdrjestelmiin ja niiden
tuotoksiin, joita kdytetddn pelkéstidn tutkimukseen ja kehitykseen, eiké tekodlyd muihin kuin
ammatillisiin tarkoituksiin kéyttdvien henkildiden velvoitteisiin, jotka eivit kuuluisi

tekodlysdddoksen soveltamisalaan lukuun ottamatta lapindkyvyysvelvoitteita.

4.2 Lainvalvontaviranomaisten erityispiirteiden huomioimiseksi on tehty joitain muutoksia
sadnnoksiin, jotka koskevat tekodlyjarjestelmien kdyttod lainvalvontatarkoituksiin. Erityisesti
joitain 3 artiklassa olevia asiaan liittyvid médritelmid, kuten ’biometrinen
etdtunnistusjirjestelmi’ ja ’reaaliaikainen biometrinen etdtunnistusjérjestelma’, on tarkennettu
sen selventdmiseksi, mitk tilanteet kuuluisivat asiaankuuluvan kiellon ja suuririskisen
kayttotapauksen soveltamisalaan ja mitkd eivdt. Kompromissiehdotukseen siséltyy myds
muita muutoksia, joiden tarkoituksena on asianmukaisin suojatoimin varmistaa
asianmukainen joustavuuden taso lainvalvontaviranomaisten suorittamassa suuririskisten
tekodlyjarjestelmien kéytOssa tai tarkastella tarvetta kunnioittaa arkaluonteisen operatiivisen

tiedon luottamuksellisuutta niiden toimissa.

5. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit, hallinnointikehys, markkinavalvonta,

tiytintoonpano ja seuraamukset

5.1 Tekoidlysdadoksen noudattamista koskevan kehyksen yksinkertaistamiseksi
kompromissitekstissd on useita selvennyksid ja yksinkertaistuksia vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjd koskeviin sdénnoksiin. Markkinavalvontaa koskevia sdédnnoksid on myds
selvennetty ja yksinkertaistettu, jotta ne olisivat tehokkaampia ja helpompia panna taytantoon,
ottaen huomioon, ettd téltd osin tarvitaan oikeasuhteista ldhestymistapaa. Liséksi 41 artiklaa
on tarkistettu perinpohjin, jotta voidaan rajoittaa komission harkintavaltaa sellaisten
taytantoonpanosdddosten hyviksymisen osalta, joissa vahvistetaan yhteiset tekniset eritelmét
suuririskisid tekoélyjarjestelmii ja yleiskdyttoisia tekoélyjirjestelmid koskevia vaatimuksia

varten.
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5.2 Kompromissitekstissd muutetaan myos merkittdvisti tekodlyneuvostoa koskevia
sadannoksia tavoitteena lisdtd sen riippumattomuutta ja vahvistaa sen roolia tekoédlysdddoksen
hallinnointirakenteessa. Tdssd yhteydessi on tarkistettu 56 ja S8 artiklaa tekodlyneuvoston
roolin vahvistamiseksi siten, ettd se olisi paremmassa asemassa antamaan jdsenvaltioille tukea
tekodlysdddoksen tdytdntdonpanossa ja noudattamisen valvomisessa. Erityisesti
tekodlyneuvoston tehtidvid on laajennettu ja sen kokoonpanoa tismennetty. Jotta voidaan
varmistaa sidosryhmien osallistuminen kaikkiin tekodlysdadoksen taytdntoonpanoon liittyviin
kysymyksiin, mukaan lukien tdytdntdonpano- ja delegoitujen sdddosten valmistelu, otetaan
kayttoon tekodlyneuvostoa koskeva uusi vaatimus perustaa pysyva alaryhma foorumiksi
laajalle joukolle sidosryhmid. Olisi my0s perustettava kaksi muuta pysyvid alaryhmai
markkinavalvontaviranomaisia ja ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia varten, jotta voidaan
vahvistaa tekodlysdddoksen hallinnoinnin ja noudattamisen valvonnan yhdenmukaisuutta

koko unionissa.

5.3 Kompromissitekstiin on lisdtty uusi 68 a ja 68 b artikla hallinnointikehyksen
parantamiseksi edelleen. 68 a artiklaan sisdltyy komissiota koskeva vaatimus nimeta
tekodlyn alalla yksi tai useampi unionin testauslaitos, jonka olisi annettava riippumatonta
teknisti tai tieteellistd neuvontaa tekodlyneuvoston tai markkinavalvontaviranomaisten
pyynndstd, ja 68 b artiklassa otetaan kdyttoon komissiota koskeva velvoite perustaa
riippumattomista asiantuntijoista koostuva keskusryhmai tukemaan tekoélysdadoksen
edellyttimid tdytdntdonpanotoimia. Lopuksi tekstissd on vield uusi 58 a artikla, jossa

sdddetdan komission velvoitteesta antaa neuvontaa tekoédlysdddoksen soveltamisesta.

5.4 Kun on kyse tekodlysdddoksen sddnndsten rikkomista koskevista seuraamuksista,
kompromissitekstin 71 artiklassa sdiddetdén oikeasuhteisemmista yldrajoista pk-yritysten ja
startup-yritysten hallinnollisten sakkojen mééran osalta. Lisdksi 71 artiklan 6 kohtaan on
lisdtty neljé kriteerid hallinnollisten sakkojen méérésta paattimiseksi, jotta voidaan varmistaa

paremmin niiden oikeasuhteisuus kokonaisuudessaan.
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Lipinikyvyys- ja muut siéinnokset asianomaisten henkiloiden hyviksi

6.1 Kompromissiehdotukseen sisdltyy muutoksia, joilla lisdtddn ldpindkyvyyttad
suuririskisten tekodlyjarjestelmien kiyton osalta. Erityisesti 51 artiklaa on paivitetty
osoittamaan, ettd suuririskisten tekodlyjarjestelmien tiettyjen kdyttdjien, jotka ovat
viranomaisia, virastoja tai elimid, on myo0s rekisterdidyttiva liitteessi 111 lueteltuja
suuririskisia tekoélyjarjestelmid koskevaan EU:n tietokantaan. Lisdksi uudessa 52 artiklan
2 a kohdassa korostetaan tunteentunnistusjirjestelmén kéyttdjien velvoitetta ilmoittaa

luonnollisille henkil6ille kun he altistuvat tillaiselle jarjestelmaille.

6.2 Kompromissiechdotuksen uudessa 63 artiklan 11 kohdassa selvennetédn myos, ettd
luonnollinen tai oikeushenkild, jolla on syyté katsoa, ettd tekodlysdddoksen sddnnoksid on
rikottu, voi tehdé valituksen asiaankuuluvalle markkinavalvontaviranomaiselle ja odottaa, ettéd

tallainen valitus késitelldén kyseisen viranomaisen menettelyjen mukaisesti.

Innovointia tukevat toimenpiteet

7.1 Koska tavoitteena on luoda innovaatioystavéllisempi oikeudellinen kehys ja jotta
voidaan edistdd ndyttdon perustuvaa sdédntelyyn liittyvad oppimista, 53 artiklan innovointia
tukevia toimenpiteitd koskevia sdéinnoksid on muutettu kompromissitekstissd merkittdvasti.
Erityisesti on selvennetty, ettd tekodlyn sddntelyn testiymparistdissd, joiden odotetaan
tarjoavan valvotun ympériston innovatiivisten tekoélyjirjestelmien kehittdmista, testausta ja
validointia varten kansallisten toimivaltaisten viranomaisten suorassa valvonnassa ja
ohjauksessa, olisi voitava testata innovatiivisia tekodlyjirjestelmida myds todellisissa
olosuhteissa. Lisédksi 54 a ja 54 b artiklaan on lisitty uusia sddnnoksid, joilla mahdollistetaan
tekodlyjdrjestelmien todellisissa olosuhteissa tapahtuva valvomaton testaus tietyin
edellytyksin ja suojatoimin. Molemmissa tapauksissa kompromissitekstissa selvennetéén,
miten néitd uusia sdidntdjd on tulkittava suhteessa muuhun voimassa olevaan sdantelyn

testiymparistdjd koskevaan alakohtaiseen lainsdddantoon.
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7.2 Jotta voitaisiin keventdd pienten yritysten hallinnollista taakkaa, kompromissitekstin
55 artiklaan sisiltyy luettelo toimista, joita komissio toteuttaa tillaisten toimijoiden
tukemiseksi, ja 55 a artiklassa sdddetdén joistain rajoitetuista ja selkeasti madritetyisti

poikkeuksista.

V ~ LOPUKSI

1. Edelld olevin perustein neuvostoa pyydetédén
— tarkastelemaan tdméan ilmoituksen liitteessi olevaa kompromissitekstia
— vahvistamaan yleisndkemys ehdotuksesta asetukseksi tekodlyé koskevista
yhdenmukaistetuista sdédnndisté (tekodlysdddos) litkenne-, televiestinté- ja

energianeuvoston (televiestintd) istunnossa 6. joulukuuta 2022.
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LITE
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

TEKOALYA KOSKEVISTA YHDENMUKAISTETUISTA SAANNOISTA
(TEKOALYSAADOS) JA TIETTYJEN UNIONIN SAADOSTEN MUUTTAMISESTA

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

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

114 artiklan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsditdmisjirjestyksessd hyvaksyttiviksi sddadokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon!,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,

ottavat huomioon Euroopan keskuspankin lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsdatamisjérjestysta,

sekd katsovat seuraavaa:

1 EUVLCI...],[...],s. [...]
2 EUVLCI...],[...],s. [...]
3 Viittaus EKP:n lausuntoon.
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(1)

2)

Tamin asetuksen tarkoituksena on parantaa sisdmarkkinoiden toimintaa vahvistamalla
yhtenéinen oikeudellinen kehys erityisesti unionin arvojen mukaiselle tekodlyn
kehittamiselle, kaupan pitdmiselle ja kiytolle. Timin asetuksen tavoitteet liittyvét useisiin
yleistd etua koskeviin pakottaviin syihin, kuten terveyden, turvallisuuden ja perusoikeuksien
suojelun korkeaan tasoon, ja silld varmistetaan tekoédlyyn perustuvien tavaroiden ja
palvelujen vapaa liikkuvuus rajojen yli, miké estdd jasenvaltioita asettamasta
tekodlyjérjestelmien kehittdmistd, kaupan pitdmistd ja kdyttdd koskevia rajoituksia, ellei sitd

nimenomaisesti sallita tdlld asetuksella.

Tekodlyjérjestelmid voidaan ottaa helposti kiayttoon useilla talouden ja yhteiskunnan aloilla,
myos rajojen yli, ja ne voivat liikkkua kaikkialla unionissa. Erdédt jdsenvaltiot ovat jo
harkinneet kansallisten sdéntdjen hyviksymistd sen varmistamiseksi, ettd tekodly on
turvallista ja ettd sitd kehitetdédn ja kdytetdén perusoikeuksia koskevien velvoitteiden
mukaisesti. Toisistaan poikkeavat kansalliset sddnnot voivat johtaa sisimarkkinoiden
pirstoutumiseen ja heikentdd tekodlyjirjestelmid kehittdvien, maahantuovien tai kéyttdvien
toimijoiden oikeusvarmuutta. Sen vuoksi olisi varmistettava suojelun yhdenmukainen ja
korkea taso koko unionissa ja samalla estettidva erot, jotka haittaavat tekodlyjérjestelmien ja
niihin liittyvien tuotteiden ja palvelujen vapaata liikkkuvuutta sisimarkkinoilla, vahvistamalla
yhdenmukaiset velvoitteet toimijoille ja takaamalla yleiseen etuun liittyvien pakottavien
syiden ja henkil6iden oikeuksien yhdenmukainen suojelu koko sisdmarkkinoilla Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 114 artiklan mukaisesti. Silti osin kuin
tdmd asetus sisdltdd yksildiden suojelua henkildtietojen kasittelyssa koskevia erityissdéntd;ja,
joilla rajoitetaan tekodlyjarjestelmien kdyttod reaaliaikaista biometristéd etdtunnistusta varten
julkisissa tiloissa lainvalvontatarkoituksessa, timé asetus on aiheellista perustaa kyseisten
erityissadntdjen osalta SEUT-sopimuksen 16 artiklaan. Kun otetaan huomioon namé
erityissddnnot ja SEUT-sopimuksen 16 artiklan kdyttd, on aiheellista kuulla Euroopan

tietosuojaneuvostoa.
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G)

(4)

©)

Tekoédly on nopeasti kehittyva teknologiakokonaisuus, joka voi tuottaa monenlaisia
taloudellisia ja yhteiskunnallisia hyotyja kaikilla teollisuudenaloilla ja kaikessa sosiaalisessa
toiminnassa. Tekodlyn kaytto voi tarjota yrityksille keskeisid kilpailuetuja ja tukea
yhteiskunnallisesti ja ympariston kannalta suotuisia tuloksia esimerkiksi terveydenhuollon,
maatalouden, koulutuksen, infrastruktuurin hallinnan, energian, liikenteen ja logistiikan,
julkisten palvelujen, turvallisuuden, oikeuden, resurssi- ja energiatehokkuuden seka
ilmastonmuutoksen hillitsemisen ja siithen sopeutumisen aloilla parantamalla ennakointia,
optimoimalla toimintoja ja resurssien kohdentamista ja radtaloiméalid yksildille ja

organisaatioille tarjolla olevia digitaalisia ratkaisuja.

Samaan aikaan tekodly voi sen erityiseen sovellukseen ja kayttoon liittyvistd olosuhteista
riippuen aiheuttaa riskejé ja vahingoittaa unionin oikeudella suojattuja yleisié etuja ja

oikeuksia. Téllainen vahinko voi olla aineellista tai aineetonta.

Sen vuoksi tarvitaan unionin oikeudellinen kehys, jossa vahvistetaan tekoélyd koskevat
yhdenmukaistetut sdé@nnot, jotta voidaan edistdd tekodlyn kehittdmistd, kdyttod ja
kayttoonottoa sisimarkkinoilla ja samalla taata unionin oikeudella tunnustettujen ja
suojattujen yleisten etujen suojelun, kuten terveyden ja turvallisuuden seké perusoikeuksien
suojelun, korkea taso. Tdmin tavoitteen saavuttamiseksi olisi vahvistettava sdénnét, joilla
sddnnellddn tiettyjen tekodlyjdrjestelmien markkinoille saattamista ja kdyttoonottoa ja
varmistetaan siten sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta ja annetaan kyseisille jirjestelmille
mahdollisuus hyotya tavaroiden ja palvelujen vapaan litkkuvuuden periaatteesta.
Vahvistamalla kyseiset sdadnnot ja kiyttamélld perustana tekodlyé késittelevin korkean tason
asiantuntijaryhmaén ty6ta sellaisena kuin se on esitettynd luotettavaa tekodlyd EU:ssa
koskevissa ohjeissa tilld asetuksella tuetaan Eurooppa-neuvoston asettamaa tavoitetta, jonka
mukaan unionin olisi oltava globaali edelldkévija turvallisen, luotettavan ja eettisen tekodlyn
kehittimisessi*, ja varmistetaan eettisten periaatteiden suojelu, kuten Euroopan parlamentti

on erityisesti pyytinyt®.

Eurooppa-neuvosto, Eurooppa-neuvoston yliméérdinen kokous (1.—2. lokakuuta 2020) —
Paitelmét, EUCO 13/20, 2020, s. 6.

Euroopan parlamentin pédatdslauselma, annettu 20 pdivané lokakuuta 2020, suosituksista
komissiolle tekodlyd, robotiikkaa ja nithin liittyvdé teknologiaa koskevien eettisten
nikokohtien kehyksestd, 2020/2012(INL).
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(S a)

Tassd asetuksessa sdddettyjd tekodlyjdrjestelmien markkinoille saattamista, kiyttéonottoa ja
kayttod koskevia yhdenmukaistettuja sdént6ja olisi sovellettava kaikilla aloilla, ja asetuksen
uutta lainsdadéntokehysti koskevan ldhestymistavan mukaisesti sddnnot eivét saisi rajoittaa
olemassa olevaa unionin oikeutta, joka koskee erityisesti tictosuojaa, kuluttajansuojaa,
perusoikeuksia, tyollisyyttd ja tuoteturvallisuutta ja jota tilla asetuksella tdydennetédén.
Tamain seurauksena kaikki oikeudet ja oikeussuojakeinot, jotka tallaisessa unionin
oikeudessa taataan kuluttajille ja muille henkil@ille, joihin tekodlyjérjestelmét voivat
vaikuttaa kielteisesti, mukaan lukien mahdollisten vahinkojen korvaaminen tuotevastuuta
koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten lihentdmisesti

25 pdivana heindkuuta 1985 annetun neuvoston direktiivin 85/374/ETY nojalla, pysyvit
muuttumattomina ja kaikilta osin sovellettavina. Tamén lisdksi tdlla asetuksella pyritdén
vahvistamaan tdllaisten olemassa olevien oikeuksien ja oikeussuojakeinojen vaikuttavuutta
ottamalla kayttdon erityisid vaatimuksia ja velvoitteita, jotka koskevat muun muassa
tekodlyjarjestelmien lapindkyvyyttd, teknistd dokumentaatiota ja tietojen sdilyttdmista.
Lisdksi timén asetuksen nojalla tekodlyn arvoketjun eri toimijoille asetettuja velvoitteita
olisi sovellettava rajoittamatta kansallisia lakeja, unionin oikeuden mukaisesti, siten, ettd
vaikutuksena on tiettyjen tekodlyjérjestelmien kdyton rajoittaminen, silloin kun téllaiset lait
eivit kuulu timéan asetuksen soveltamisalaan tai niilld on muita oikeutettuja yleisen edun
mukaisia tavoitteita kuin tissd asetuksessa asetetaan. Tdma asetus ei saisi vaikuttaa
esimerkiksi kansalliseen tyolainsaaddntdon ja alaikéisten (alle 18-vuotiaiden henkildiden)
suojelua koskeviin lakeihin ottaen huomioon Yhdistyneiden kansakuntien yleinen
huomautus nro 25 (2021) lapsen oikeuksista siltd osin kuin ne eivét koske

tekodlyjarjestelmid ja niilld on muita oikeutettuja yleisen edun mukaisia tavoitteita.
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(6)

(6 a)

Tekodlyjérjestelmén kisite olisi méariteltdva selkedsti, jotta voidaan taata oikeusvarmuus ja
samalla tarjota joustovaraa teknologian tulevan kehityksen huomioon ottamiseksi.
Maédritelmaén olisi perustuttava tekodlyn keskeisiin toiminnallisiin ominaisuuksiin kuten sen
oppimis-, paéttely- tai mallintamiskykyihin, jotka erottavat sen yksinkertaisemmista
ohjelmistojdrjestelmistd ja ohjelmointimenetelmistd. TAtd asetusta sovellettaessa
tekodlyjérjestelmilld olisi erityisesti oltava koneen ja/tai ihmisen syottamien datan ja
syottotietojen pohjalta kyky péitelld, miten saavuttaa tietyt ihmisten niille esittamat
lopulliset tavoitteet kdyttdmalla koneoppimisen ldhestymistapoja ja/tai logiikkaan ja
tietimykseen perustuvia ldhestymistapoja, ja tuottaa tuotoksia kuten siséltod generatiivisille
tekodlyjarjestelmille (esimerkiksi tekstid, videota tai kuvia) sekd ennusteita, suosituksia tai
padtoksia, jotka vaikuttavat ympéristoon, jonka kanssa jérjestelméd on vuorovaikutuksessa
joko fyysisessi tai digitaalisessa ulottuvuudessa. Jarjestelmén, joka kayttad pelkéstdin
luonnollisten henkildiden mééarittelemid sdéntdja toimien suorittamiseksi automaattisesti, ei
pitéisi katsoa olevan tekodlyjirjestelma. Tekodlyjérjestelmét voidaan suunnitella toimimaan
eriasteisesti itsendisesti ja niitd voidaan kayttda erillisind tai tuotteen osina riippumatta siité,
onko jarjestelmai fyysisesti integroitu tuotteeseen (sulautettu) vai palveleeko se tuotteen
toiminnallisuutta ilman, ettd se on integroitu siihen (sulauttamaton). Tekoélyjarjestelmin
itsendisyyttd koskeva kasite liittyy sithen, missd méairin tillainen jarjestelma toimii ilman

ihmisen osallistumista.

Koneoppimisen ldhestymistavoissa painotetaan sellaisten jirjestelmien kehittdmistd, joilla
on kyky oppia ja paételld datan pohjalta sovellusongelman ratkaisu ilman niiden
nimenomaista ohjelmointia vaihekohtaisilla ohjeilla syottotiedoista tuotokseen. Oppimisella
viitataan laskentaprosessiin, jossa mallin parametrit optimoidaan datan pohjalta; kyseessd on
matemaattinen konstruktio, jossa tuotos generoidaan syottotietojen pohjalta.
Koneoppimisella ratkaistavien ongelmien kirjoon kuuluvat tyypillisesti tehtévit, joita ei
voida ratkaista muilla ldhestymistavoilla joko siksi, ettd ongelmaa ei ole formalisoitu
sopivalla tavalla tai siksi, ettd ongelman ratkaisu on mahdotonta muilla kuin oppimisen
lahestymistavoilla. Koneoppimisen ldhestymistapoihin kuuluvat esimerkiksi ohjattu,
ohjaamaton ja vahvistava oppiminen, jossa kdytetdéin monia erilaisia menetelmid kuten
syvdoppimista neuroverkoilla, tilastollisia tekniikoita oppimiseen ja paittelyyn (mukaan
lukien esimerkiksi logistinen regressio ja Bayes-estimointi) seké haku- ja

optimointimenetelmid.
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(6 b) Logiikkaan ja tietdmykseen perustuvissa lahestymistavoissa painotetaan sellaisten
jarjestelmien kehittdmisti, joilla on tietdmystd koskevia loogisen paittelyn kykyja
sovellusongelman ratkaisemiseksi. Téllaisiin jarjestelmiin liittyy tyypillisesti tietimyskanta
ja paittelykone, joka generoi tuotoksia tekemailld péaatelmia tietimyskannan pohjalta.
Tietdmyskanta, jonka ihmisasiantuntijat tyypillisesti koodaavat, edustaa objekteja ja loogisia
suhteita, jotka ovat merkityksellisid sovellusongelman kannalta sdédntéihin, ontologioihin tai
tietdmyskaavioihin perustuvien formalismien kautta. Paéttelykone kasittelee tietimyskantaa
ja luo uutta tietoa lajittelun, etsinnin, yhteensovittamisen tai ketjutuksen kaltaisten toimien
avulla. Logiikkaan ja tietdmykseen perustuviin ldhestymistapoihin kuuluvat esimerkiksi
tietimyksen esittiminen, induktiivinen (looginen) ohjelmointi, tietdimyskannat,
paittelykoneet, (symbolinen) pééttely, asiantuntijajirjestelmét sekd haku- ja

optimointimenetelmét.

(6 c) Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaiset edellytykset timéan asetuksen tiytdntdonpanolle
koneoppimisen ldhestymistapojen ja logiikkaan ja tietdmykseen perustuvien
lahestymistapojen osalta ja ottaa huomioon markkinoiden ja teknologian kehitys,

komissiolle olisi siirrettdva tdytdntdonpanovaltaa.

(6 d) Téssa asetuksessa tarkoitetun "kdyttdjén’ kédsitteen olisi tulkittava tarkoittavan
tekodlyjarjestelmad kayttdvad luonnollista tai oikeushenkil6d, mukaan lukien viranomainen,
virasto tai muu elin, jonka alaisuudessa jarjestelmai kdytetddn. Tekodlyjirjestelmén tyypisti

riippuen jarjestelmén kdyttd voi vaikuttaa muihin henkildihin kuin kayttéjaéan.
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(7) Tassd asetuksessa kéytettyd biometristen tietojen kasitettd olisi tulkittava johdonmukaisesti
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679° 4 artiklan 14 alakohdassa,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/17257 3 artiklan 18 alakohdassa ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2016/680" 3 artiklan 13 alakohdassa

madritellyn biometristen tietojen késitteen kanssa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 paivand huhtikuuta 2016, luonnollisten
henkil6iden suojelusta henkildtietojen késittelyssé seké nédiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/680, annettu 27 pdivana huhtikuuta 2016,
luonnollisten henkildiden suojelusta toimivaltaisten viranomaisten suorittamassa henkil6tietojen kasittelyssa
rikosten ennalta estdmistd, tutkimista, paljastamista tai rikoksiin liittyvid syytetoimia tai rikosoikeudellisten
seuraamusten tdytdntdonpanoa varten seké ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja neuvoston
puitepditoksen 2008/977/YOS kumoamisesta (direktiivi lainvalvontatarkoituksessa késiteltyjen henkil6tietojen
suojasta) (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 89).
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(8)

Tassd asetuksessa kéytetty biometrisen etdtunnistusjérjestelmin kédsite olisi maariteltava
toiminnallisesti tekoélyjérjestelmaiksi, joka on tarkoitettu luonnollisten henkiloiden
tunnistamiseen tyypillisesti etdéltd ilman heidén aktiivista osallistumistaan vertaamalla
henkilon biometrisié tietoja viitetietokannan siséltdmiin biometrisiin tietoihin riippumatta
kaytetyistd tekniikoista, prosesseista tai biometristen tietojen tyypeistd. Tallaisia biometrisid
etdtunnistusjérjestelmid kédytetdédn tyypillisesti havainnoimaan (skannaamaan) useita
henkil@ita tai heiddn kéyttdytymistddn samanaikaisesti, jotta voidaan merkittavésti helpottaa
useiden ihmisten tunnistamista ilman heidén aktiivista osallistumistaan. Tillaisen
madritelmén soveltamisalaan eivét kuulu tarkastus-/todennusjérjestelmat, joiden ainoana
tarkoituksena on varmistaa, ettd tietty luonnollinen henkil6 on se, joka han véittdd olevansa,
eivitka jarjestelmat, joita kédytetdin luonnollisen henkilon henkil6llisyyden varmistamiseen
ainoastaan palveluun, laitteelle tai tilaan paidsemiseksi. Tama soveltamisalan ulkopuolelle
jattdminen voidaan perustella silld, ettd tillaisilla jarjestelmilld on todenndkdisesti vdhdinen
vaikutus luonnollisten henkildiden perusoikeuksiin verrattuna biometrisiin
etdtunnistusjarjestelmiin, joita voidaan kayttdd suuren ihmisméaarin biometristen tietojen
kasittelyyn. Reaaliaikaisissa jarjestelmissi biometristen tietojen kerddminen, vertailu ja
tunnistaminen tapahtuvat vélittomasti, ldhes vélittdmasti tai joka tapauksessa ilman
merkittdvad viivettd. Taltd osin ei pitdisi olla mahdollista kiertdd timén asetuksen sddntoja,
jotka koskevat kyseisten tekodlyjérjestelmien reaaliaikaista kayttod, kayttamalla vahaisia
viivastyksid. Reaaliaikaisissa jarjestelmissd kdytetddan kameran tai muun toiminnoltaan
samankaltaisen laitteen tuottamaa “’suoraa” tai ~’ldhes suoraa” materiaalia, kuten videokuvaa.
Jélkikateisissd jarjestelmissd biometriset tiedot on sitd vastoin jo kerétty, ja vertailu ja
tunnistaminen tapahtuvat vasta merkittdvéin viiveen jilkeen. Kyse on
kameravalvontajarjestelmien tai yksityisten laitteiden tuottamien kuvien tai videokuvan
kaltaisesta materiaalista, joka on luotu ennen kuin jérjestelméa kédytetidn asianomaisten

luonnollisten henkildiden tunnistamiseksi.
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)

(10)

Tatd asetusta sovellettaessa julkisen tilan kédsitteen olisi ymmarrettava tarkoittavan mitd
tahansa fyysistd paikkaa, johon maérittaméttomalld maarilld luonnollisia henkil6itd on
padsy, riippumatta siitd, onko kyseinen paikka yksityisessa vai julkisessa omistuksessa, ja
riippumatta toiminnasta, johon paikkaa voidaan kéyttid, kuten kaupankdyntiin (esimerkiksi
kaupat, ravintolat, kahvilat), palveluihin (esimerkiksi pankit, ammatillinen toiminta,
majoitus- ja ravitsemisala), urheiluun (esimerkiksi uimahallit, kuntosalit, urheilukentit),
litkkenteeseen (esimerkiksi linja-auto-, metro- ja rautaticasemat, lentoasemat,
liikkenneviélineet), viihteeseen (esimerkiksi elokuvateatterit, teatterit, museot, konsertti- ja
kokoussalit), vapaa-aikaan tai muuhun ajanviettoon (esimerkiksi yleiset tiet ja aukiot,
puistot, metsdt, leikkikentidt). Paikka olisi luokiteltava julkiseksi tilaksi mydskin, jos
riippumatta mahdollisista kapasiteetti- tai turvallisuusrajoituksista padsyyn sovelletaan
tiettyjd ennalta médritettyja edellytyksid, jotka méarittdmaton méara henkilditd voi tayttaa,
kuten lipun tai matkalipun ostamista, ennakkorekisterditymisti tai tiettyd ik&a. Sitd vastoin
paikkaa ei pitdisi katsoa julkiseksi tilaksi, jos padsy on rajattu tietyille ja miaritellyille
luonnollisille henkil6ille joko unionin tai jisenvaltioiden lainsdddannossé, joka liittyy
suoraan yleiseen turvallisuuteen, tai sen henkilon selkedn tahdonilmaisun avulla, jolla on
paikkaa koskeva asiaankuuluva miérdysvalta. Pelkdstddn padsyn tosiasiallinen mahdollisuus
(esimerkiksi lukitsematon ovi, aidassa oleva avoin portti) ei merkitse sité, ettd paikka on
julkinen tila, jos on olemassa osoituksia tai olosuhteita, jotka viittaavat pdinvastaiseen
(esimerkiksi padsyn kieltdvét tai sitd rajoittavat merkit). Yritysten ja tehtaiden tilat sekd
toimistot ja tyOpaikat, joihin on tarkoitettu olevan pdisy ainoastaan asiaankuuluvilla
tyontekij6illa ja palveluntarjoajilla, ovat paikkoja, jotka eivit ole julkisia tiloja. Julkisiin
tiloihin ei pitdisi sisdltyd vankiloita tai rajatarkastusalueita. Jotkin muut alueet voivat
muodostua seki alueista, jotka eivét ole julkisia, ettd alueista, jotka ovat julkisia, esimerkiksi
yksityisen asuinrakennuksen kéytivi, jonka kautta on kuljettava ladkédrin vastaanotolle, tai
lentoasema. Kisite ei kata mydskddn verkkoympaéristojé, silld ne eivét ole fyysisia tiloja. Se,
onko yleisolld padsy tiettyyn tilaan, olisi kuitenkin mééritettdva tapauskohtaisesti ottaen

huomioon kulloisenkin yksittdisen tilanteen erityispiirteet.

Jotta voidaan varmistaa tasapuoliset toimintaedellytykset ja yksildiden oikeuksien ja
vapauksien tehokas suojelu kaikkialla unionissa, tilld asetuksella vahvistettuja sdéntdja olisi
sovellettava tekodlyjérjestelmien tarjoajiin syrjimattomallé tavalla riippumatta siitd, ovatko
ne sijoittautuneet unioniin vai kolmanteen maahan, sekd unioniin sijoittautuneisiin

tekodlyjérjestelmien kayttdjiin.
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(11)

Tiettyjen tekodlyjarjestelmien digitaalisen luonteen vuoksi niiden olisi kuuluttava tdmén
asetuksen soveltamisalaan my®ds silloin, kun niité ei saateta markkinoille, oteta kdyttoon eika
kéytetd unionissa. Tdma koskee esimerkiksi unioniin sijoittautunutta toimijaa, joka hankkii
tiettyja palveluja unionin ulkopuolelle sijoittautuneelta toimijalta sellaisen
tekodlyjarjestelmén toteuttaman toiminnon osalta, joka katsotaan suuririskiseksi. Téllaisessa
tapauksessa unionin ulkopuolelle sijoittautuneen toimijan kéyttdma tekodlyjérjestelmé voisi
kasitelld dataa, joka on kerétty unionissa ja siirretty sieltd laillisesti, ja toimittaa unionissa
sijaitsevalle hankintasopimuksen tehneelle toimijalle tistd kdsittelystd saatavia
tekodlyjirjestelmédn tuotoksia ilman, ettd kyseistd tekodlyjérjestelmad saatetaan
markkinoille, otetaan kidyttoon tai kiytetddn unionissa. Jotta estettdisiin timén asetuksen
kiertdminen ja varmistettaisiin unionissa sijaitsevien luonnollisten henkildiden tehokas
suojelu, titd asetusta olisi sovellettava my6s kolmanteen maahan sijoittautuneisiin
tekodlyjarjestelmien tarjoajiin ja kéyttdjiin siltd osin kuin kyseisten jirjestelmien tuottamaa
tuotosta kdytetddn unionissa. Jotta otettaisiin kuitenkin huomioon olemassa olevat jérjestelyt
ja erityiset tarpeet tulevaan yhteistyohon sellaisten ulkomaisten kumppanien kanssa, joiden
kanssa vaihdetaan tietoja ja todisteita, tdtd asetusta ei pitdisi soveltaa kolmannen maan
viranomaisiin eikd kansainvilisiin jarjestoihin, kun ne toimivat unionin tai sen
jasenvaltioiden kanssa kansallisella tai Euroopan tasolla tehtyjen lainvalvontaa ja
rikosoikeudellista yhteistyotd koskevien kansainvélisten sopimusten puitteissa. Téllaisia
sopimuksia on tehty kahdenvilisesti jdsenvaltioiden ja kolmansien maiden vililla tai
Euroopan unionin, Europolin ja muiden EU:n virastojen sekéd kolmansien maiden ja
kansainvélisten jarjestdjen vélilld. Vastaanottavien jasenvaltioiden viranomaiset ja unionin
toimielimet, toimistot, elimet ja téllaisia tuotoksia unionissa kdyttavit elimet vastaavat sen
varmistamisesta, ettd niiden kdytt6 on unionin oikeuden mukaista. Kun kyseisia
kansainvilisid sopimuksia tarkistetaan tai uusia sopimuksia tehddén tulevaisuudessa,
sopimuspuolten olisi pyrittava kaikin keinoin saattamaan kyseiset sopimukset timén

asetuksen vaatimusten mukaisiksi.

(12) Tati asetusta olisi sovellettava myds unionin toimielimiin, toimistoihin, elimiin ja
virastoihin, kun ne toimivat tekodlyjérjestelmén tarjoajana tai kéyttajéna.
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(-12 a) Jos ja siltd osin kuin tekoélyjérjestelmid saatetaan markkinoille, otetaan kayttoon tai
kaytetddn téllaisten jarjestelmien muutoksin tai ilman muutoksia sotilaallisiin, puolustuksen
tai kansallisen turvallisuuden tarkoituksiin, ne olisi suljettava timan asetuksen
soveltamisalan ulkopuolelle riippumatta siitd, minka tyyppinen toimija toteuttaa néita
toimia, esimerkiksi siitd, onko se julkinen vai yksityinen toimija. Kun kyseesséd ovat
sotilaalliset ja puolustustarkoitukset, tillainen soveltamisalan ulkopuolelle sulkeminen
perustuu sekd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen (SEU) 4 artiklan 2 kohtaan ettd SEU-
sopimuksen V osaston 2 luvun piiriin kuuluvan jasenvaltioiden puolustuspolitiikan ja
unionin yhteisen puolustuspolitiikan erityispiirteisiin, joihin sovelletaan kansainvalisté
julkisoikeutta, joka on niin ollen asianmukaisempi oikeuskehys tekoélyjdrjestelmien
sdantelylle tappavan voimankéyton yhteydessd ja muiden tekodlyjarjestelmien sééntelylle
sotilas- ja puolustustoimien yhteydessd. Kun kyseessi ovat kansallisen turvallisuuden
tarkoitukset, téllainen soveltamisalan ulkopuolelle sulkeminen perustuu seké siihen, etté
kansallinen turvallisuus kuuluu jdsenvaltioiden yksinomaiseen toimivaltaan SEU 4 artiklan
2 kohdan mukaisesti, ettd kansallisen turvallisuuden toimien erityisluonteeseen ja
operatiivisiin tarpeisiin ja niihin toimiin sovellettaviin erityisiin kansallisiin sdant6ihin.

Jos sotilaallisiin, puolustuksen tai kansallisen turvallisuuden tarkoituksiin kehitettyé,
markkinoille saatettua, kdyttdon otettua tai kéytettyé tekodlyjarjestelmad kuitenkin kiytetddan
viliaikaisesti tai pysyvésti muihin tarkoituksiin (esimerkiksi siviili- tai humanitaarisiin
tarkoituksiin, lainvalvonnan tai yleisen turvallisuuden tarkoituksiin), jérjestelmé kuuluu
tdmin asetuksen soveltamisalaan. Téssd tapauksessa toimijan, joka kayttid jarjestelmad
muihin kuin sotilaallisiin, puolustuksen tai kansallisen turvallisuuden tarkoituksiin, olisi
varmistettava, ettd jarjestelméissd noudatetaan tatd asetusta, jollei jarjestelméssd jo noudateta
tatd asetusta. Tekodlyjérjestelmait, jotka saatetaan markkinoille tai otetaan kiyttoon
soveltamisalan ulkopuolelle jdéviin tarkoituksiin (sotilaallisiin, puolustuksen tai kansallisen
turvallisuuden tarkoituksiin) ja yhteen tai useampaan soveltamisalaan kuuluvaan
tarkoitukseen (esimerkiksi siviilitarkoituksiin, lainvalvonnan tarkoituksiin), kuuluvat timéin
asetuksen soveltamisalaan ja ndiden jirjestelmien tarjoajien olisi varmistettava timén
asetuksen noudattaminen. Néissé tapauksissa sen seikan, ettd tekodlyjirjestelma voi kuulua
tdmén asetuksen soveltamisalaan, ei pitdisi vaikuttaa kansallisen turvallisuuden,
puolustuksen ja sotilaallisia toimia toteuttavien toimijoiden, riippumatta siitd, minka
tyyppinen toimija toteuttaa niitd toimia, mahdollisuuteen kiyttda kansallisen turvallisuuden,
sotilaallisiin ja puolustuksen tarkoituksiin tarkoitettuja tekoilyjarjestelmid, joiden kayttd on
suljettu timén asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle. Tekodlyjérjestelmédn, joka saatetaan
markkinoille siviili- tai lainvalvontatarkoituksia varten ja jota kiytetddn muutoksin tai ilman
muutoksia sotilaallisiin, puolustuksen tai kansallisen turvallisuuden tarkoituksiin, ei pitdisi
kuulua tdmin asetuksen soveltamisalaan riippumatta siitd, mink4 tyyppinen toimija toteuttaa
nditd toimia.
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(12 a)

(12b)

Tamain asetuksen ei pitdisi rajoittaa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa
2000/31/EY vahvistettujen viélittdjind toimivien palveluntarjoajien vastuuta koskevien

sdannosten [sellaisina kuin ne muutetaan digipalvelusddadoksen sdinncksilld] soveltamista.

Tadmai asetus ei saisi haitata tutkimus- ja kehitystoimintaa, ja siiné olisi kunnioitettava tieteen
vapautta. Sen vuoksi on tarpeen sulkea sen soveltamisalan ulkopuolelle tekodlyjarjestelmat,
jotka on erityisesti kehitetty ja otettu kdyttoon yksinomaan tieteellistd tutkimusta ja
kehittdmisti varten, ja varmistaa, ettd asetus ei vaikuta muulla tavalla tekodlyjirjestelmia
koskevaan tieteelliseen tutkimus- ja kehittimistoimintaan. Tamén asetuksen sdannoksié ei
pitdisi soveltaa mydskiin tarjoajien tuotekehitystutkimukseen. Tdma ei rajoita velvoitetta
noudattaa tétd asetusta, kun tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluva tekoélyjdrjestelma
saatetaan markkinoille tai otetaan kayttdon tillaisen tutkimus- ja kehitystoiminnan
tuloksena, eikd sddntelyn testiympéaristdjé ja todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta
koskevien sddnndsten soveltamista. Lisdksi kaikkiin muihin tekodlyjérjestelmiin, joita
voidaan kayttdd tutkimus- ja kehitystoimintaan, olisi sovellettava tdmén asetuksen
saannoksii, rajoittamatta edelld esitettyd, joka koskee tekoélyjarjestelmid, jotka on erityisesti
kehitetty ja otettu kdyttoon yksinomaan tieteellistd tutkimusta ja kehitystd varten. Kaikissa
tutkimus- ja kehitystoimissa olisi joka tapauksessa noudatettava tunnustettuja

tutkimuseettisid ja -ammatillisia periaatteita.
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(12 ¢) Ottaen huomioon tekodlyjarjestelmien arvoketjun luonne ja monimutkaisuus on olennaisen
tiarkedd selventdd tekodlyjarjestelmien, erityisesti suuririskisten tekoélyjérjestelmien,
kehittdmistd mahdollisesti edistidvien toimijoiden roolia. On erityisesti tarpeen selventid, ettd
yleiskayttoiset tekodlyjirjestelmit ovat tekoélyjdrjestelmid, jotka tarjoaja on tarkoittanut
suorittamaan yleisesti sovellettavia toimintoja, kuten kuvan- tai puheentunnistusta,
monenlaisissa yhteyksissd. Niitd voidaan kadyttdd suuririskisind tekodlyjéarjestelmind
itsessddn tai ne voivat olla muiden suuririskisten tekodlyjérjesteimien komponentteja. Niiden
erityisluonteesta johtuen ja jotta voidaan varmistaa vastuiden tasapuolinen jakaminen
tekodlyn arvoketjussa, téllaisiin jarjestelmiin pitéisi ndin ollen soveltaa oikeasuhteisia ja
tdsmallisempid vaatimuksia ja velvoitteita timén asetuksen nojalla varmistaen samalla
perusoikeuksien, terveyden ja turvallisuuden korkeatasoinen suojelu. Lisdksi
yleiskayttoisten tekodlyjérjestelmien tarjoajien, riippumatta siitd, voivatko muut tarjoajat
kayttdad niita jarjestelmid suuririskisind tekodlyjérjestelmind sellaisinaan tai suuririskisten
tekodlyjarjestelmien komponentteina, olisi tehtivé tarvittaessa yhteistyotd asianomaisten
suuririskisten tekoélyjarjestelmien tarjoajien kanssa, jotta voidaan varmistaa, ettd niiden
osalta noudatetaan tdmin asetuksen mukaisia asiaankuuluvia velvoitteita, ja timén asetuksen
nojalla perustettujen toimivaltaisten viranomaisten kanssa. Jotta voidaan ottaa huomioon
yleiskdyttoisten tekodlyjérjestelmien erityisominaisuudet sekd alan nopeasti kehittyvit
markkinat ja teknologinen kehitys, komissiolle olisi siirrettéva tdytdntoonpanovaltaa
madrittdd ja mukauttaa tdimén asetuksen nojalla vahvistettujen vaatimusten soveltaminen
yleiskayttdisten tekodlyjédrjestelmien osalta ja méérittad tiedot, jotka yleiskayttdisten
tekodlyjérjestelmien tarjoajien on jaettava, jotta asianomaisten suuririskisten

tekodlyjarjestelmien tarjoajat voivat noudattaa timén asetuksen mukaisia velvoitteitaan.
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(13)

(14)

(15)

Jotta voidaan varmistaa terveyteen, turvallisuuteen ja perusoikeuksiin liittyvien yleisten
etujen suojelun yhdenmukainen ja korkea taso, kaikille suuririskisille tekodlyjérjestelmille
olisi vahvistettava yhteiset normit. Ndiden normien olisi oltava Euroopan unionin
perusoikeuskirjan, jdljempéna ’perusoikeuskirja’, mukaisia, syrjimattdmid ja yhteensopivia

unionin kansainvilisten kauppasitoumusten kanssa.

Tekodlyjérjestelmid koskevien oikeasuhteisten ja tehokkaiden sitovien sédntdjen kiyttoon
ottamiseksi olisi noudatettava selkeédsti médriteltya riskiperusteista 1dhestymistapaa. Tdssa
lahestymistavassa sdéntdjen tyyppi ja sisdlto olisi sovitettava niiden riskien voimakkuuden
ja laajuuden mukaan, joita tekoélyjarjestelmit voivat aiheuttaa. Sen vuoksi on tarpeen
kieltda tietyt tekodlyyn liittyvat kdytdnnot, vahvistaa suuririskisié tekodlyjarjestelmia
koskevat vaatimukset ja asianomaisten toimijoiden velvollisuudet seké asettaa

lapindkyvyysvelvoitteita tietyille tekoélyjérjestelmille.

Tekodlyn monien hyddyllisten kdyttotarkoitusten lisdksi kyseistd teknologiaa voidaan myos
kayttda véadrin ja se voi tarjota uusia ja tehokkaita vélineitd kdytintoihin, joihin liittyy
manipulointia, hyvéksikéyttod ja sosiaalista valvontaa. Téllaiset kdytdnnot ovat erityisen
haitallisia, ja ne olisi kiellettdva, koska ne ovat ihmisarvon kunnioittamista, vapautta, tasa-
arvoa, demokratiaa ja oikeusvaltiota koskevien unionin arvojen sekd unionin
perusoikeuksien vastaisia, mukaan lukien oikeus syrjiméttomyyteen, tietosuoja ja

yksityisyyden suoja sekd lapsen oikeudet.
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(16)

Tekodlyd hyodyntdvid manipulointitekniikoita voidaan kayttda taivuttelemaan henkil6ita
haitallisiin kdyttdytymismalleihin tai harhauttamaan heitd painostamalla heitd tekemain
paitoksid tavalla, joka horjuttaa ja heikentda heidén itsendisyyttddn, paitoksentekoaan ja
valinnanvapauttaan. Sellaisten tekodlyjirjestelmien markkinoille saattaminen, kiyttoonotto
tai kdytto, jotka olennaisesti vidristavit ihmisten kayttdytymistd, mistd todennékdisesti
aitheutuu fyysisié tai psyykkisid haittoja, on erityisen vaarallista ja se olisi ndin ollen
kiellettdva. Tallaisissa tekodlyjarjestelmissd kdytetddan subliminaalisia komponentteja, kuten
aani-, kuva- ja videodrsykkeiti, joita henkil6t eivdt voi havaita, koska tdllaiset arsykkeet
ovat ihmisen havaitsemiskyvyn ulkopuolella, tai muita subliminaalisia tekniikkoja, joilla
horjutetaan tai heikennetddn henkilon itsendisyyttd, paatoksentekoa ja valinnanvapautta
tavoilla, joista ihmiset eivit ole tietoisia tai vaikka olisivatkin, joita he eivit pysty
hallitsemaan tai vastustamaan, esimerkiksi kun kyseessi ovat koneen ja kiyttdjin aivojen
viliset kayttoliittymat tai virtuaalitodellisuus. Lisdksi tekodlyjarjestelmissi voidaan myds
muutoin hyodyntdi tietyn henkiloryhmén haavoittuvuuksia, jotka liittyvét heidén ikdansa,
direktiivissd (EU) 2019/882 tarkoitettuun vammaan tai erityiseen sosiaaliseen tai
taloudelliseen tilanteeseen, joka todennikdisesti saattaa ndmé henkil6t haavoittuvammiksi
hyviksikéytolle, kuten ddrimmaéisessd kdyhyydessa eldvit henkil6t tai etniset tai
uskonnolliset vihemmistot. Téllaisia tekoélyjarjestelmid saatetaan saattaa markkinoille,
ottaa kdyttoon tai kdyttdd siten, ettd tavoitteena tai vaikutuksena on henkilon kaytoksen
olennainen vairistyminen, ja tavalla, joka aiheuttaa tai kohtuullisella todennikoisyydelld
aiheuttaa fyysisté tai psyykkisti haittaa kyseiselle henkil6lle tai muulle henkil6lle tai
henkiléryhmille, mukaan lukien ajan kuluessa mahdollisesti kumuloituvat haitat. Aikomusta
vadristad kaytostd ei voida olettaa, jos kdyttdytymisen vadristyminen johtuu
tekodlyjérjestelmén ulkopuolisista tekijoistd, jotka eivit ole tarjoajan tai kdyttdjén
hallittavissa ja joilla tarkoitetaan tekijoitd, joita tekodlyjdrjestelmén tarjoaja tai kdyttdjd ei
voi kohtuudella ennustaa ja lieventdd. Joka tapauksessa tarjoajalla tai kayttdjalla ei tarvitse
olla aikomusta aiheuttaa fyysista tai psyykkisté haittaa, vaan kiellon perusteeksi riittia, etta
téllaista haittaa aiheutuu manipuloivista tai hyvéksikéyttavistd tekodlyd hyodyntivistad
kaytannoistd. Téllaisia tekodlykaytintdja koskevilla kielloilla tdydennetdédn direktiivissa
2005/29/EY olevia sddnnoksid erityisesti siltd osin, ettd kuluttajille taloudellisia tai
rahoituksellisia haittoja aiheuttavat hyvin kauppatavan vastaiset kiytdnnot kielletdian
kaikissa olosuhteissa riippumatta siitd, onko ne otettu kayttoon tekoélyjirjestelmien avulla
tai muutoin. Téssé asetuksessa esitetyt manipuloivien ja hyviaksikdyttavien kdytintdjen
kiellot eivit saisi vaikuttaa laillisiin kdytédnt6ihin sairaanhoidon alalla. kuten
mielenterveyshairididen psykologiseen hoitoon tai fyysiseen kuntoutumiseen, kun tillaiset
kiytannot toteutetaan sovellettavien lddketieteellisten standardien ja lainsdddéannon
mukaisesti. Sovellettavan lainsddddnnon mukaisten yleisten ja oikeutettujen kaupallisten
menettelyjen ei myOskiin saisi itsessdén katsoa olevan haitallisia manipuloivia

tekodlykaytantoja.
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(17)

(18)

Tekodlyjérjestelmait, joiden avulla viranomaiset tai yksityiset toimijat toteuttavat sosiaalista
pisteyttdmistd luonnollisten henkildiden osalta, voivat johtaa syrjiviin tuloksiin ja tiettyjen
ryhmien syrjdytymiseen. Ne voivat loukata oikeutta thmisarvoon ja syrjiméittdomyyteen seki
tasa-arvon ja oikeussuojan arvoja. Téllaiset tekodlyjarjestelmét arvioivat tai luokittelevat
luonnollisia henkil6itd heiddn sosiaalisen kayttdytymisensa perusteella useissa yhteyksissd
tai heiddn tunnettujen tai ennakoitujen henkilokohtaisten ominaisuuksiensa tai
luonteenpiirteidensd perusteella. Téllaisista tekodlyjirjestelmistd saatu sosiaalinen pisteytys
voi johtaa luonnollisten henkildiden tai kokonaisten henkildryhmien haitalliseen tai
epdedulliseen kohteluun sosiaalisissa yhteyksissd, jotka eivit liity siithen asiayhteyteen, jossa
tiedot alun perin tuotettiin tai keréttiin, tai haitalliseen kohteluun, joka on suhteetonta tai
perusteetonta heidédn sosiaalisen kayttdytymisensd vakavuuteen nahden. Tekodlyjéarjestelmat,
jotka tuottavat tillaisia pisteytyskaytintoja, joita ei voida hyviksy4, olisi ndin ollen
kiellettavd. Tdma kielto ei saisi vaikuttaa luonnollisten henkildiden lainmukaisiin
arviointikdytintdihin, joita toteutetaan yhti tai useampaa erityisté tarkoitusta varten

lainsdddannon mukaisesti.

Tekodlyjarjestelmien kadyttod luonnollisten henkildiden reaaliaikaiseen biometriseen
etdtunnistukseen julkisissa tiloissa lainvalvontatarkoituksessa pidetdén erityisen vakavana
puuttumisena asianomaisten henkildiden oikeuksiin ja vapauksiin, silld se voi vaikuttaa
suuren vdestonosan yksityiseldméén, synnyttda tunteen jatkuvasta valvonnasta ja estda
valillisesti kokoontumisvapauden ja muiden perusoikeuksien kdyttdmisen. Lisdksi tallaisten
reaaliaikaisten jarjestelmien kédyttoon liittyvien vaikutusten valittomyys ja rajalliset
mahdollisuudet lisétarkastuksiin tai korjauksiin lisddvét lainvalvontatoimien kohteena

olevien henkil6iden oikeuksiin ja vapauksiin kohdistuvia riskeja.
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Naiden jarjestelmien kaytto lainvalvontatarkoituksiin olisi sen vuoksi kiellettava lukuun
ottamatta tyhjentévisti lueteltuja ja kapeasti méériteltyja tilanteita, joissa kdyttd on
ehdottoman valttdméatontd sellaisen tiarkedn yleisen edun saavuttamiseksi, jonka merkitys on
riskejd suurempi. Néihin tilanteisiin kuuluvat mahdollisten rikosten uhrien, myos
kadonneiden lasten, etsintd; tietyt luonnollisten henkildiden henkeen tai fyysiseen
turvallisuuteen kohdistuvat uhat tai terrori-iskun uhat; sekid neuvoston puitepadatoksessi
2002/584/YOS’ tarkoitettujen rikosten tekijoiden tai tillaisista rikoksista epiiltyjen
havaitseminen, paikantaminen, tunnistaminen tai syytteeseenpano, jos ndisté rikoksista voi
asianomaisessa jasenvaltiossa seurata vapaudenmenetyksen késittdvd rangaistus tai
turvaamistoimenpide, jonka enimmadisaika on vihintddn kolme vuotta, siten kuin ne on
madritelty kyseisen jdsenvaltion oikeudessa. Téllainen kansallisen lainsdddannon mukaisen
vapaudenmenetyksen kasittdvén rangaistuksen tai turvaamistoimenpiteen kynnysarvo auttaa
osaltaan varmistamaan, ettd rikos on riittivan vakava, jotta silld voidaan tarvittaessa
perustella reaaliaikaisten biometristen etitunnistusjirjestelmien kayttod. Lisdksi neuvoston
puitepaédtoksessd 2002/584/YOS luetelluista 32 rikoksesta jotkin ovat kiytanndssi
todennékoisesti merkityksellisempid kuin toiset, koska reaaliaikaiseen biometriseen
etdtunnistukseen turvautuminen on oletettavasti hyvin vaihtelevassa méérin valttdmatonta ja
oikeasuhteista, kun lueteltujen rikosten tekijoitd tai niistd epdiltyjad pyritddn kaytdnnossa
havaitsemaan, paikantamaan, tunnistamaan tai panemaan syytteeseen ja kun otetaan
huomioon todennékdiset erot vahingon tai mahdollisten kielteisten seurausten vakavuudessa,
todennékoisyydessa ja laajuudessa. Lisédksi tdssd asetuksessa olisi sdilytettdva lainvalvonta-,
rajavalvonta-, maahanmuutto- ja turvapaikkaviranomaisten kyky suorittaa henkil6llisyyden
toteamistoimia kyseessd olevan henkilon 14sné ollessa unionin ja jasenvaltioiden
lainsdddénnossa tillaisille tarkastuksille asetettujen edellytysten mukaisesti. Lainvalvonta-,
rajavalvonta-, maahanmuutto- ja turvapaikkaviranomaisten olisi erityisesti voitava kayttaa
tietojarjestelmid unionin tai jisenvaltioiden lainsdddannon mukaisesti tunnistaakseen
henkildn, joka henkildllisyyden toteamisen yhteydessa joko kieltdytyy henkil6llisyyden
toteamisesta tai ei pysty ilmoittamaan tai todistamaan henkilollisyyttddn, ilman ettd niiltd
vaaditaan téssé asetuksessa ennakkoluvan saamista. Kyseessd voisi olla esimerkiksi
rikokseen osallistunut henkild, joka ei halua tai pysty onnettomuuden tai sairauden takia

ilmoittamaan henkil6llisyyttdédn lainvalvontaviranomaisille.

Neuvoston puitepditds 2002/584/YOS, tehty 13 péivéana kesdkuuta 2002, eurooppalaisesta
pidatysmadrayksestd ja jdsenvaltioiden vélisistd luovuttamismenettelyistd (EYVL L 190, 18.7.2002, s. 1).
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Sen varmistamiseksi, ettd néiti jarjestelmid kiytetddn vastuullisella ja oikeasuhteisella
tavalla, on my0s tiarkedd vahvistaa, ettd kussakin niistd tyhjentivésti luetellusta ja suppeasti
madritellysté tilanteesta olisi otettava huomioon tietyt tekijét, erityisesti pyynnon perusteena
olevan tilanteen luonne ja kdyton seuraukset kaikkien asianomaisten henkildiden oikeuksille
ja vapauksille seké kayttod koskevat suojatoimet ja ehdot. Liséksi reaaliaikaisten
biometristen etdtunnistusjarjestelmien kiytolle julkisissa tiloissa lainvalvontatarkoituksessa
olisi asetettava asianmukaiset aika- ja tilarajat ottaen erityisesti huomioon uhkia, uhreja tai
rikoksentekijad koskevat todisteet tai tiedossa olevat seikat. Henkil61td koskevan
viitetietokannan olisi oltava kuhunkin kadyttotapaukseen sopiva kussakin edelld mainitussa

tapauksessa.

Jokaisen reaaliaikaisen biometrisen etidtunnistusjérjestelman kayton julkisissa tiloissa
lainvalvontatarkoituksessa olisi edellytettdva jasenvaltion oikeusviranomaisen tai
riippumattoman hallintoviranomaisen nimenomaista ja erityistd lupaa. Téllainen lupa olisi
periaatteessa saatava ennen kuin jarjestelmad kaytetddn henkilon tai henkiléiden
tunnistamiseksi. Poikkeuksia tdhin sdantdon olisi sallittava asianmukaisesti perustelluissa
kiireellisissd tapauksissa eli tilanteissa, joissa kyseisten jarjestelmien kédyttotarve on
sellainen, ettd luvan saaminen ennen kdyton aloittamista on tosiasiallisesti ja objektiivisesti
mahdotonta. Téllaisissa kiireellisissé tilanteissa kaytto olisi rajoitettava sithen, mikd on
ehdottoman vilttdméatonti, ja sithen olisi sovellettava asianmukaisia suojatoimia ja ehtoja,
jotka mééritellddn kansallisessa lainsdddidnnossé ja jotka lainvalvontaviranomainen itse
madrittdd kunkin yksittdisen kiireellisen kéyttotapauksen yhteydessa. Lisdksi
lainvalvontaviranomaisen olisi tillaisissa tilanteissa pyrittdva saamaan lupa mahdollisimman

pian ja esitettdvd samalla syyt sithen, miksi lupaa ei ole voitu pyytdd aikaisemmin.
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Osana tédssd asetuksessa vahvistettua kattavaa kehystd on my0s aiheellista sddtaa, ettd
téllaisen tdmin asetuksen mukaisen kadyton olisi oltava mahdollista jisenvaltion alueella
vain, jos ja siltd osin kuin kyseinen jdsenvaltio on kansallisen lainsédddéntonsa
yksityiskohtaisissa sddnndissd nimenomaisesti paittinyt saatdi mahdollisuudesta sallia
téllainen kayttd. Ndin ollen jésenvaltiot voivat tdimén asetuksen nojalla olla sdatamétta
téllaisesta mahdollisuudesta lainkaan tai sdétia tillaisesta mahdollisuudesta vain joidenkin
tavoitteiden osalta, joiden yhteydessa tissd asetuksessa yksiloity sallittu kiyttd voidaan

perustella.

Tekodlyjérjestelmien kaytté luonnollisten henkildiden reaaliaikaiseen biometriseen
etdatunnistukseen julkisissa tiloissa lainvalvontatarkoituksessa edellyttdd valttamattd
biometristen tietojen késittelyd. Tadmin asetuksen sidint6ji, joissa kielletddn tietyin
poikkeuksin tillainen kaytto ja jotka perustuvat SEUT-sopimuksen 16 artiklaan, olisi
sovellettava erityissddnnoksind (lex specialis) suhteessa direktiivin (EU) 2016/680

10 artiklaan sisdltyviin biometristen tietojen kisittelyd koskeviin sdéntdihin, eli niilla
sddnnellddn kattavasti tillaista kiyttoa ja siithen liittyvien biometristen tietojen késittelya.
Sen vuoksi téllaisen kiyton ja késittelyn olisi oltava mahdollista ainoastaan siind méérin
kuin se on yhteensopivaa tdssd asetuksessa vahvistetun kehyksen kanssa, eika
toimivaltaisten viranomaisten pitéisi kyseisen kehyksen ulkopuolella
lainvalvontatarkoituksessa toimiessaan voida kayttdd téllaisia jirjestelmid ja késitelld niiden
yhteydessa téllaisia tietoja direktiivin (EU) 2016/680 10 artiklassa luetelluin perustein. Téssa
yhteydessd timédn asetuksen tarkoituksena ei ole muodostaa oikeusperustaa direktiivin (EU)
2016/680 8 artiklan mukaiselle henkildtietojen kisittelylle. Reaaliaikaisten biometristen
etdtunnistusjérjestelmien kayttod julkisissa tiloissa muihin tarkoituksiin kuin lainvalvontaan,
myos toimivaltaisten viranomaisten toimesta, ei kuitenkaan pitdisi sisdllyttda tassi
asetuksessa vahvistettuun erityiskehykseen, joka koskee tillaista kayttod
lainvalvontatarkoituksessa. Tallaisen muussa kuin lainvalvontatarkoituksessa tapahtuvan
kayton ei sen vuoksi pitiisi edellyttdd tdman asetuksen mukaista lupaa eiké sen tdytantoon

panemiseksi annettujen kansallisen lainsddddanndn yksityiskohtaisten sdéntdjen soveltamista.
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(25)

(26)

Kaikessa biometristen tietojen ja muiden henkil6tietojen kasittelyssé, joka liittyy
tekodlyjarjestelmien kdyttoon biometriseen tunnistamiseen muussa yhteydessa kuin téssa
asetuksessa sddnnellyssé reaaliaikaisten biometristen etitunnistusjirjestelmien kaytossa
julkisissa tiloissa lainvalvontatarkoituksessa olisi edelleen noudatettava kaikkia direktiivin
(EU) 2016/680 10 artiklasta johtuvia vaatimuksia. Muita tarkoituksia kuin lainvalvontaa
varten asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 1 kohdassa ja asetuksen (EU) 2018/1725

10 artiklan 1 kohdassa kielletdén biometristen tietojen kisittely luonnollisen henkilén
yksiselitteiseen tunnistamiseen, jollei sovelleta jotain kyseisten kahden artiklan toisessa

kohdassa esitetyisti tilanteista.

Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen ja Euroopan unionin toiminnasta tehtyyn
sopimukseen liitetyn, Yhdistyneen kuningaskunnan ja Irlannin asemasta vapauden,
turvallisuuden ja oikeuden alueen osalta tehdyn poytikirjan N:o 21 6 a artiklan mukaisesti
Irlantia eivét sido timén asetuksen 5 artiklan 1 kohdan d alakohdassa ja 2, 3 ja 4 kohdassa
vahvistetut sdadnnot, jotka on hyviksytty SEUT-sopimuksen 16 artiklan perusteella ja jotka
koskevat jasenvaltioiden suorittamaa henkilotietojen késittelyd ndiden toteuttaecssa SEUT-
sopimuksen kolmannen osan V osaston 4 tai 5 luvun soveltamisalaan kuuluvaa toimintaa,
siind tapauksessa, ettd Irlantia eivit sido rikosasioissa tehtdvén oikeudellisen yhteistyon tai
poliisiyhteistyon muotoa koskevat sdénnot, jotka edellyttdvit SEUT-sopimuksen 16 artiklan

perusteella vahvistettujen sddanndsten noudattamista.

Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen ja Euroopan unionin toiminnasta tehtyyn
sopimukseen liitetyn, Tanskan asemasta tehdyn poytédkirjan N:o 22 2 ja 2 a artiklan
mukaisesti timéin asetuksen 5 artiklan 1 kohdan d alakohdassa ja 2, 3 ja 4 kohdassa
vahvistetut sddnnat, jotka on hyviksytty SEUT-sopimuksen 16 artiklan perusteella ja jotka
koskevat jdsenvaltioiden suorittamaa henkilGtietojen késittelyd ndiden toteuttaessa SEUT-
sopimuksen kolmannen osan V osaston 4 tai 5 luvun soveltamisalaan kuuluvaa toimintaa,

eivit sido Tanskaa eikd niitd sovelleta Tanskaan.
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(27)  Suuririskisia tekodlyjarjestelmid olisi saatettava unionin markkinoille tai otettava kéyttoon
vain, jos ne tayttavit tietyt pakolliset vaatimukset. Néilld vaatimuksilla olisi varmistettava,
ettd suuririskiset tekodlyjérjestelmét, jotka ovat saatavilla unionissa tai joiden tuloksia
muutoin kiytetdin unionissa, eivit aiheuta kohtuuttomia riskeja unionin térkeille julkisille
eduille, sellaisina kuin ne on tunnustettu ja suojattu unionin lainsdddannossa. Suuririskisiksi
madritellyt tekodlyjéarjestelmat olisi rajattava jarjestelmiin, joilla on merkittdva haitallinen
vaikutus ihmisten terveyteen, turvallisuuteen ja perusoikeuksiin unionissa, ja tillaisella

rajauksella minimoidaan mahdolliset kansainvélisen kaupan rajoitukset, jos sellaisia on.
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Tekodlyjérjestelmait voivat vaikuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen
erityisesti silloin, kun tillaiset jarjestelmét toimivat tuotteiden komponentteina. Unionin
yhdenmukaistamislainsddddnnon tavoitteena on helpottaa tuotteiden vapaata litkkuvuutta
sisimarkkinoilla ja varmistaa, ettd markkinoille pddsee ainoastaan turvallisia ja muuten
vaatimustenmukaisia tuotteita, ja ndiden tavoitteiden mukaisesti on tiarkeai, ettd
turvallisuusriskejd, joita tuotteesta kokonaisuudessaan voi aiheutua sen digitaalisten
komponenttien, kuten tekodlyjéarjestelmien, vuoksi, ehkiistddn ja vihennetadn
asianmukaisesti. Esimerkiksi yhd autonomisempien robottien olisi voitava toimia ja suorittaa
tehtdavinsa turvallisesti monimutkaisissa ympéristoissé, olipa kyse sitten valmistuksesta tai
henkilokohtaisesta avusta ja huolenpidosta. Samoin terveydenhuoltoalalla, jossa panokset
ovat eldmin ja terveyden kannalta erityisen suuret, yha kehittyneempien
diagnostiikkajirjestelmien ja ihmisten pdatoksia tukevien jarjestelmien olisi oltava
luotettavia ja tarkkoja. Tekodlyjirjestelméstd perusoikeuskirjassa suojatuille
perusoikeuksille aiheutuvan haitallisen vaikutuksen laajuus on erityisen merkityksellinen,
kun tekodlyjérjestelméd luokitellaan suuririskiseksi. Néitd oikeuksia ovat muun muassa
oikeus ihmisarvoon, yksityis- ja perhe-eldimén kunnioittaminen, henkilGtietojen suoja,
sananvapaus ja tiedonvilityksen vapaus, kokoontumis- ja yhdistymisvapaus,
syrjimattomyys, kuluttajansuoja, tyontekijoiden oikeudet, vammaisten oikeudet, oikeus
tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin ja puolueettomaan tuomioistuimeen, oikeus
puolustukseen ja syyttomyysolettama sekéd oikeus hyvéén hallintoon. Ndiden oikeuksien
lisdksi on tarkedd korostaa, ettéd lapsilla on erityisid oikeuksia, jotka on vahvistettu EU:n
perusoikeuskirjan 24 artiklassa ja Yhdistyneiden kansakuntien lapsen oikeuksien
yleissopimuksessa (jota on tiydennetty digitaalisen ympériston osalta lapsen oikeuksien
yleissopimuksen yleisessd huomautuksessa nro 25) ja joissa molemmissa edellytetddn lasten
haavoittuvuuden huomioon ottamista ja lasten hyvinvoinnin kannalta vilttiméattoméan
suojelun ja huolenpidon tarjoamista. Perusoikeuskirjaan kirjattu ja unionin politiikoissa
tdytantoonpantu perusoikeus korkeaan ympéristonsuojelun tasoon olisi myds otettava
huomioon arvioitaessa tekodlyjarjestelméastd mahdollisesti atheutuvan haitan vakavuutta,

myo0s suhteessa ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen.
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Sellaisten suuririskisten tekodlyjirjestelmien osalta, jotka ovat tuotteiden tai jarjestelmien
turvakomponentteja tai ovat itse tuotteita tai jérjestelmié, jotka kuuluvat Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 300/2008'°, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 167/2013"!, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 168/2013'2, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/90/EU"3,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2016/797'*, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2018/858'3, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2018/1139'¢ ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/2144!7
soveltamisalaan, on asianmukaista muuttaa mainittuja sdddoksid sen varmistamiseksi, ettd
kun komissio hyviksyy tulevaisuudessa mahdollisia asiaa koskevia delegoituja saddoksia tai
taytdntoonpanosidddoksid mainittujen sdddosten perusteella, se ottaa huomioon tassi
asetuksessa vahvistetut suuririskisid tekodlyjarjestelmid koskevat pakolliset vaatimukset
kunkin alan teknisten ja sddntelyllisten ominaispiirteiden perusteella ja puuttumatta
mainituilla sdddoksilld perustettuihin olemassa oleviin hallinnointi-,

vaatimustenmukaisuuden arviointi- ja valvontamekanismeihin ja -viranomaisiin.

10

11

12

13

14

15

16

17

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 167/2013, annettu 5 pdivdnd helmikuuta 2013, maa- ja
metsétaloudessa kdytettdvien ajoneuvojen hyvéiksynnistd ja markkinavalvonnasta (EUVL L 60, 2.3.2013, s. 1).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 168/2013, annettu 15 pédivini tammikuuta 2013, kaksi- ja
kolmipyoréisten ajoneuvojen ja nelipyorien hyviksynnista ja markkinavalvonnasta (EUVL L 60, 2.3.2013,

s. 52).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/90/EU, annettu 23 péivani heindkuuta 2014,
laivavarusteista ja neuvoston direktiivin 96/98/EY kumoamisesta (EUVL L 257, 28.8.2014, s. 146).
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/797, annettu 11 paivdna toukokuuta 2016,
rautatiejarjestelmin yhteentoimivuudesta Euroopan unionissa (EUVL L 138, 26.5.2016, s. 44).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/858, annettu 30 péivéna toukokuuta 2018,
moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen seké tillaisiin ajoneuvoihin tarkoitettujen jarjestelmien,
komponenttien ja erillisten teknisten yksikoiden hyvaksynnasta ja markkinavalvonnasta, asetusten (EY)

N:o 715/2007 ja (EY) N:o 595/2009 muuttamisesta seka direktiivin 2007/46/EY kumoamisesta (EUVL L 151,
14.6.2018, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1139, annettu 4 pdivana heindkuuta 2018, yhteisistd
siviili-ilmailua koskevista sddnndisté ja Euroopan unionin lentoturvallisuusviraston perustamisesta, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 2111/2005, (EY) N:o 1008/2008, (EU) N:0 996/2010, (EU)

N:0 376/2014 ja direktiivien 2014/30/EU ja 2014/53/EU muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 552/2004, (EY) N:o 216/2008 ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o0 3922/91
kumoamisesta (EUVL L 212, 22.8.2018, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/2144, annettu 27 pdivand marraskuuta 2019,
moottoriajoneuvojen ja niiden peravaunujen sekd néihin ajoneuvoihin tarkoitettujen jarjestelmien,
komponenttien ja erillisten teknisten yksikoiden tyyppihyvéksyntidvaatimuksista niiden yleisen turvallisuuden
ja ajoneuvon matkustajien ja loukkaantumiselle alttiiden tienkdyttdjien suojelun osalta, Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/858 muuttamisesta ja asetusten (EY) N:o 78/2009, (EY) N:o 79/2009 ja
(EY) N:o 661/2009 seké komission asetusten (EY) N:o 631/2009, (EU) N:o 406/2010, (EU) N:o 672/2010,
(EU) N:0 1003/2010, (EU) N:o 1005/2010, (EU) N:o 1008/2010, (EU) N:o0 1009/2010, (EU) N:o 19/2011,
(EU) N:0 109/2011, (EU) N:0 458/2011, (EU) N:o0 65/2012, (EU) N:o 130/2012, (EU) N:o0 347/2012, (EU)
N:0 351/2012, (EU) N:o 1230/2012 ja (EU) 2015/166 kumoamisesta (EUVL L 325, 16.12.2019, s. 1).
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(30)

€2))

Tekodlyjérjestelmat, jotka ovat tietyn unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon
soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden turvakomponentteja tai ovat itse tuotteita, on
aiheellista luokitella suuririskisiksi timén asetuksen mukaisesti, jos kyseiselle tuotteelle
tehdédédn vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely kolmatta osapuolta edustavassa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksessa mainitun asiaa koskevan unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon mukaisesti. Téllaisia tuotteita ovat erityisesti koneet, lelut,
hissit, rdjahdysvaarallisissa tiloissa kiytettaviksi tarkoitetut laitteet ja suojajérjestelmat,
radiolaitteet, painelaitteet, huviveneet, koysiratalaitteistot, kaasumaisia polttoaineita
polttavat laitteet seké ladkinnélliset laitteet ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut

laakinnalliset laitteet.

Tekodlyjérjestelmén luokittelun suuririskiseksi timéan asetuksen mukaisesti ei valttimatta
pitéisi tarkoittaa sité, ettd tuotetta, jonka turvakomponentti on tekodlyjarjestelma, tai itse
tekodlyjarjestelmad tuotteena pidetddn suuririskisend tuotteeseen sovellettavassa asiaa
koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsddddnndssd vahvistettujen perusteiden
mukaisesti. Tami koskee erityisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU)
2017/745'8 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2017/746', joissa siidetiin
keskisuuren ja suuren riskin tuotteita koskevasta kolmannen osapuolen suorittamasta

vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

18

19

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 paivana huhtikuuta 2017, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnéllisistd laitteista seké direktiivin 98/79/EY ja komission paétoksen
2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176).
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(33)

Muut suuririskiset tekodlyjarjestelmét kuin ne, jotka ovat tuotteiden turvakomponentteja tai
jotka ovat itse tuotteita, olisi luokiteltava suuririskisiksi, jos ne kéyttotarkoituksensa
perusteella aiheuttavat suuren riskin ihmisten terveydelle ja turvallisuudelle tai
perusoikeuksille, kun otetaan huomioon sekd mahdollisen haitan vakavuus ettd sen
esiintymistodennékoisyys, ja niitd kdytetddn asetuksessa erikseen madritellyillé aloilla.
Naiden jarjestelmien yksildinti perustuu samoihin menetelmiin ja kriteereihin, joita
sovelletaan my0s suuririskisten tekodlyjirjestelmien luetteloon tulevaisuudessa tehtiviin
muutoksiin. On myds tarkedd selventda, ettd liitteessd 111 tarkoitettujen suuririskisten
skenaarioiden piiriin saattaa kuulua jéarjestelmid, jotka eivit aiheuta merkittavaa riskia
kyseisten skenaarioiden nojalla suojatuille oikeudellisille eduille, ottaen huomioon
tekodlyjarjestelmén tuottama tuotos. Néin ollen ainoastaan kun tillainen tuotos on erittdin
merkittidva (eli se ei ole pelkdstddn liitdnndinen) asiaankuuluvan toimen tai paétoksen
suhteen siten, ettd se aiheuttaa merkittdvén riskin suojatuille oikeudellisille eduille, téllaisen
tuotoksen tuottava tekodlyjérjestelma olisi katsottava suuririskiseksi. Esimerkiksi kun
tekodlyjarjestelmien ihmisille antamat tiedot koostuvat asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan
4 kohdassa ja direktiivin (EU) 2016/680 3 artiklan 4 kohdassa ja asetuksen (EU) 2018/1725
3 artiklan 5 kohdassa tarkoitetusta luonnollisten henkildiden profiloinnista, tillaisten tietojen
el pitdisi tyypillisesti katsoa olevan luonteeltaan liitdnndisié liitteessé III tarkoitettujen
suuririskisten tekoélyjarjestelmien yhteydessa. Jos tekodlyjarjestelman tuotoksella on
kuitenkin vain mitdton tai vihdinen merkitys thmisen toimen tai paitoksen suhteen, se
voidaan katsoa pelkidstddn liitanndiseksi, mukaan lukien esimerkiksi tekodlyjérjestelmait,

joita kéytetddn kddntamiseen tiedotustarkoituksia tai asiakirjahallintoa varten.

Luonnollisten henkil6iden biometriseen etdtunnistukseen tarkoitettujen tekodlyjarjestelmien
tekniset epatarkkuudet voivat johtaa vinoutuneisiin tuloksiin ja aiheuttaa syrjivid
vaikutuksia. Tdma on erityisen tarkedd, kun kyse on i1dsté, etnisestd alkuperésti, rodusta,
sukupuolesta tai vammasta. Sen vuoksi reaaliaikaiset ja jélkikéteiset biometriset
etdtunnistusjérjestelmat olisi luokiteltava suuririskisiksi. Kun otetaan huomioon niiden
atheuttamat riskit, molempiin biometrisiin etdtunnistusjérjestelmiin olisi sovellettava

lokitusvalmiuksia ja thmisen suorittamaa valvontaa koskevia erityisvaatimuksia.
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Kriittisen infrastruktuurin hallinnan ja toiminnan osalta on aiheellista luokitella
suuririskisiksi tekodlyjarjestelmat, jotka on tarkoitettu kéytettaviksi turvakomponentteina
kriittisten yksikdiden hiirionsietokykyé koskevan direktiivin liitteessé I olevassa 8 kohdassa
luetellun kriittisen digitaalisen infrastruktuurin, tielitkenteen seké vesi-, kaasu-, lammitys- ja
sdhkohuollon hallinnassa ja toiminnassa, koska niiden viat tai toimintahairit voivat
vaarantaa ihmisten hengen ja terveyden suuressa mittakaavassa ja aiheuttaa tuntuvia
hiiri6itd yhteiskunnallisen ja taloudellisen toiminnan tavanomaisessa harjoittamisessa.
Kriittisen infrastruktuurin, mukaan lukien kriittinen digitaalinen infrastruktuuri,
turvakomponentit ovat jarjestelmid, joita kdytetddn suoraan suojaamaan kriittisen
infrastruktuurin fyysistd koskemattomuutta tai henkiloiden terveytta ja turvallisuutta ja
omaisuuden turvallisuutta mutta jotka eivét ole tarpeellisia jarjestelmin toiminnan kannalta.
Téllaisten komponenttien vikaantuminen tai toimintahdirid saattaa johtaa suoraan riskeihin
kriittisen infrastruktuurin fyysiselle koskemattomuudelle ja ndin ollen riskeihin henkildiden
terveydelle ja turvallisuudelle ja omaisuuden turvallisuudelle. Komponentteja, jotka on
tarkoitettu kaytettaviksi pelkéstién kyberturvallisuustarkoituksiin, ei pitéisi katsoa
turvakomponenteiksi. Esimerkkejé tillaisen kriittisen infrastruktuurin turvakomponenteista
voivat olla jarjestelmit vedenpaineen seuraamiseksi tai palohélytysohjausjirjestelmét

pilvipalvelukeskuksissa.

Tekodlyjérjestelmid, joita kiytetdédn yleissivistdvissa tai ammatillisessa koulutuksessa,
erityisesti madritettdessd pddsyd tai hyviksymisti yleissivistivén tai ammatillisen
koulutuksen oppilaitoksiin tai ohjelmiin tai osoitettaessa niithin henkil6ité kaikilla tasoilla tai
arvioitaessa henkildiden oppimistuloksia, olisi pidettdva suuririskisind, koska ne voivat
madrittdd henkilon eldmén koulutuksellisen ja ammatillisen suunnan ja siten vaikuttaa hdnen
kykyynsé turvata toimeentulonsa. Kun téllaiset jarjestelmét suunnitellaan ja niitd kdytetdén
epdasianmukaisesti, ne voivat loukata oikeutta koulutukseen ja oikeutta olla tulematta

syrjityksi ja ne voivat jatkaa historiallisia syrjinndn muotoja.
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Tekodlyjarjestelmat, joita kédytetddn tyollistamisessd, henkildstohallinnossa ja itsendisen
ammatinharjoittamisen mahdollistamisessa, erityisesti henkiléiden rekrytointiin ja valintaan,
uralla etenemisti ja tyosuhteen paittdmista koskevien paitosten tekemiseen seki tehtdvien
jakamiseen yksilollisen kdytoksen tai personallisuuspiirteiden tai -ominaisuuksien
perusteella tyohon liittyvissd sopimussuhteissa oleville henkildille ja heiddn seurantaansa tai
arviointiinsa, olisi my0s luokiteltava suuririskisiksi, koska kyseiset jdrjestelmat voivat
vaikuttaa merkittavasti ndiden henkildiden tuleviin uranékymiin ja toimeentuloon. Néiden
tyohon liittyvien sopimussuhteiden olisi koskettava myds tyontekijoité ja henkildité, jotka
tarjoavat palveluja alustojen kautta, kuten komission vuoden 2021 tydohjelmassa esitetdén.
Tallaisia henkil6itd ei periaatteessa pitdisi katsoa tdssd asetuksessa tarkoitetuiksi kayttdjiksi.
Tallaiset jarjestelmit voivat koko rekrytointiprosessin ajan seké tyohon liittyvissi
sopimussuhteissa olevien henkildiden arvioinnin, uralla etenemisen tai tydsuhteen
jatkamisen yhteydessi pitdd ylla historiallisia syrjinndn muotoja, jotka kohdistuvat
esimerkiksi naisiin, tiettyihin ikdryhmiin, vammaisiin henkil6ihin tai henkil6ihin, joilla on
tietty rodullinen tai etninen alkuperi tai seksuaalinen suuntautuminen. Tekoélyjirjestelmat,
joita kéytetddn ndiden henkildiden suorituskyvyn ja kdyttdytymisen seurantaan, voivat

vaikuttaa myos heidén tietosuojaa ja yksityisyyden suojaa koskeviin oikeuksiinsa.
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Toinen osa-alue, jolla tekodlyjarjestelmien kdyttoon on kiinnitettdva erityistd huomiota, on
sellaisten olennaisten yksityisten ja julkisten palvelujen ja etujen saatavuus ja kiytto, joita
thmiset tarvitsevat voidakseen osallistua taysipainoisesti yhteiskuntaan tai parantaakseen
elintasoaan. Etenkin tekodlyjarjestelmat, joita kdytetddn arvioitaessa luonnollisten
henkil6iden luottopisteytystd tai luottokelpoisuutta, olisi luokiteltava suuririskisiksi
tekodlyjarjestelmiksi, koska ne maarittavat kyseisten henkildiden mahdollisuuden saada
taloudellisia resursseja tai olennaisia palveluja, kuten asumis-, sahkdé- ja
televiestintdpalveluja. Tahin tarkoitukseen kaytetyt tekodlyjarjestelmét voivat johtaa
henkil6iden tai henkiloryhmien syrjintddn ja pitdd ylla historiallisia syrjinndn muotoja, jotka
perustuvat esimerkiksi rotuun tai etniseen alkuperdin, vammaisuuteen, ikadn tai
sukupuoliseen suuntautumiseen, tai luoda uusia syrjivid vaikutuksia. Kun otetaan huomioon
vaikutusten erittdin rajallinen laajuus ja markkinoilla saatavilla olevat vaihtoehdot, on
aiheellista vapauttaa vaatimuksista tekodlyjirjestelmien kéytto luottokelpoisuuden
arvioinnissa ja luottopisteytyksessid, kun komission suosituksen 2003/361/EY liitteessé
madritellyt mikroyritykset tai pienet yritykset ottavat jarjestelmid kdyttoon omaan
kayttoonsd. Luonnolliset henkil6t, jotka hakevat tai saavat viranomaisilta olennaisia julkisen
avun etuuksia ja palveluja, ovat yleensé riippuvaisia ndisté etuuksista ja palveluista ja
haavoittuvassa asemassa vastuussa oleviin viranomaisiin ndhden. Jos tekodlyjarjestelmid
kiytetddn sen midrittimiseen, olisiko viranomaisten evittava téllaiset etuudet ja palvelut tai
rajoitettava niitd, peruutettava ne tai perittdva ne takaisin, mukaan lukien se, onko
edunsaajilla laillinen oikeus tillaisiin etuuksiin ja palveluihin, néill4 jarjestelmillé voi olla
merkittdvi vaikutus henkildiden toimeentuloon ja ne voivat loukata heidén
perusoikeuksiaan, kuten oikeutta sosiaaliseen suojeluun, syrjimittdmyyteen, ihmisarvoon tai
tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin. Tédllaiset jirjestelmét olisi sen vuoksi luokiteltava
suuririskisiksi. Tamé asetus ei kuitenkaan saisi haitata innovatiivisten ldhestymistapojen
kehittamista ja kdyttdd julkishallinnossa, silld se hyotyisi vaatimustenmukaisten ja
turvallisten tekodlyjdrjestelmien laajemmasta kiytostd edellyttden, ettd kyseisiin
jarjestelmiin ei liity suurta oikeushenkildihin ja luonnollisiin henkildihin kohdistuvaa riskia.
My®6s tekodlyjérjestelmit, joita kdytetdén pelastus- ja ensihoitopalvelujen ldhettamisessa tai
tarkeysjéarjestyksen madrittdmisessd, olisi luokiteltava suuririskisiksi, koska ne tekevit
paétoksid tilanteissa, jotka ovat erittdin kriittisid ihmisten hengen ja terveyden ja heididn
omaisuutensa kannalta. Tekodlyjarjestelmid kdytetddn myos yhd enemmaén luonnollisia
henkil6itd koskevaan riskinarviointiin ja hinnoitteluun sairaus- ja henkivakuutusten
tapauksessa, milld voi olla vakavia vaikutuksia ihmisten eldmalle ja terveydelle, mukaan
lukien taloudellinen syrjdytyminen ja syrjintd, jos tillaisia jérjestelmid ei suunnitella,
kehiteti ja kédytetd asianmukaisesti. Jotta voidaan varmistaa johdonmukainen ldhestymistapa
rahoituspalvelualalla, olisi sovellettava edelld mainittua mikroyrityksid tai pienid yrityksid
koskevaa poikkeusta niiden oman kdyton osalta siltd osin kuin ne itse hankkivat ja ottavat
kayttoon tekodlyjarjestelmdn myydidkseen omia vakuutustuotteitaan.
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Lainvalvontaviranomaisten toimille, joihin liittyy tiettyd tekoélyjdrjestelmien kayttod, on
ominaista huomattava vallan epétasapaino, ja ne voivat johtaa luonnollisen henkilon
valvontaan, pidittimiseen tai vapaudenmenetykseen sekd muihin perusoikeuskirjassa
taattuihin perusoikeuksiin kohdistuviin haitallisiin vaikutuksiin. Erityisesti jos
tekodlyjdrjestelmaa ei ole koulutettu laadukkaalla datalla, se ei tdyté riittdvid vaatimuksia
tarkkuutensa tai luotettavuutensa suhteen tai sitd ei ole suunniteltu ja testattu asianmukaisesti
ennen markkinoille saattamista tai muuta kéyttdonottoa, se voi valikoida henkilditd syrjivasti
tai muulla tavoin védrin tai epdoikeudenmukaisesti. Liséksi merkittdvien menettelyllisten
perusoikeuksien, joita ovat muun muassa oikeus tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin ja
puolueettomaan tuomioistuimeen seké oikeus puolustukseen ja syyttomyysolettama, kayttd
voisi vaikeutua erityisesti silloin, kun téllaiset tekodlyjarjestelmait eivét ole riittivan
lapindkyvid, selitettidvissd olevia ja dokumentoituja. Sen vuoksi on aiheellista luokitella
suuririskisiksi joukko tekodlyjdrjestelmid, jotka on tarkoitettu kéytettaviksi lainvalvonnan
yhteydessd, kun tarkkuus, luotettavuus ja lapindkyvyys ovat erityisen térkeitd haitallisten
vaikutusten valttimiseksi, kansalaisten luottamuksen séilyttdmiseksi sekd
vastuuvelvollisuuden ja tehokkaiden oikeussuojakeinojen varmistamiseksi. Kun otetaan
huomioon kyseessd olevien toimintojen luonne ja niihin liittyvét riskit, nidihin suuririskisiin
tekodlyjarjestelmiin olisi katsottava kuuluvan erityisesti tekodlyjarjestelmét, joita
lainvalvontaviranomaisten on tarkoitus kéyttdé yksilollisiin riskiarviointeihin,
valheenpaljastukseen ja vastaaviin vélineisiin tai luonnollisen henkilén emotionaalisen tilan
havaitsemiseen, todistusaineiston luotettavuuden arviointiin rikosoikeudellisissa
menettelyissd, todellisen tai mahdollisen rikoksen esiintymisen tai toistumisen
ennustamiseen luonnollisten henkildiden profiloinnin tai luonnollisten henkiliden tai
ryhmien persoonallisuuspiirteiden ja -ominaisuuksien tai aiemman rikollisen kayttdytymisen
arvioinnin perusteella tai rikosten paljastamisen, tutkimisen tai rikoksiin liittyvien
syytetoimien yhteydessé tapahtuvaan profilointiin. Tekodlyjérjestelmid, jotka on erityisesti
tarkoitettu kaytettdviksi vero- ja tulliviranomaisten hallinnollisissa menettelyissd seka
rahanpesun selvittelykeskuksissa, jotka suorittavat hallinnollisia tehtévii, joissa
analysoidaan tietoja unionin rahanpesunvastaisen lainsddddnnon nojalla, ei pitéisi pitdd
suuririskisind tekodlyjérjestelmind, joita lainvalvontaviranomaiset kiyttavét rikosten ennalta

estdmiseen, tutkimiseen, paljastamiseen tai rikoksiin liittyviin syytetoimiin.
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Muuttoliikkeen hallinnassa, turvapaikka-asioissa ja rajavalvonnassa kaytettavét
tekodlyjarjestelmat vaikuttavat ihmisiin, jotka ovat usein erityisen haavoittuvassa asemassa
ja riippuvaisia toimivaltaisten viranomaisten toimien tuloksista. Naissé yhteyksissa
kéytettdvien tekodlyjarjestelmien tarkkuus, syrjiméton luonne ja ldpindkyvyys on sen vuoksi
erityisen tarkedd, jotta voidaan taata asianomaisten henkildiden perusoikeuksien
kunnioittaminen, erityisesti heidén oikeutensa vapaaseen liikkuvuuteen, syrjiméttomyyteen,
yksityiseldmén ja henkil6tietojen suojaan, kansainviliseen suojeluun ja hyvdén hallintoon.
Sen vuoksi on aiheellista luokitella suuririskisiksi tekodlyjarjestelmit, joita muuttoliikkeen
hallinnassa, turvapaikka-asioissa ja rajavalvonnassa vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten on tarkoitus kéyttdd valheenpaljastimina ja vastaavina vilineind tai
luonnollisen henkilon emotionaalisen tilan havaitsemiseen; jdsenvaltion alueelle saapuvien
tai viisumia tai turvapaikkaa hakevien luonnollisten henkildiden aiheuttamien tiettyjen
riskien arvioimiseen; seké toimivaltaisten viranomaisten avustamiseen turvapaikka-,
viisumi- ja oleskelulupahakemusten ja niihin liittyvien valitusten késittelyssé, kun
tavoitteena on vahvistaa asemaa hakevien luonnollisten henkildiden kelpoisuus. Tamén
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien muuttoliikkeen hallinnan, turvapaikka-asioiden ja
rajavalvonnan alan tekoélyjarjestelmien olisi oltava Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissi 2013/32/EU?°, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)

N:o0 810/2009°! ja muussa asiaa koskevassa lainsdidinndssi siddettyjen asiaankuuluvien

menettelyvaatimusten mukaisia.

20

21

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/32/EU, annettu 26 pédivéna kesdkuuta 2013, kansainvélisen
suojelun myontédmista tai poistamista koskevista yhteisistd menettelyistd (EUVL L 180, 29.6.2013, s. 60).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 810/2009, annettu 13 paivénd heindkuuta 2009, yhteisén
viisumisddnndston laatimisesta (viisumisddnndstd) (EUVL L 243, 15.9.2009, s. 1).
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Tietyt oikeudenhoitoon ja demokraattisiin prosesseihin tarkoitetut tekodlyjarjestelmat olisi
luokiteltava suuririskisiksi ottaen huomioon niiden mahdollinen merkittdva vaikutus
demokratiaan, oikeusvaltioon, yksilon vapauksiin sek oikeuteen tehokkaisiin
oikeussuojakeinoihin ja puolueettomaan tuomioistuimeen. Erityisesti mahdollisten
vinoutumien, virheiden ja ldpindkyméttomyyden riskeihin puuttumiseksi on aiheellista
luokitella suuririskisiksi tekoélyjarjestelmit, joiden tarkoituksena on auttaa
oikeusviranomaisia tulkitsemaan tosiseikkoja ja lainsdddéntod seka soveltamaan
lainsdddéntod konkreettisiin tosiseikkoihin. Téllaista luokitusta ei kuitenkaan pitdisi ulottaa
tekodlyjarjestelmiin, jotka on tarkoitettu puhtaasti hallinnollisiin tukitoimiin, jotka eivét
vaikuta oikeudenkéyttoon yksittdisissd tapauksissa, kuten tuomioistuinten paitdsten,
asiakirjojen tai tietojen anonymisointiin tai pseudonymisointiin, henkildston véliseen

viestintian tai hallinnollisiin tehtdviin.

Sen, ettd tekoélyjirjestelma luokitellaan téssd asetuksessa suuririskiseksi, ei pitdisi tulkita
osoittavan, etté jarjestelmin kaytto on laillista muiden unionin sddaddsten tai unionin
oikeuden kanssa yhteensopivan kansallisen lainsddddnnon nojalla, jota on annettu
esimerkiksi henkilGtietojen suojasta tai valheenpaljastimien ja vastaavien vélineiden tai
muiden jérjestelmien kdytosta tai luonnollisen henkilon emotionaalisen tilan
havaitsemisesta. Téllaisen kdyton olisi jatkuttava yksinomaan perusoikeuskirjasta ja
sovellettavista unionin johdetun oikeuden sdaddksisti ja kansallisesta lainsdddédnnosta
johtuvien sovellettavien vaatimusten mukaisesti. Tatd asetusta ei pitdisi ymmartda niin, etta
siind sdddettdisiin oikeusperustasta henkil6tietojen kasittelylle, mukaan lukien tarvittaessa

erityiset henkildtietoryhmat, ellei siitd nimenomaisesti toisin sdddetd téssa asetuksessa.

Jotta voidaan vdhentéd riskejd, joita unionin markkinoille saatetuista tai muuten kayttoon
otetuista suuririskisistd tekodlyjirjestelmistd aiheutuu, olisi sovellettava tiettyja pakollisia
vaatimuksia ottaen huomioon jirjestelmin kéyttotarkoitus ja noudattaen tarjoajan
perustamaa riskinhallintajérjestelméaa. Riskinhallintajdrjestelmén olisi erityisesti koostuttava
iteratiivisesta prosessista, joka jatkuu suunnitellusti suuririskisen tekoilyjarjestelmén koko
elinkaaren ajan. Prosessissa olisi varmistettava, ettd tarjoaja madrittdd ja analysoi riskit
niiden henkildiden terveydelle, turvallisuudelle ja perusoikeuksille, joihin jirjestelma saattaa
vaikuttaa kayttotarkoituksensa vuoksi, mukaan lukien mahdolliset riskit, joita aiheutuu
vuorovaikutuksesta tekoélyjirjestelmin ja sen toimintaympériston vélilld, ja hyviksyy
tdmén mukaisesti soveltuvat riskinhallintatoimenpiteet ottaen huomioon tekniikan viimeisin

kehitys.
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Suuririskisiin tekodlyjirjestelmiin olisi sovellettava vaatimuksia, jotka koskevat kiytettyjen
datajoukkojen laatua, teknistd dokumentaatiota ja tietojen sailyttdmisté, ldpindkyvyytta ja
tietojen antamista kéyttdjille, ihmisen suorittamaa valvontaa sekd luotettavuutta, tarkkuutta
ja kyberturvallisuutta. Ndmé vaatimukset ovat tarpeen, jotta voidaan tehokkaasti vihentda
terveyteen, turvallisuuteen ja perusoikeuksiin kohdistuvia riskejd, silta osin kuin niita
esiintyy jdrjestelman kéayttotarkoituksen perusteella, ja koska muita vihemméin kauppaa
rajoittavia toimenpiteiti ei ole kohtuudella kéytettdvissa, jolloin viltetddn perusteettomat

kaupan rajoitukset.

Datan korkea laatu on olennaisen tirkedd monien tekoélyjérjestelmien suorituskyvyn
kannalta, erityisesti kun kéytetddn tekniikoita, joihin sisdltyy mallien kouluttamista, jotta
voidaan varmistaa, ettd suuririskinen tekodlyjérjestelma toimii tarkoitetulla tavalla ja
turvallisesti eikd siitd tule unionin lainsddddnnossa kiellettyd syrjinnén lahdetta.
Korkealaatuiset koulutus-, validointi- ja testausdatajoukot edellyttivit asianmukaisia
datahallinto- ja hallintakdytantdja. Koulutus-, validointi- ja testausdatajoukkojen olisi oltava
riittdvan merkityksellisid ja edustavia, ja niilld olisi oltava asianmukaiset tilastolliset
ominaisuudet, myds niiden henkildiden tai henkiloryhmien osalta, joihin suuririskisti
tekodlyjarjestelmad on tarkoitus kdyttad. Ndiden datajoukkojen olisi myds oltava niin
virheettomii ja tdydellisid kuin mahdollista tekoalyjarjestelmin kayttotarkoitukseen ndhden
ottaen oikeasuhteisella tavalla huomioon tekninen toteutettavuus ja tekniikan viimeisin
kehitys, tietojen kéytettdvyys ja asianmukaisten riskinhallintatoimenpiteiden
tdytdntdonpano, jotta datajoukkojen mahdollisiin puutteisiin voidaan puuttua
asianmukaisesti. Datajoukkojen tdydellisyytti ja virheettomyyttd koskeva vaatimus ei saisi
vaikuttaa yksityisyyden suojaa parantavien tekniikoiden kayttoon tekodlyjarjestelmien
kehittamisen ja testauksen yhteydessd. Koulutus-, validointi- ja testausdatajoukoissa olisi
otettava niiden kéyttotarkoituksen edellyttiméassé laajuudessa huomioon ne ominaispiirteet,
ominaisuudet tai osatekijat, jotka ovat ominaisia sille maantieteelliselle, kiyttdytymiseen
liittyvalle tai toiminnalliselle ymparistolle tai asiayhteydelle, jossa tekoélyjérjestelmid on
tarkoitus kéyttdd. Jotta voitaisiin suojella muita tekodlyjarjestelmissé esiintyvésti
vinoutumisesta mahdollisesti johtuvalta syrjinnéltd, tarjoajien olisi voitava késitelld myos
erityisid henkildtietoryhmid asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 2 kohdan g alakohdassa ja
asetuksen (EU) 2018/1725 10 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitetun tirkedn yleisen
edun nimissé, jotta voidaan varmistaa suuririskisiin tekoélyjarjestelmiin liittyvien

vinoutumien seuranta, havaitseminen ja korjaaminen.
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(44 a) Kun sovelletaan asetuksen (EU) 2016/679 5 artiklan 1 kohdan c alakohdassa ja asetuksen

(45)

(46)

(EU) 2018/1725 4 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja periaatteita, erityisesti datan
minimoinnin periaatetta, timén asetuksen mukaisten koulutus-, validointi- ja
testausdatajoukkojen osalta, olisi otettava asianmukaisesti huomioon tekodlyjéarjestelman

elinkaari kokonaisuudessaan.

Suuririskisten tekodlyjarjestelmien kehittimiseksi tiettyjen toimijoiden, esimerkiksi
tarjoajien, ilmoitettujen laitosten ja muiden asiaankuuluvien tahojen, kuten digitaali-
innovaatiokeskittymien, testauslaitosten ja tutkijoiden, olisi voitava saada kayttoonsa ja
kayttdd korkealaatuisia datajoukkoja tdhdn asetukseen liittyvilld toiminta-aloillaan.
Komission perustama yhteinen eurooppalainen data-avaruus ja datan jakamisen
helpottaminen yritysten valilld ja viranomaisten kanssa yleisen edun nimissi ovat
ratkaisevan tirkeitd, jotta voidaan tarjota luotettava, vastuullinen ja syrjiméton padsy
korkealaatuiseen dataan tekoélyjarjestelmien koulutusta, validointia ja testausta varten.
Esimerkiksi terveydenhuollon alalla eurooppalainen terveysdata-avaruus helpottaa
terveysdatan syrjimétonta saatavuutta ja tekodlyalgoritmien koulutusta néilld datajoukoilla
yksityisyyden suojaavalla, turvallisella, oikea-aikaisella, lapindkyvilla ja luotettavalla
tavalla ja asianmukaisen institutionaalisen hallinnon alaisena. Asiaankuuluvat toimivaltaiset
viranomaiset, my0s alakohtaiset viranomaiset, jotka tarjoavat dataa tai tukevat datan
saatavuutta, voivat myo0s tukea korkealaatuisen datan tarjoamista tekodlyjirjestelmien

koulutusta, validointia ja testausta varten.

Tadmaén asetuksen vaatimusten noudattamisen todentamisen kannalta on olennaisen tarkeda
saada tietoa siitd, miten suuririskiset tekodlyjarjestelmit on kehitetty ja miten ne toimivat
koko niiden elinkaaren ajan. Tama edellyttii, ettd tiedot sdilytetddn ja ettd saatavilla on
tekninen dokumentaatio, joka sisdltdd tiedot, joita tarvitaan sen arvioimiseksi, onko
tekodlyjérjestelmad asiaankuuluvien vaatimusten mukainen. Téllaisiin tietoihin olisi
sisdllyttava jarjestelmén yleiset ominaisuudet, valmiudet ja rajoitukset, algoritmit, data,
koulutus-, testaus- ja validointiprosessit sekd sovellettua riskinhallintajirjestelmiéd koskevat
asiakirjat. Tekninen dokumentaatio olisi pidettdva ajan tasalla. Lisdksi tarjoajien tai
kéyttédjien olisi sdilytettdva suuririskisen tekodlyjérjestelmén automaattisesti tuottamat
lokitiedot, mukaan lukien esimerkiksi tuotosdata, aloituspdivi ja -aika, siltd osin kuin
téllainen jarjestelma ja sithen liittyvét lokitiedot ovat niiden hallinnassa ja sellaisen ajan

verran, joka on asianmukainen niiden velvoitteiden tiyttdmiseksi.
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Jotta voidaan puuttua lipindkyméttomyyteen, joka voi tehda tietyistd tekodlyjarjestelmista
kasittdmattomid tai lilan monimutkaisia luonnollisille henkiléille, suuririskisiltd
tekodlyjérjestelmiltd olisi edellytettava tiettyd lapindkyvyyttd. Kayttdjien olisi voitava tulkita
jarjestelmin tuotosta ja kdyttaa sitd asianmukaisesti. Suuririskisten tekoélyjarjestelmien
mukana olisi sen vuoksi oltava asiaankuuluvat asiakirjat ja kdyttoohjeet, joiden olisi
sisdllettdva ytimekkaitd ja selkeitd tietoja, tarvittaecssa myos mahdollisista perusoikeuksiin
kohdistuvista riskeisti ja syrjinndstd, jotka koskevat henkilditd, joihin jdrjestelma saattaa
vaikuttaa kéyttotarkoituksensa vuoksi. Jotta voidaan helpottaa sitéd, ettd kdyttijat ymmartivat

kayttdohjeet, niiden olisi siséllettava kuvaavia esimerkkeji tarpeen mukaan.

Suuririskiset tekodlyjarjestelmat olisi suunniteltava ja kehitettava siten, ettd luonnolliset
henkil6t voivat valvoa niiden toimintaa. T4t varten jérjestelmén tarjoajan olisi madritettava
asianmukaiset ihmisen suorittamat valvontatoimenpiteet ennen jarjestelman markkinoille
saattamista tai kdyttoonottoa. Téllaisilla toimenpiteilld olisi tarvittaessa erityisesti
varmistettava, ettd jirjestelmédssi on sisddnrakennettuja toiminnallisia rajoituksia, joita
jarjestelma ei voi itse ohittaa ja jotka vastaavat ihmiskayttdjan komentoihin, ja ettd
luonnollisilla henkililld, joiden tehtdvaksi ihmisen suorittama valvonta on annettu, on
tarvittava pétevyys, koulutus ja valtuudet timén tehtdvin hoitamiseksi. Ottaen huomioon
tiettyjen biometristen tunnistusjirjestelmien virheellisisti tuloksista henkildille aiheutuvat
merkittavit seuraukset on asianmukaista sadtdd tehostettua thmisen suorittamaa valvontaa
koskevasta vaatimuksesta nédiden jirjestelmien osalta siten, ettd kadyttdjd ei voi suorittaa
toimea tai tehdd pdétostd jarjestelmistd johtuvan tunnistamisen perusteella ellei vahintéén
kaksi luonnollista henkildd ole erikseen varmistanut ja vahvistanut sitd. Nama henkilot
voivat olla yhdesti tai useammasta toimijasta ja heihin voi sisdltyé jirjestelmad hoitava tai
kayttdva henkild. Tdma vaatimus ei saisi aiheuttaa tarpeetonta rasitetta tai viiveitd, ja voi
olla riittdvaa, ettd eri henkildoiden suorittamat erilliset varmistukset tallennetaan

automaattisesti jarjestelméan tuottamiin lokitietoihin.

Suuririskisten tekodlyjarjestelmien olisi toimittava johdonmukaisesti koko elinkaarensa ajan
ja saavutettava asianmukainen tarkkuuden, luotettavuuden ja kyberturvallisuuden taso
yleisesti tunnustetun alan viimeisimmén kehityksen mukaisesti. Tarkkuustaso ja

tarkkuusmittarit olisi ilmoitettava kayttijille.
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(50)

(1)

Tekninen luotettavuus on yksi suuririskisten tekodlyjirjestelmien keskeinen vaatimus.
Niiden olisi oltava kestédvid sellaisen haitallisen tai muuten ei-toivotun kéyttdytymisen
varalta, joka saattaa aiheutua jarjestelmien sisdisistd rajoituksista tai jarjestelmien
toimintaymparistosta (esimerkiksi virheet, viat, epdjohdonmukaisuudet tai odottamattomat
tilanteet). Suuririskiset tekodlyjarjestelmat olisi ndin ollen suunniteltava ja kehitettdva
kayttden asianmukaisia teknisié ratkaisuja, joilla estetddn tai minimoidaan téllainen
haitallinen tai muuten ei-toivottu kdyttdytyminen, kuten esimerkiksi mekanismeja, joiden
avulla jarjestelma voi turvallisesti keskeyttdd toimintansa (vikavarmistussuunnitelmat)
tiettyjen poikkeavuuksien esiintyessé tai kun toiminta tapahtuu tiettyjen ennalta
madritettyjen rajojen ulkopuolella. Se, ettei ndilta riskeiltd suojauduta, voi johtaa
turvallisuusvaikutuksiin tai vaikuttaa kielteisesti perusoikeuksiin esimerkiksi virheellisten

paitosten tai tekodlyjirjestelmén tuottamien vdirien tai puolueellisten tuotosten vuoksi.

Kyberturvallisuudella on ratkaiseva merkitys varmistettaessa, ettd tekodlyjirjestelmét
kestdvit jérjestelman haavoittuvuuksia hyddyntévien vihamielisten kolmansien osapuolten
yritykset muuttaa niiden kéyttod, kayttdytymisté tai suorituskykyé tai vaarantaa niiden
turvallisuusominaisuudet. Tekoélyjirjestelmiin kohdistuvissa kyberhyokkéayksissi voidaan
kayttdd hyviksi tekodlyyn liittyvid resursseja, kuten koulutusdatajoukkoja (esim.
datamyrkytys) tai koulutettuja malleja (esim. kontradiktoriset hyokkaykset), tai hyddyntaa
tekodlyjarjestelmén digitaalisten resurssien tai taustalla olevan tieto- ja
viestintatekniikkainfrastruktuurin haavoittuvuuksia. Jotta voidaan varmistaa riskeihin
nihden asianmukainen kyberturvallisuuden taso, suuririskisten tekoélyjirjestelmien
tarjoajien olisi toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd ottaen tarvittaessa huomioon myos

taustalla oleva tieto- ja viestintdtekniikkainfrastruktuuri.
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(52)

(52 a)

(33)

Suuririskisten tekodlyjarjestelmien markkinoille saattamiseen, kdyttoonottoon ja kayttoon
sovellettavat sddnndt olisi osana unionin yhdenmukaistamislainsdddantod vahvistettava
johdonmukaisesti tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvaa akkreditointia ja
markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 765/2008%, tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista
tehdyn Euroopan parlamentin ja neuvoston piitdksen N:o 768/2008/EY?? sekd
markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1020%*, jiljempéni ’tuotteiden kaupan

pitdmistd koskeva uusi lainsdddéntokehys’, kanssa.

Uuden lainsdddéntokehyksen periaatteiden mukaisesti tekodlyn arvoketjun asiaankuuluville
toimijoille olisi asetettava erityisvelvoitteita, jotta voidaan taata oikeusvarmuus ja helpottaa
tdmén asetuksen noudattamista. Tietyissi tilanteissa ndmé toimijat voisivat toimia
useammassa kuin yhdessé roolissa samanaikaisesti, joten niiden olisi tiytettdva
kumulatiivisesti kaikki kyseisiin rooleihin liittyvét asiaankuuluvat velvoitteet. Esimerkiksi

toimija voisi toimia jakelijana ja maahantuojana samanaikaisesti.

On asianmukaista, ettd tietty tarjoajaksi médritelty luonnollinen tai oikeushenkil® ottaa
vastuun suuririskisen tekodlyjirjestelmén markkinoille saattamisesta tai kdyttoonotosta
riippumatta siitd, onko kyseinen luonnollinen henkil6 tai oikeushenkil6 jarjestelmén

suunnittelija tai kehittija.

22

23

24

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 pdivané heindkuuta 2008, tuotteiden
kaupan pitdmiseen liittyvdd akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30).

Euroopan parlamentin ja neuvoston paitds N:o 768/2008/EY, tehty 9 pédivand heindkuuta 2008, tuotteiden
kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisisti puitteista ja neuvoston paitdoksen 93/465/ETY kumoamisesta

(EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 paivané kesdkuuta 2019,
markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta seké direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY)
N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011 muuttamisesta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) (EUVL L 169,
25.6.2019, s. 1-44).
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(54)

(54 a)

(55)

Tarjoajan olisi perustettava luotettava laadunhallintajirjestelméa, varmistettava vaaditun
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittaminen, laadittava asiaa koskeva dokumentaatio
ja perustettava vankka markkinoille saattamisen jélkeinen seurantajirjestelma.
Viranomaiset, jotka ottavat kayttoon suuririskisié tekoélyjarjestelmid omaan kayttoonsa,
voivat tarvittaessa hyviksyai ja panna taytintoon laadunhallintajarjestelmad koskevat
saannot osana kansallisella tai alueellisella tasolla hyviksyttya laadunhallintajdrjestelméaa

ottaen huomioon alan erityispiirteet ja kyseisen viranomaisen toimivallan ja organisaation.

Oikeusvarmuuden takaamiseksi on tarpeen selventdd, ettd tietyissé erityisolosuhteissa kenen
tai minka tahansa luonnollisen tai oikeushenkilon olisi katsottava olevan uuden suuririskisen
tekodlyjarjestelmén tarjoaja, jonka olisi ndin ollen vastattava kaikista asiaankuuluvista
velvoitteista. Tastd olisi kyse esimerkiksi, jos kyseinen henkild laittaa nimensa tai
tavaramerkkinsi markkinoille jo saatettuun tai kdyttoon otettuun suuririskiseen
tekodlyjarjestelmadn tai jos kyseinen henkilé muuttaa sellaisen tekoélyjérjestelman
kayttotarkoitusta, joka ei ole suuririskinen ja joka on jo saatettu markkinoille tai otettu
kayttoon, tavalla, joka tekee muutetusta jérjestelméstd suuririskisen tekodlyjirjestelmén.
Naéitd sddnndksia olisi sovellettava rajoittamatta tietyssd uuden lainsdddantokehyksen
alakohtaisessa lainsdddidnnossa vahvistettuja yksityiskohtaisempia sdannoksid, joiden kanssa
titd asetusta olisi sovellettava yhteisesti. Esimerkiksi asetuksen 745/2017 16 artiklan

2 kohtaa, jonka mukaan tiettyja muutoksia ei olisi katsottava laitteen muutoksiksi, jotka
voisivat vaikuttaa sen vaatimustenmukaisuuteen, olisi edelleen sovellettava suuririskisiin

tekodlyjarjestelmiin, jotka ovat kyseisessd asetuksessa tarkoitettuja lddkinnallisia laitteita.

Jos suuririskistd tekoélyjirjestelmad, joka on sellaisen tuotteen turvakomponentti, joka
kuuluu uuden lainsdddantokehyksen asiaa koskevan alakohtaisen lainsdadannon
soveltamisalaan, ei saateta markkinoille tai oteta kidyttoon tuotteesta erillaan, uuden
lainsdddéntokehyksen asiaa koskevassa lainsdddanndssd mairitellyn tuotteen valmistajan
olisi noudatettava tdssd asetuksessa vahvistettuja tarjoajan velvollisuuksia ja erityisesti
varmistettava, ettd lopputuotteeseen sulautettu tekodlyjirjestelméa on tdmén asetuksen

vaatimusten mukainen.
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(56)

(56 a)

(57)

(58)

Tamin asetuksen tdytantoonpanon mahdollistamiseksi ja tasapuolisten toimintaedellytysten
luomiseksi toimijoille ja ottaen huomioon digitaalisten tuotteiden saataville asettamisen eri
muodot on tirkedd varmistaa, ettd unioniin sijoittautunut henkil6 voi kaikissa olosuhteissa
antaa viranomaisille kaikki tarvittavat tiedot tekodlyjirjestelmén vaatimustenmukaisuudesta.
Siksi, jos maahantuojaa ei voida yksildidd, unionin ulkopuolelle sijoittautuneiden tarjoajien
on ennen tekoélyjérjestelmiensd asettamista saataville unionissa nimettava kirjallisella

toimeksiannolla unioniin sijoittautunut valtuutettu edustaja.

Silloin kun tarjoajat eivét ole sijoittautuneet unioniin, valtuutetulla edustajalla on olennaisen
térked rooli sen varmistamisessa, ettd ndiden tarjoajien unionissa markkinoille saattamat tai
kayttoon ottamat suuririskiset tekodlyjarjestelmét ovat vaatimusten mukaisia, ja
toimimisessa ndiden tarjoajien unioniin sijoittautuneena yhteyshenkiloni. Ottaen huomioon
tdma olennaisen tirked rooli ja jotta voidaan varmistaa vastuun ottaminen tdméin asetuksen
tdytdntdonpanoa varten, on asianmukaista tehdé valtuutetusta edustajasta tarjoajan kanssa
yhteisvastuullinen viallisista suuririskisistd tekodlyjérjestelmistd. Tasséd asetuksessa sdddetty
valtuutetun edustajan vastuu ei rajoita tuotevastuuta koskevan direktiivin 85/374/ETY

sdannodsten soveltamista.
[poistettu]

Kun otetaan huomioon tekoélyjirjestelmien luonne ja niiden kédytto6n mahdollisesti liittyvit
turvallisuuteen ja perusoikeuksiin kohdistuvat riskit, mukaan lukien tarve varmistaa
tekodlyjarjestelmén suorituskyvyn asianmukainen seuranta todellisissa olosuhteissa, on
asianmukaista asettaa kayttéjille erityisid vastuita. Kéyttdjien olisi erityisesti kdytettdva
suuririskisid tekodlyjirjestelmia kayttdohjeiden mukaisesti, ja tarvittaessa olisi sdddettidva
tietyistd muista tekodlyjérjestelmien toiminnan seurantaa ja tietojen sailyttdmistd koskevista
velvoitteista. Ndilld velvoitteilla ei saisi rajoittaa suuririskisid tekoélyjarjestelmid koskevia
unionin tai kansallisen lainsddddnnon mukaisia muita kéyttéjien velvoitteita, ja niité ei olisi

sovellettava kun kaytto tapahtuu henkil6kohtaisessa muussa kuin ammattitoiminnassa.

14954/22 tih/ELV/pt 48

TREE.2.B LIMITE FI



(58 a) On asianmukaista selventdd, ettd tima asetus ei vaikuta niihin tekoélyjarjestelmien tarjoajien
ja kdyttdjien velvoitteisiin rekisterinpitdjind tai tietojen kasittelijoind, jotka johtuvat
henkil6tietojen suojaa koskevasta unionin lainsdddénnosté, siltd osin kuin
tekodlyjérjestelmien suunnitteluun, kehittdmiseen ja kayttoon liittyy henkilétietojen
kasittelyd. On my0s asianmukaista selventéd, ettd rekisteroidyilid on kaikki kyseisen unionin
lainsddddannon mukaiset oikeudet ja takeet, mukaan lukien pelkastidén automatisoituun
yksittéispddtoksentekoon, mukaan lukien profilointi, liittyvét oikeudet. Téssd asetuksessa
vahvistetuilla yhdenmukaistetuilla sddnngilld tekoélyjirjestelmien markkinoille
saattamiseksi, kdyttoon ottamiseksi tai kdyttadmiseksi olisi helpotettava henkilGtietojen
suojaa koskevassa unionin lainsddddnndssa taattujen rekisterdityjen oikeuksien ja muiden
oikeussuojakeinojen sekd muiden perusoikeuksien tosiasiallista tiytdntoonpanoa ja

mahdollistettava niiden kéytto.
(59) [poistettu]

(60) [poistettu]
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(61)

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

N:o 1025/20122° médriteltyji yhdenmukaistettuja standardeja, joiden odotetaan yleensi
olevan tekniikan viimeisimmaén kehityksen mukaisia. Jos yhdenmukaistettuihin
standardeihin ei kuitenkaan ole asiaankuuluvia viittauksia, komission olisi voitava vahvistaa
taytantoonpanosdddoksilld tietyille timédn asetuksen mukaisille vaatimuksille yhteiset
eritelmat poikkeuksellisena vararatkaisuna, jolla helpotetaan tarjoajan velvoitetta noudattaa
tdmaéan asetuksen vaatimuksia, kun standardointiprosessi on pysdhdyksissa tai kun
asianmukaisen yhdenmukaistetun standardin vahvistamisessa on viiveitd. Jos téllainen viive
johtuu kyseessd olevan standardin teknisestd monimutkaisuudesta, komission olisi otettava
tdma huomioon ennen kuin se harkitsee yhteisten eritelmien vahvistamista. Pienten ja
keskisuurten yritysten asianmukainen osallistuminen timén asetuksen tdytdntdonpanoa
tukevien standardien laatimiseen on olennaisen tirkedé innovoinnin ja kilpailukyvyn
edistdmiseksi tekodlyn alalla unionissa. Téllainen osallistuminen olisi varmistettava

asianmukaisesti asetuksen 1025/2012 5 ja 6 artiklan mukaisesti.

25

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 pdivana lokakuuta 2012,
eurooppalaisesta standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sekéd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY, 94/25/EY, 95/16/EY, 97/23/EY, 98/34/EY, 2004/22/EY,
2007/23/EY, 2009/23/EY ja 2009/105/EY muuttamisesta ja neuvoston padatoksen 87/95/ETY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston paétoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12).
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(61 a) On aiheellista soveltaa tarjoajiin vaatimustenmukaisuusolettamaa asianmukaisen dataa

koskevan vaatimuksen osalta, kun niiden suuririskinen tekoélyjérjestelma on koulutettu ja
testattu datalla, joka kuvastaa sitd maantieteellistd, kdyttdytymiseen liittyvaa tai
toiminnallista ympadristdd, jossa tekodlyjérjestelméd on tarkoitus kdyttdd, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta yhdenmukaistettujen standardien ja yhteisten eritelmien kéytt6d. Samalla
tavoin ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/881 54 artiklan 3 kohtaa
noudattaen suuririskisten tekoélyjérjestelmien, jotka on sertifioitu tai joista on annettu
vaatimustenmukaisuusilmoitus kyseisen asetuksen mukaisessa
kyberturvallisuusjarjestelméssa ja joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, olisi oletettava olevan timén asetuksen kyberturvallisuusvaatimuksen

mukaisia. Talld ei rajoiteta kyseisen kyberturvallisuusjirjestelmén vapaaehtoista luonnetta.

(62) Jotta voidaan varmistaa suuririskisten tekodlyjirjestelmien korkea luotettavuus, kyseisille
jérjestelmille olisi tehtdva vaatimustenmukaisuuden arviointi ennen kuin ne saatetaan
markkinoille tai otetaan kadyttoon.
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(63)

(64)

Jotta voidaan minimoida toimijoille aiheutuva rasite ja vilttdd mahdolliset pdéllekkaisyydet,
sellaisten suuririskisten tekodlyjarjestelmien tdméan asetuksen vaatimusten mukaisuutta,
jotka liittyvét tuotteisiin, jotka kuuluvat voimassa olevan unionin
yhdenmukaistamislainsdédddnnon soveltamisalaan vutta lainsdédéantokehysta koskevan
lahestymistavan mukaisesti, olisi arvioitava osana kyseisessd lainsdaddnndssa jo sdddettya
vaatimustenmukaisuuden arviointia. Tdmén asetuksen vaatimusten sovellettavuus ei ndin
ollen saisi vaikuttaa asiaa koskevassa uuden lainsdddantokehyksen mukaisessa
lainsdddidnndssd saddetyn vaatimustenmukaisuuden arvioinnin erityiseen logiikkaan,
menetelmiin tai yleiseen rakenteeseen. Tdma ldhestymistapa otetaan tdysin huomioon tdman
asetuksen ja [koneasetuksen] vuorovaikutuksessa. Tamin asetuksen vaatimuksilla puututaan
koneiden turvatoimintoja ohjaavien tekodlyjarjestelmien turvallisuusriskeihin, kun taas
tietyilld [koneasetuksen] erityisvaatimuksilla varmistetaan tekodlyjérjestelmén turvallinen
integrointi koneisiin niin, ettd niiden kokonaisturvallisuus ei vaarannu. [Koneasetuksessa]
sovelletaan samaa tekodlyjirjestelméin mééritelmad kuin tdssi asetuksessa. Kun kyseessa
ovat ladkinnéllisia laitteita koskevien asetusten 745/2017 ja 746/2017 soveltamisalaan
kuuluviin tuotteisiin liittyvét suuririskiset tekoélyjarjestelmét, timin asetuksen vaatimusten
sovellettavuus ei saisi rajoittaa 1ddkinnéllisid laitteita koskevan kehyksen mukaisesti

toteutettua riskinhallintalogiikkaa ja hydty-riskiarviointia ja siiné olisi otettava ne huomioon.

Kun otetaan huomioon, ettd markkinoille saattamista edeltdvassi vaiheessa toimivilla
ammattimaisilla sertifioijilla on laajempi kokemus tuoteturvallisuuden alalla, ja koska asiaan
liittyvit riskit ovat luonteeltaan erilaisia, ainakin timén asetuksen soveltamisen
alkuvaiheessa on asianmukaista rajoittaa kolmannen osapuolen suorittaman
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin soveltamisalaa muiden kuin tuotteisiin liittyvien
suuririskisten tekodlyjarjestelmien osalta. Sen vuoksi tarjoajan olisi padsdantoisesti
suoritettava téllaisten jirjestelmien vaatimustenmukaisuuden arviointi omalla vastuullaan,
lukuun ottamatta ainoastaan tekoélyjirjestelmid, joita on tarkoitus kéyttdd henkildiden
biometriseen etidtunnistukseen ja joiden osalta olisi sdddettdva ilmoitetun laitoksen
osallistumisesta vaatimustenmukaisuuden arviointiin, mikéli néité jérjestelmid ei ole

kielletty.
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(65)

(66)

(67)

(68)

Jotta tekodlyjérjestelmille, joita on tarkoitus kdyttd4 henkildiden biometriseen
etdtunnistukseen, voidaan tehdd kolmannen osapuolen suorittama vaatimustenmukaisuuden
arviointi, kansallisten toimivaltaisten viranomaisten olisi ilmoitettava tdmén asetuksen
nojalla ilmoitetut laitokset edellyttden, ettd ne tayttivat tietyt vaatimukset, jotka koskevat
erityisesti rilppumattomuutta, patevyyttd ja eturistiriitojen puuttumista. Kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten olisi ldhetettdva ilmoitus naista laitoksista komissiolle ja
muille jdsenvaltioille kdyttden sdahkoistd ilmoitusvilinettd, jonka komissio kehittdd ja jota se

hallinnoi pdatoksen 768/2008 R23 artiklan nojalla.

Unionin yhdenmukaistamislainsddddanndssa sddnneltyjé tuotteita koskevan yleisesti
vahvistetun merkittdvin muutoksen kasitteen mukaisesti on aiheellista, ettd aina kun
tapahtuu muutos, joka voi vaikuttaa siihen, onko suuririskinen tekoélyjirjestelma timén
asetuksen mukainen (esimerkiksi kiyttdjarjestelmain tai ohjelmistoarkkitehtuurin muutos),
tai kun jarjestelmén kdyttotarkoitus muuttuu, kyseinen tekodlyjirjestelmé olisi katsottava
uudeksi tekodlyjérjestelméksi, jolle olisi tehtdva uusi vaatimustenmukaisuuden arviointi.
Sellaisten tekoélyjérjestelmien algoritmiin ja suorituskykyyn tehtdvien muutosten, jotka
jatkavat oppimista markkinoille saattamisen tai kdyttoonoton jalkeen (eli ne mukauttavat
automaattisesti tapaa, jolla toiminnot toteutetaan), ei kuitenkaan pitéisi katsoa muodostavan
merkittdvid muutosta edellyttden, ettd tarjoaja on madritellyt kyseiset muutokset ennalta ja

ettd ne on arvioitu vaatimustenmukaisuuden arvioinnin yhteydessa.

Suuririskisissé tekodlyjirjestelmissé olisi oltava CE-merkinti, joka osoittaa niiden olevan
tdmén asetuksen mukaisia, jotta ne voivat litkkkua vapaasti sisimarkkinoilla. Jasenvaltiot
eivit saisi perusteettomasti estéd sellaisten suuririskisten tekoélyjirjestelmien markkinoille
saattamista tai kdyttoon ottamista, jotka ovat tisséd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten

mukaisia ja joissa on CE-merkinta.

Tietyissé olosuhteissa innovatiivisten teknologioiden nopea saatavuus voi olla ratkaisevan
tarkedd ihmisten terveyden ja turvallisuuden sekéd koko yhteiskunnan kannalta. Siksi on
asianmukaista, ettd yleiseen turvallisuuteen tai luonnollisten henkildiden eldmén ja
terveyden suojeluun seké teollisen ja kaupallisen omaisuuden suojeluun liittyvista
poikkeuksellisista syistd jdsenvaltiot voisivat sallia sellaisten tekoélyjarjestelmien
markkinoille saattamisen tai kdyttoonoton, joille ei ole tehty vaatimustenmukaisuuden

arviointia.
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(69)

Jotta helpotettaisiin komission ja jdsenvaltioiden ty6téd tekodlyn alalla ja liséttdisiin
lapindkyvyyttd yleisoon nahden, muiden kuin asiaa koskevan unionin voimassa olevan
yhdenmukaistamislainsdédddnnon soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin liittyvien
suuririskisten tekoélyjarjestelmien tarjoajia olisi vaadittava rekisterdiméén itsensi ja tiedot
suuririskisestd tekodlyjdrjestelméstddn EU:n tietokantaan, jonka komissio perustaa ja jota se
hallinnoi. Ennen liitteessa III luetellun suuririskisen tekodlyjarjestelmén kayttamista
suuririskisten tekodlyjérjestelmien kdyttdjien, jotka ovat viranomaisia, virastoja tai elimid,
lukuun ottamatta lainvalvonta-, rajavalvonta-, maahanmuutto- ja turvapaikkaviranomaisia, ja
viranomaisten, jotka ovat suuririskisten tekodlyjarjestelmien kayttdjid kriittisen
infrastruktuurin alalla, on myds rekisterdidyttavé kyseiseen tietokantaan ja valittava
jarjestelmai, jota ne aikovat kayttdd. Komission olisi oltava kyseisen tietokannan
rekisterinpitijid Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/1725%¢ mukaisesti.
Jotta tietokanta olisi tidysin toimintavalmis kuin se otetaan kiyttdon, sen
perustamismenettelyyn olisi sisdllyttdva komission laatimat toiminnalliset eritelmét ja

riippumaton auditointiraportti.

26

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 paivana huhtikuuta 2016, luonnollisten
henkildiden suojelusta henkilStietojen kisittelyssd seké ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).
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(70)

Tietyt tekodlyjérjestelmat, jotka on tarkoitettu toimimaan vuorovaikutuksessa luonnollisten
henkildiden kanssa tai tuottamaan siséltdd, voivat aiheuttaa erityisié toisena henkilona
esiintymiseen tai harhaanjohtamiseen liittyvia riskeja ritppumatta siité, luokitellaanko ne
suuririskisiksi vai ei. Siksi ndiden jérjestelmien kdyttoon olisi tietyissd olosuhteissa
sovellettava erityisid lapindkyvyysvelvoitteita, sanotun kuitenkaan rajoittamatta suuririskisia
tekodlyjarjestelmid koskevien vaatimusten ja velvoitteiden soveltamista. Luonnollisille
henkil6ille olisi erityisesti ilmoitettava, ettd he ovat vuorovaikutuksessa tekodlyjdrjestelmén
kanssa, ellei tdmé ole ilmeistd sellaisen luonnollisen henkilon ndkékulmasta, joka on
suhteellisen valistunut, tarkkaavainen ja huolellinen ottaen huomioon olosuhteet ja
kayttoyhteys. Pantaessa téillaista velvoitetta tdytdntoon olisi otettava huomioon ikénsé tai
vammaisuutensa johdosta haavoittuviin ryhmiin kuuluvien henkildiden ominaisuudet silta
osin kuin tekodlyjarjestelma on tarkoitettu vuorovaikutukseen myds kyseisten ryhmien
kanssa. Liséksi luonnollisille henkildille olisi ilmoitettava, jos he altistuvat jarjestelmille,
jotka késittelemalld heidin biometrisid tietojaan voivat tunnistaa tai paételld ndiden
henkil6iden tunteet tai aikomukset tai luokitella heidét tiettyihin ryhmiin. Téllaiset tietyt
ryhmét voivat liittyd esimerkiksi sukupuoleen, ikdan, hiusten vériin, silmien vériin,
tatuointeihin, persoonallisuuspiirteisiin, etniseen alkuperdédn, henkilokohtaisiin
mieltymyksiin ja kiinnostuksen kohteisiin tai muihin ndkdkohtiin, esimerkiksi sukupuoliseen
tai poliittiseen suuntautumiseen. Téllaiset tiedot ja ilmoitukset olisi annettava vammaisille
henkil6ille soveltuvassa muodossa. Liséksi sellaisen tekoélyjdrjestelmin kayttédjien, joka
tuottaa tai manipuloi kuva-, 44ni- tai videosisdltod, joka selvdsti muistuttaa olemassa olevia
henkiloitéd, paikkoja tai tapahtumia ja joka voi ithmisestd vaikuttaa virheellisesti aidolta, olisi
ilmoitettava, ettd siséltd on keinotekoisesti tuotettu tai manipuloitu merkitseméllé tekodlyn
tuotos ja paljastamalla sen keinotekoinen alkuperd. Edelli esitettyjen tietovaatimusten
noudattamisen ei pitdisi tulkita merkitsevén sitd, ettd jarjestelmédn tai sen tuotoksen kiytto on
lainmukaista tdimén asetuksen tai muun unionin ja jdsenvaltioiden lainsddaddnnén nojalla,
eikd se saisi rajoittaa muita unionin tai jdsenvaltioiden lainsddddnndssé sdadettyja
tekodlyjarjestelmien kéyttdjid koskevia ldpindkyvyysvaatimuksia. Sen ei pitdisi mydskdan
tulkita merkitsevin sitd, ettd jarjestelmén tai sen tuotoksen kayttd heikentdd EU:n
perusoikeuskirjassa taattuja oikeutta sananvapauteen ja oikeutta taiteen ja tutkimuksen
vapauteen, erityisesti kun sisdlto on osa selvisti luovaa, satiirista, taiteellista tai fiktiivistd
teosta tai ohjelmaa, edellyttien, ettd kolmansien osapuolten oikeudet ja vapaudet turvataan

asianmukaisesti.
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(71)  Tekodly on nopeasti kehittyva teknologiakokonaisuus, joka edellyttdd uudenlaisia
viranomaisvalvonnan muotoja ja turvallista tilaa kokeiluille samalla kun varmistetaan
vastuullinen innovointi ja asianmukaisten suojatoimien ja riskinhallintatoimenpiteiden
integrointi. Jotta voidaan varmistaa innovaatiomyonteinen, tulevaisuuden vaatimukset
huomioon ottava ja hdirionsietokykyinen oikeudellinen kehys, yhden tai useamman
jasenvaltion kansallisia toimivaltaisia viranomaisia olisi kannustettava perustamaan tekodlyn
sdantelyn testiymparistojé, joilla helpotetaan innovatiivisten tekoélyjarjestelmien
kehittamisti ja testausta tiukassa viranomaisvalvonnassa ennen kuin ndmad jirjestelmat

saatetaan markkinoille tai otetaan muulla tavoin kayttoon.
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(72)

Tekodlyn sddntelyn testiympdristdjen tavoitteena olisi oltava edistia tekodlyyn liittyvaa
innovointia luomalla hallittu kokeilu- ja testausympéristd kehitysvaiheessa ja markkinoille
saattamista edeltdvéssé vaiheessa, jotta voidaan varmistaa, ettd innovatiiviset
tekodlyjarjestelmat ovat timén asetuksen ja muun asiaankuuluvan unionin ja jadsenvaltioiden
lainsddddnnon mukaisia, parantaa innovoijien oikeusvarmuutta ja toimivaltaisten
viranomaisten valvontaa sekd ymmarrystd tekodlyn kdyton mahdollisuuksista ja sithen
liittyvistd riskeistd ja vaikutuksista ja nopeuttaa markkinoille piddsya muun muassa
poistamalla esteitd pienilt ja keskisuurilta yrityksiltd (pk-yrityksiltd) ja startup-yrityksilta.
Tekodlyn sddntelyn testiympéristoon osallistumisessa olisi painotettava kysymyksid, jotka
aiheuttavat tarjoajille ja mahdollisille tarjoajille oikeudellista epdvarmuutta innovoida, tehda
kokeiluja tekodlylld unionissa ja edistdd nayttoon perustuvaa sadntelyyn liittyvaa oppimista.
Tekodlyjérjestelmien valvontaan tekodlyn sdédntelyn testiympiristossd olisi néin ollen
siséllyttiava niiden kehittdminen, koulutus, testaus ja validointi ennen kuin jarjestelmia
saatetaan markkinoille tai otetaan kdyttoon, seki sellaisen merkittdvan muutoksen késite ja
esiintyminen, joka saattaa edellyttdd uutta vaatimustenmukaisuuden arviointia. Tekodlyn
sddntelyn testiymparistdjd perustavien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten olisi
tarvittaessa tehtiva yhteisty6td muiden asiaankuuluvien viranomaisten kanssa, mukaan
lukien perusoikeuksien suojelua valvovat viranomaiset, ja ne voisivat sallia myds muiden
toimijoiden, joita voisivat olla kansalliset tai eurooppalaiset standardointijérjestot, ilmoitetut
laitokset, testaus- ja kokeilulaitokset, tutkimus- ja kokeilulaboratoriot, innovointikeskukset
ja asiaankuuluvat sidosryhmien ja kansalaisyhteiskunnan organisaatiot, osallistumisen
tekodlyekosysteemiin. Yhdenmukaisen tdytdntdonpanon varmistamiseksi koko unionissa ja
mittakaavaetujen saavuttamiseksi on aiheellista vahvistaa yhteiset sddnnot sddntelyn
testiympdristdjen toteuttamiselle ja puitteet testiympéristdjen valvontaan osallistuvien
asiaankuuluvien viranomaisten véliselle yhteistydlle. Tamén asetuksen nojalla perustetuilla
tekodlyn sdédntelyn testiymparistoilla et saisi rajoittaa muuta lainsdddédntod, jonka nojalla
voidaan perustaa muita testiympéristdjé, joiden tavoitteena on varmistaa muun
lainsddddnnon kuin tdmén asetuksen noudattaminen. Kyseisistd muista sddntelyn
testiympadristoistd vastaavien asiaankuuluvien toimivaltaisten viranomaisten olisi tarvittaessa
otettava huomioon hyddyt, joita atheutuu siité, ettd testiymparistdjd kdytetddn myos
varmistamaan se, ettd tekodlyjdrjestelmait ovat tdméan asetuksen mukaisia. Kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja tekodlyn sddntelyn testiympéristoon osallistujien vélisesti
sopimuksesta todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta voidaan toteuttaa ja valvoa myds

tekodlyn sdéntelyn testiympariston kehyksessa.
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(-72 a) Taman asetuksen olisi muodostettava oikeusperusta tekodlyn siddntelyn testiymparistoon

(72 a)

osallistujia varten, jotta ne voivat kdyttdd muihin tarkoituksiin keréttyja henkilGtietoja
tiettyjen yleisen edun mukaisten tekodlyjarjestelmien kehittdmiseksi tekoédlyn sadntelyn
testiympdristossé, asetuksen (EU) 2016/679 6 artiklan 4 kohdan ja 9 artiklan 2 kohdan

g alakohdan ja asetuksen (EU) 2018/1725 5 ja 10 artiklan mukaisesti ja rajoittamatta
direktiivin (EU) 2016/680 4 artiklan 2 kohdan ja 10 artiklan soveltamista. Kaikkia muita
asetuksen (EU) 2016/679, asetuksen (EU) 2018/1725 ja direktiivin (EU) 2016/680 mukaisia
rekisterinpitdjien velvoitteita ja rekisterdityjen oikeuksia sovelletaan edelleen. Tété asetusta
el pitdisi kdyttdd etenkdén asetuksen (EU) 2016/679 22 artiklan 2 kohdan b alakohdassa ja
asetuksen (EU) 2018/1725 24 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuna
oikeusperustana. Testiympéristoon osallistujien olisi varmistettava asianmukaiset
suojatoimet ja tehtdva yhteistyotd toimivaltaisten viranomaisten kanssa muun muassa
noudattamalla niiden ohjeita ja toimimalla nopeasti ja vilpittdmaésti lieventddkseen
mahdollisia turvallisuuteen ja perusoikeuksiin kohdistuvia suuria riskeji, joita voi syntyd
testiympéristdssid tapahtuvan kehittdmisen ja kokeilun aikana. Testiympéristoon osallistujien
kayttdytyminen olisi otettava huomioon, kun toimivaltaiset viranomaiset paittavat
hallinnollisen sakon miirddmisestd asetuksen 2016/679 83 artiklan 2 kohdan ja direktiivin
2016/680 57 artiklan nojalla.

Jotta voidaan nopeuttaa liitteessa III lueteltujen suuririskisten tekodlyjérjestelmien
kehittdmis- ja markkinoille saattamisprosessia, on tarkeda, ettd tillaisten jarjestelmien
tarjoajat tai mahdolliset tarjoajat voivat hyotyd myds erityisestd jdrjestelmastd tillaisten
jarjestelmien testaamiselle todellisissa olosuhteissa osallistumatta tekoélyn sdéntelyn
testiympdristoon. Tillaisissa tapauksissa ja ottaen huomioon téllaisen testauksen mahdolliset
vaikutukset henkil6ihin, olisi kuitenkin varmistettava, ettd asetuksella otetaan kiyttoon
asianmukaiset ja riittdvat takeet ja edellytykset tarjoajia tai mahdollisia tarjoajia varten.
Tallaisiin takeisiin olisi sisdllyttdvd muun muassa tietoon perustuvan suostumuksen
pyytdminen luonnollisilta henkil6iltd todellisissa olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen
osallistumiseksi lukuun ottamatta lainvalvontaa tapauksissa, joissa tietoon perustuvan
suostumuksen pyytdminen estiisi tekodlyjdrjestelmén testaamisen. Osallistujien suostumus
osallistua tillaiseen testaukseen timédn asetuksen nojalla on eri kuin rekisterdityjen
suostumus henkilotietojensa kasittelyyn asiaankuuluvan tietosuojalain nojalla eikd se rajoita

viimeksi mainittua suostumusta.
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(73)

(73 a)

(74)

(74 a)

Innovoinnin edistdmiseksi ja suojaamiseksi on tirkedd, ettd pk-yritysten edut
tekodlyjarjestelmien tarjoajina ja kdyttdjind otetaan erityisesti huomioon. Tétd varten
jasenvaltioiden olisi kehitettdava kyseisille toimijoille suunnattuja aloitteita, jotka koskevat
muun muassa tietoisuuden lisdimisté ja tiedotusta. Tarjoajina toimivien pk-yritysten
erityiset edut ja -tarpeet on otettava huomioon myds silloin, kun ilmoitetut laitokset asettavat
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista perittdvid maksuja. Pakolliseen dokumentaatioon ja
viranomaisviestintién liittyvit kdinnoskustannukset voivat aiheuttaa merkittavia
kustannuksia tarjoajille ja muille toimijoille, erityisesti pienemmille toimijoille.
Jasenvaltioiden olisi mahdollisesti varmistettava, ettd yksi kielistd, jonka ne ovat
madrittdneet ja hyviaksyneet kdytettdviksi asiaankuuluvien tarjoajien dokumentaatiossa ja
viestinnéssa toimijoiden kanssa, on kieli, jota mahdollisimman monet rajatylittavat kayttijat

ymmartavat.

Jotta voidaan edistdi ja suojella innovointia, tekodlyyn keskittyvén tilauspohjaisen alustan ja
kaikkien asiaankuuluvien EU:n rahoitusohjelmien ja -hankkeiden kuten Digitaalinen
Eurooppa -ohjelman ja Horisontti Eurooppa -ohjelman, jotka komissio ja jisenvaltiot
panevat taytintoon kansallisella tai EU:n tasolla, olisi edistettdva timén asetuksen

tavoitteiden saavuttamista.

Jotta voidaan erityisesti minimoida markkinoilla olevan tiedon ja asiantuntemuksen
puutteesta aiheutuvat riskit tdytdntdonpanolle ja helpottaa timén asetuksen mukaisten
velvoitteiden noudattamista tarjoajien, erityisesti pk-yritysten, ja ilmoitettujen laitosten
taholta, tekodlyyn keskittyvin tilauspohjaisen alustan, eurooppalaisten digitaali-
innovointikeskittymien sekéd komission ja jasenvaltioiden kansallisella tai EU:n tasolla
perustamien testaus- ja kokeilulaitosten olisi mahdollisuuksien mukaan edistettiva tdman
asetuksen taytdntoonpanoa. Ne voivat tehtdviensd ja osaamisalojensa puitteissa antaa

erityisesti teknistd ja tieteellistd tukea tarjoajille ja ilmoitetuille laitoksille.

Jotta voidaan lisdksi varmistaa suhteellisuus ottaen huomioon joidenkin toimijoiden erittdin
pieni koko innovointikustannuksiin ndhden, on asianmukaista vapauttaa mikroyritykset
eniten kustannuksia aiheuttavista velvoitteista, kuten esimerkiksi laadunhallintajirjestelmén
perustamisesta, milld vihennettéisiin ndiden yritysten hallinnollista rasitetta ja kustannuksia
vaikuttamatta suojelun tasoon ja tarpeeseen noudattaa suuririskisid tekoélyjirjestelmia

koskevia vaatimuksia.
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(75)  On aiheellista, ettd komissio helpottaa mahdollisuuksien mukaan sellaisten elinten, ryhmien
tai laboratorioiden mahdollisuuksia kayttda testaus- ja kokeilulaitoksia, jotka on perustettu
tai akkreditoitu asiaa koskevan unionin yhdenmukaistamislainsdaddnnon nojalla ja jotka
suorittavat kyseisen unionin yhdenmukaistamislainsdéddannon soveltamisalaan kuuluvien
tuotteiden tai laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvié tehtavid. Tama koskee
erityisesti asetuksen (EU) 2017/745 ja asetuksen (EU) 2017/746 mukaisia ldakinnéllisia

laitteita kdsittelevid asiantuntijapaneeleja, asiantuntijalaboratorioita ja vertailulaboratorioita.
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(76)

Tamin asetuksen sujuvan, tehokkaan ja yhdenmukaisen tiytdntoonpanon helpottamiseksi
olisi perustettava Euroopan tekoédlyneuvosto. Tekodlyneuvoston olisi ilmennettava
tekodlyekosysteemin eri etunékdkohtia ja sen olisi koostuttava jdsenvaltioiden edustajista.
Jotta voidaan varmistaa asiaankuuluvien sidosryhmien osallistuminen, olisi luotava
tekodlyneuvoston pysyva alaryhmi. Tekodlyneuvoston olisi vastattava useista neuvoa-
antavista tehtdvistd, kuten lausuntojen, suositusten ja neuvojen antamisesta tai ohjeiden
edistdmisestd tdiméan asetuksen tdytdntoonpanoon liittyvissé asioissa, esimerkiksi
tdytdntdonpanoasioissa, tdssd asetuksessa vahvistettuja vaatimuksia koskevissa teknisissa
eritelmissd tai voimassa olevissa standardeissa sekd neuvojen antamisessa komissiolle ja
jasenvaltioille ja niiden kansallisille toimivaltaisille viranomaisille tekoédlyyn liittyvissa
erityiskysymyksissa. Jotta jdsenvaltioille annettaisiin joustavuutta niiden nimittaessa
edustajiaan tekodlyneuvostoon, téllaiset edustajat voivat olla julkisyhteis6ihin kuuluvia
henkil6ité, joilla olisi oltava asiaankuuluva pétevyys ja toimivalta helpottaa koordinointia
kansallisella tasolla ja osallistua tekodlyneuvoston tehtdvien suorittamiseen.
Tekodlyneuvoston olisi perustettava kaksi pysyvad alaryhmii foorumiksi yhteisty6lle ja
viestinnélle markkinavalvontaviranomaisten kesken kysymyksissé, jotka liittyvét
markkinavalvontaan, ja ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten kesken kysymyksissa,
jotka liittyvét ilmoitettuihin laitoksiin. Markkinavalvonnan pysyvén alaryhmén olisi
toimittava hallinnollisen yhteistydon ryhména (ADCO) timén asetuksen osalta asetuksen
(EU) 2019/1020 30 artiklassa tarkoitetulla tavalla. Asetuksen (EU) 2019/1020 33 artiklan
mukaisten komission roolin ja tehtdvien mukaisesti komission olisi tuettava
markkinavalvonnan pysyvén alaryhmén toimia toteuttamalla markkina-arviointeja tai -
tutkimuksia erityisesti timéan asetuksen sellaisten ndkokohtien méérittdmiseksi, jotka
edellyttavat erityistd ja kiireellistd koordinointia markkinavalvontaviranomaisten kesken.
Tekodlyneuvosto voi tarvittaessa perustaa muita pysyvid tai véliaikaisia alaryhmia tiettyjen
kysymysten tarkastelua varten. Tekodlyneuvoston olisi myds tehtdva tarvittaessa yhteistyota
EU:n lainsddddnnon puitteissa aktiivisten EU:n elinten, asiantuntijaryhmien ja verkostojen
kanssa, mukaan lukien erityisesti ne, jotka ovat aktiivisia dataa, digitaalisia tuotteita ja

palveluja koskevan EU:n sdéntelyn nojalla.
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(76 a) Komission olisi tuettava aktiivisesti jdsenvaltioita ja toimijoita timén asetuksen

(77)

(78)

tdytantoonpanossa ja noudattamisen valvonnassa. Téltd osin sen olisi laadittava
suuntaviivoja erityisesti aiheista, joilla pyritddn helpottamaan tdmén asetuksen soveltamista,
samalla kun kiinnitetddn erityistd huomiota pk-yritysten ja startup-yritysten tarpeisiin aloilla,
joihin timé asetus todenndkdisimmin vaikuttaa. Jotta voidaan tukea noudattamisen
valvontaa ja jasenvaltioiden valmiuksia, olisi perustettava tekodlyd koskevia unionin

testauslaitoksia ja asiantuntijaryhmad ja saatettava ne jasenvaltioiden kayttoon.

Jasenvaltioilla on keskeinen rooli timén asetuksen soveltamisessa ja noudattamisen
valvonnassa. Téltd osin kunkin jdsenvaltion olisi nimettdva yksi tai useampi kansallinen
toimivaltainen viranomainen valvomaan tdmén asetuksen soveltamista ja taytantdonpanoa.
Jasenvaltiot voivat pdéttda nimittd4d minka tahansa julkisyhteison suorittamaan tassi
asetuksessa tarkoitettuja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten tehtavié erityisten

kansallisten organisatoristen ominaisuuksiensa ja tarpeidensa mukaisesti.

Sen varmistamiseksi, ettd suuririskisten tekoélyjirjestelmien tarjoajat voivat ottaa huomioon
suuririskisten tekoélyjarjestelmien kaytostd saadut kokemukset jarjestelmiensi
parantamisessa ja suunnittelu- ja kehitysprosessissa tai toteuttaa ajoissa kaikki mahdolliset
korjaavat toimet, kaikilla tarjoajilla olisi oltava kdytdssd markkinoille saattamisen jilkeinen
seurantajirjestelmi. Jarjestelmd on keskeisessd asemassa my0s sen varmistamisessa, etti
riskeihin, joita mahdollisesti aiheutuu tekodlyjirjestelmistd, jotka jatkavat oppimista
markkinoille saattamisen tai kdyttoonoton jélkeen, voidaan puuttua tehokkaammin ja oikea-
aikaisemmin. Tdssd yhteydessd olisi myos edellytettdva, ettd tarjoajilla on kdytdssi
jarjestelmad, jolla ne voivat ilmoittaa asiaankuuluville viranomaisille kaikista vakavista

vaaratilanteista, jotka ovat seurausta niiden tekodlyjarjestelmien kéytosta.
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(79)

(79 a)

Jotta voidaan varmistaa tdssd asetuksessa, joka on osa unionin
yhdenmukaistamislainsdddantod, vahvistettujen vaatimusten ja velvoitteiden asianmukainen
ja tehokas taytantoonpano, asetuksella (EU) 2019/1020 perustettua markkinavalvontaa ja
tuotteiden vaatimustenmukaisuutta koskevaa jéarjestelméai olisi sovellettava
kokonaisuudessaan. Taémén asetuksen nojalla nimetyilld markkinavalvontaviranomaisilla
olisi oltava kaikki tdméan asetuksen ja asetuksen (EU) 2019/1020 mukaiset
taytdntdonpanovaltuudet, ja niiden olisi kdytettdvé valtuuksiaan ja suoritettava tehtévinsa
riippumattomasti, puolueettomasti ja ilman ennakkokasityksid. Vaikka suurimpaan osaan
tekodlyjarjestelmid ei sovelleta erityisvaatimuksia ja -velvoitteita timén asetuksen nojalla,
markkinavalvontaviranomaiset voivat toteuttaa tekodlyjarjestelmié koskevia
markkinavalvontatoimenpiteiti, kun niistd aiheutuu riski timén asetuksen mukaisesti. Ottaen
huomioon tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien unionin toimielinten, virastojen ja
elinten erityinen luonne, on asianmukaista nimetd Euroopan tietosuojavaltuutettu
toimivaltaiseksi markkinavalvontaviranomaiseksi niitd varten. Tdma ei saisi rajoittaa
jasenvaltioiden suorittamaa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten nimeamista.
Markkinavalvontatoimet eivét saisi vaikuttaa valvottujen yhteisdjen kykyyn suorittaa
tehtdvinsa riippumattomasti kun tillaista riippumattomuutta edellytetddn unionin

lainsdddanndssa.

Tama asetus ei rajoita perusoikeuksia suojelevan unionin lainsdddédnnon soveltamista
valvovien asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten tai elinten, mukaan lukien tasa-
arvoelimet ja tietosuojaviranomaiset, toimivaltaa, tehtdvid, valtuuksia ja riippumattomuutta.
Naiden kansallisten viranomaisten tai elinten olisi my0s voitava saada kéyttoonsa kaikki
tdman asetuksen nojalla laadittu dokumentaatio, jos se on tarpeen niiden toimeksiannon
kannalta. Olisi perustettava erityinen suojamenettely riittdvin ja oikea-aikaisen
noudattamisen valvonnan varmistamiseksi sellaisten tekodlyjérjestelmien osalta, jotka
aiheuttavat riskin terveydelle, turvallisuudelle ja perusoikeuksille. Téllaisia riskin
atheuttavia tekodlyjirjestelmid koskevaa menettelyi olisi sovellettava suuririskisiin
tekodlyjarjestelmiin, jotka aiheuttavat riskin, kiellettyihin jarjestelmiin, jotka on saatettu
markkinoille, otettu kdyttoon tai joita kdytetddn tdssd asetuksessa sdddettyjen kayténtoja
koskevien kieltojen vastaisesti ja tekodlyjdrjestelmiin, jotka on asetettu saataville tissi

asetuksessa sdddettyjen lapindkyvyysvaatimusten vastaisesti ja jotka aiheuttavat riskin.

14954/22 tth/ELV/pt 63

TREE.2.B LIMITE FI



(80)

Rahoituspalveluja koskevaan unionin lainsdddéntoon siséltyy sisédistd hallintoa ja
riskinhallintaa koskevia sddnndksid ja vaatimuksia, joita sovelletaan sddnneltyihin
rahoituslaitoksiin niiden tarjotessa kyseisid palveluja, my0s silloin, kun ne kayttavit
tekodlyjérjestelmid. Jotta voidaan varmistaa tdmén asetuksen mukaisten velvoitteiden ja
rahoituspalveluja koskevan unionin lainsdddannon asiaa koskevien sddntdjen ja vaatimusten
johdonmukainen soveltaminen ja tdytdntdonpano, rahoituspalvelulainsdddédnnon valvonnasta
ja tdytdntoonpanosta vastaavat viranomaiset olisi nimettdva toimivaltaisiksi viranomaisiksi
valvomaan tdmén asetuksen tdytintoonpanoa, myos markkinavalvontatoimia, sddnneltyjen
ja valvottujen rahoituslaitosten tarjoamien tai kdyttimien tekoélyjérjestelmien osalta, elleivit
jasenvaltiot paétd nimetd muuta viranomaista tdyttimaan nima markkinavalvontatehtévit.
Naillad toimivaltaisilla viranomaisilla olisi oltava kaikki tdmén asetuksen ja
markkinavalvontaa koskevan asetuksen (EU) 2019/1020 mukaiset valtuudet valvoa timan
asetuksen vaatimusten ja velvoitteiden noudattamista, mukaan lukien valtuudet toteuttaa
jélkikédteen markkinavalvontatoimia, jotka voidaan integroida tarvittaessa niiden olemassa
oleviin asiaankuuluvan unionin rahoituspalvelulainsddaddnnén mukaisiin
valvontamekanismeihin ja -menettelyihin. On aiheellista sddti4, ettd kun ne toimivat
markkinavalvontaviranomaisina tdmin asetuksen nojalla, kansallisten viranomaisten, jotka
vastaavat sellaisten direktiivin 2013/36/EU nojalla sddnneltyjen luottolaitosten valvonnasta,
jotka osallistuvat neuvoston asetuksella N:o 1024/2013 perustettuun yhteiseen
valvontamekanismiin, olisi ilmoitettava viipymaéttd Euroopan keskuspankille kaikki
markkinavalvontatoimiensa yhteydessd méaarittdmat tiedot, joilla voi olla mahdollisesti
merkitystd Euroopan keskuspankin vakavaraisuuden valvontatehtiville sellaisina kuin ne
madritetddn kyseisessd asetuksessa. Jotta voidaan edelleen parantaa johdonmukaisuutta
tdmiin asetuksen ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2013/36/EU? nojalla
sadnneltyihin luottolaitoksiin sovellettavien sdéntojen vililld, direktiivin 2013/36/EU
mukaisiin nykyisiin velvoitteisiin ja menettelyihin on aiheellista sisdllyttdd myos jotkin
tarjoajien menettelylliset velvoitteet, jotka liittyvit riskinhallintaan, markkinoille
saattamisen jilkeiseen seurantaan ja dokumentaatioon. Pééllekkdisyyksien vélttaimiseksi
olisi harkittava myds rajoitettuja poikkeuksia tarjoajien laadunhallintajérjestelméén ja
suuririskisten tekodlyjarjestelmien kdyttdjille asetettuun seurantavelvoitteeseen siltd osin
kuin niitd sovelletaan direktiivilld 2013/36/EU sddnneltyihin luottolaitoksiin. Samaa

jarjestelya olisi sovellettava direktiivin 2009/138/EU (Solvenssi I1) mukaisiin vakuutus- ja

27

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/36/EU, annettu 26 pédivéné kesdkuuta 2013, oikeudesta
harjoittaa luottolaitostoimintaa ja luottolaitosten ja sijoituspalveluyritysten vakavaraisuusvalvonnasta,
direktiivin 2002/87/EY muuttamisesta sekd direktiivien 2006/48/EY ja 2006/49/EY kumoamisesta (EUVL L
176,27.6.2013, s. 338).
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(81)

(82)

(83)

jélleenvakuutusyrityksiin ja vakuutushallintayhtidihin ja direktiivin 2016/97/EU mukaisiin
vakuutusedustajiin ja muun tyyppisiin rahoituslaitoksiin, joithin sovelletaan asiaankuuluvan
unionin rahoituspalvelulainsddddnnon nojalla vahvistettuja sisdisid hallintojérjestelyja tai
-prosesseja koskevia vaatimuksia johdonmukaisuuden ja yhdenvertaisen kohtelun

varmistamiseksi rahoitusalalla.

Muiden tekoélyjarjestelmien kuin suuririskisten tekoélyjérjestelmien kehittdminen timén
asetuksen vaatimusten mukaisesti voi johtaa luotettavan tekodlyn laajempaan
kayttoonottoon unionissa. Muiden kuin suuririskisten tekoélyjérjestelmien tarjoajia olisi
kannustettava laatimaan kdytdnnesdént6jd, joilla pyritddn edistdmiin suuririskisiin
tekodlyjérjestelmiin sovellettavien vaatimusten, joita mukautetaan jérjestelmien
kayttotarkoituksen ja alhaisemman riskin mukaisesti, vapaachtoista soveltamista. Tarjoajia
olisi my0s kannustettava soveltamaan vapaaehtoisesti lisdvaatimuksia, jotka liittyvét
esimerkiksi ekologiseen kestdvyyteen, vammaisten henkildiden esteettomyyteen,
sidosryhmien osallistumiseen tekodlyjérjestelmien suunnitteluun ja kehittimiseen seka
kehitysryhmien monimuotoisuuteen. Komissio voi kehittdd aloitteita, myos alakohtaisia
aloitteita, helpottaakseen tekodlyn kehittdmistd varten tapahtuvaa rajat ylittdvad datanvaihtoa
haittaavien teknisten esteiden vdhentdmistd, muun muassa datan kiyttdinfrastruktuurin seka

eri datatyyppien semanttisen ja teknisen yhteentoimivuuden aloilla.

On tirkeda, ettd tekodlyjarjestelmadt, jotka liittyvét tuotteisiin, jotka eivit ole timén
asetuksen mukaisesti suuririskisid ja joiden ei ndin ollen tarvitse tiyttdd tissi asetuksessa
vahvistettuja vaatimuksia, ovat kuitenkin turvallisia, kun ne saatetaan markkinoille tai
otetaan kadyttoon. Tdmén tavoitteen saavuttamiseksi Euroopan parlamentin ja neuvoston

direktiivia 2001/95/EY?? sovellettaisiin turvaverkkona.

Jotta voidaan varmistaa toimivaltaisten viranomaisten luotettava ja rakentava yhteistyd
unionin ja kansallisella tasolla, kaikkien timéan asetuksen soveltamiseen osallistuvien
osapuolten olisi kunnioitettava tehtdvidin suorittaessaan saamiensa tietojen ja datan

luottamuksellisuutta unionin tai kansallisen lainsdddannon mukaisesti.

28

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/95/EY, annettu 3 pdivéand joulukuuta 2001, yleisestd
tuoteturvallisuudesta (EYVL L 11, 15.1.2002, s. 4).
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(84) Jdsenvaltioiden olisi toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
tdmaéan asetuksen sddnnokset pannaan taytintoon, ja sdddettavd niiden rikkomiseen
sovellettavista tehokkaista, oikeasuhteisista ja varoittavista seuraamuksista, kunnioittaen ne
bis in idem -periaatetta. Tiettyjen rikkomisten osalta jasenvaltioiden olisi otettava huomioon
téssd asetuksessa vahvistetut marginaalit ja kriteerit. Euroopan tietosuojavaltuutetulla olisi
oltava valta madrita sakkoja timén asetuksen soveltamisalaan kuuluville unionin

toimielimille, virastoille ja elimille.

(85)  Sen varmistamiseksi, ettd sddntelykehystd voidaan tarvittaessa mukauttaa, komissiolle olisi
siirrettdva valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti sddddsvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan
liitteessa II esitettyd unionin yhdenmukaistamislainsdddannon luetteloa, liitteessa 111
esitettyd suuririskisten tekoélyjarjestelmien luetteloa, liitteessd IV méaériteltyd teknisté
dokumentaatiota koskevia sddannoksid, liitteessd V esitetyn EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen sisdltod, liitteissd VI ja VII esitettyja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd koskevia sdédnndksid sekd sddnnoksid, joilla
madritetddn suuririskiset tekodlyjarjestelmat, joihin olisi sovellettava
laadunhallintajirjestelmén ja teknisen dokumentaation arviointiin perustuvaa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd. On erityisen tdrkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijatasolla, ja ettd nima
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsddddnnostd 13 pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssa
toimielinten vilisessi sopimuksessa?® vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta
voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten
valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan
aikaan kuin jisenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoilla on jérjestelmaéllisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien
kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja saddoksid. Téllaiset kuulemiset ja neuvontatuki

olisi toteutettava myds tekodlyneuvoston ja sen alaryhmien toiminnan yhteydessa.

» EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(86)

(87)

(87 a)

Jotta voidaan varmistaa tdimin asetuksen yhdenmukainen tiytdntdonpano, komissiolle olisi
siirrettdva tdytintoonpanovaltaa. Tétd valtaa olisi kdytettdvd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/20113° mukaisesti. On erityisen tirkei, etti kun
taytdntoonpanosidddosehdotusten varhaisessa valmistelussa tarvitaan laajempaa
asiantuntemusta, komissio kdyttda asiantuntijaryhmid, kuulee kohdennettuja sidosryhmia tai
toteuttaa julkisia kuulemisia tapauksen mukaan paremmasta lainsédfddanndstd 13 pdivana
huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten vilisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti. Téllaiset kuulemiset ja neuvontatuki olisi toteutettava myos tekoidlyneuvoston ja
sen alaryhmien toiminnan yhteydessd, mukaan lukien 4, 4 b ja 6 artiklaan liittyvien

tdytantoonpanosidddosten valmistelu.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalla tavalla saavuttaa timéin asetuksen tavoitetta, vaan se voidaan
toiminnan laajuuden tai vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi
unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa
vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssé asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen timén

tavoitteen saavuttamiseksi.

Jotta voidaan taata oikeusvarmuus, varmistaa asianmukainen sopeutumisaika toimijoille ja
vilttdd markkinoiden vééristyminen, myos varmistamalla tekodlyjirjestelmien kdyton
jatkuvuus, on asianmukaista, ettd tatd asetusta sovelletaan suuririskisiin tekoélyjarjestelmiin,
jotka on saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon ennen asetuksen yleistd soveltamispéivaa,
ainoastaan, jos kyseisten jarjestelmien suunnitteluun tai kdyttdtarkoitukseen tehddén
kyseisen pdivén jidlkeen huomattavia muutoksia. On aiheellista selventid, ettd tdssi
yhteydessd huomattavan muutoksen késitteelld olisi tarkoitettava sisdlloltddn samaa kuin
merkittdvin muutoksen késitteelld, jota kiytetddn ainoastaan tdssd asetuksessa mairiteltyjen

suuririskisten tekodlyjérjestelmien osalta.

30

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 péivand helmikuuta 2011, yleisistad
sddnnoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tidytdntdonpanovallan kayttod
(EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(88)

(89)

Tatd asetusta olisi sovellettava ... paivésta ...kuuta ... [julkaisutoimisto lisdd 85 artiklassa
vahvistetun pdivamddrdn]. Hallintoon ja vaatimustenmukaisuuden arviointijirjestelmadn
liittyvén infrastruktuurin olisi kuitenkin oltava toiminnassa ennen kyseistd paiviméaaraa,
minka vuoksi ilmoitettuja laitoksia ja hallintorakennetta koskevia sddnnoksia olisi
sovellettava ... paivésta ...kuuta ... [julkaisutoimisto lisdd pdivimddrdn — kolme kuukautta
tamdn asetuksen voimaantulosta]. Jasenvaltioiden olisi lisaksi vahvistettava saénnot, jotka
koskevat seuraamuksia, myds hallinnollisia sakkoja, ja ilmoitettava niistd komissiolle sekd
varmistettava, ettd ne pannaan asianmukaisesti ja tehokkaasti tdytantdon timéan asetuksen
soveltamispdivddn mennessd. Sen vuoksi seuraamuksia koskevia sddnnéksid olisi
sovellettava ... paivésta ...kuuta ... [julkaisutoimisto lisdd pdivamddrdn — 12 kuukautta

tamdn asetuksen voimaantulosta].

Euroopan tietosuojavaltuutettua ja Euroopan tietosuojaneuvostoa on kuultu asetuksen (EU)

2018/1725 42 artiklan 2 kohdan mukaisesti, ja ne antoivat lausuntonsa [...],

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I OSASTO

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Kohde

Téssé asetuksessa vahvistetaan

a)  yhdenmukaistetut sddnnot tekodlyjarjestelmien markkinoille saattamiselle,

kayttoonotolle ja kdytolle unionissa;
a) tiettyjd tekodlyyn liittyvid kdytintojd koskevat kiellot;

b)  suuririskisié tekodlyjarjestelmid koskevat erityisvaatimukset ja téllaisiin jarjestelmiin

liittyvien toimijoiden velvoitteet;
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c) ldpindkyvyyttd koskevat yhdenmukaistetut sddnnot tietyille tekoélyjérjestelmille;

d) markkinoiden seurantaa, markkinavalvontaa ja hallintoa koskevat sdannot;

e) innovointia tukevat toimenpiteet.

2 artikla
Soveltamisala
1. Tété asetusta sovelletaan

a)  tekodlyjdrjestelmien tarjoajiin, jotka saattavat markkinoille tai ottavat kayttoon
tekodlyjarjestelmid unionissa, riippumatta siitd, ovatko kyseiset tarjoajat fyysisesti
lasni tai sijoittautuneet unioniin tai kolmanteen maahan;

b)  unionissa fyysisesti ldsné oleviin tai unioniin sijoittautuneisiin tekodlyjérjestelmien
kéyttdjiin;

c) kolmannessa maassa fyysisesti lasnd oleviin tai kolmanteen maahan sijoittautuneisiin
tekodlyjdrjestelmien tarjoajiin ja kdyttdjiin, kun jirjestelmén tuottamaa tuotosta
kéytetdén unionissa;

d) tekodlyjdrjestelmien maahantuojiin ja jakelijoihin;

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

f)  unioniin sijoittautuneisiin tarjoajien valtuutettuihin edustajiin.

Tekodlyjérjestelmiin, jotka on luokiteltu suuririskisiksi tekodlyjérjestelmiksi 6 artiklan 1 ja

2 kohdan mukaisesti ja jotka liittyvét liitteessd Il olevassa B jaksossa luetellun unionin

yhdenmukaistamislainsdddannon soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin, sovelletaan

ainoastaan tdman asetuksen 84 artiklaa. Asetuksen 53 artiklaa sovelletaan vain siltd osin

kuin tdmén asetuksen mukaiset suuririskisié tekodlyjarjestelmid koskevat vaatimukset on

siséllytetty kyseiseen unionin yhdenmukaistamislainsdadantoon.
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3.

Tata asetusta ei sovelleta tekodlyjarjestelmiin, jos ja siltd osin kuin ne saatetaan
markkinoille, otetaan kiyttoon tai niitd kéytetddn muuttamalla tai muuttamatta tillaisia
jérjestelmid unionin lainsdddédnndn soveltamisalaan kuulumattomia toimintoja varten — ja
joka tapauksessa sotilaallisia, puolustuksen tai kansallisen turvallisuuden toimintoja varten

— riippumatta kyseisid toimia toteuttavan toimijan tyypista.

Tatd asetusta ei myoskain sovelleta tekodlyjarjestelmiin, joita ei saateta markkinoille tai
oteta kiyttdon unionissa, jos tuotosta kiytetddn unionissa unionin lainsdddannon
soveltamisalaan kuulumattomia toimintoja varten — ja joka tapauksessa sotilaallisia,
puolustuksen tai kansallisen turvallisuuden toimintoja varten — riippumatta kyseisid toimia

toteuttavan toimijan tyypista.

Tété asetusta ei sovelleta kolmannen maan viranomaisiin eikd timén asetuksen
soveltamisalaan 1 kohdan nojalla kuuluviin kansainvélisiin jarjestoihin, jos kyseiset
viranomaiset tai jarjestot kayttavit tekodlyjirjestelmid unionin tai yhden tai useamman
jasenvaltion kanssa tehtyjen lainvalvontaa ja rikosoikeudellista yhteistyotd koskevien

kansainvélisten sopimusten puitteissa.

T4ma asetus ei vaikuta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/31/EY?!
II luvun 4 jaksossa vahvistettujen vilittdjind toimivien palveluntarjoajien vastuuta
koskevien sddannosten [sellaisina kuin ne korvataan digipalvelusddddéksen vastaavilla

sddnnoksilld] soveltamiseen.

Tata asetusta ei sovelleta sellaisiin tekodlyjarjestelmiin eikd mydskéddn niiden tuotoksiin,
jotka on erityisesti kehitetty ja otettu kiyttdon yksinomaan tieteellistd tutkimusta ja

kehittdmisti varten.
Tata asetusta ei sovelleta tekodlyjdrjestelmid koskevaan tutkimus- ja kehittdmistoimintaan.

Tata asetusta ei sovelleta niiden kéyttdjien velvoitteisiin, jotka ovat luonnollisia henkilGita,
jotka kayttavit tekodlyjérjestelmid pelkdstddn henkilokohtaisessa muussa kuin

ammattitoiminnassa, lukuun ottamatta 52 artiklaa.

31

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/31/EY, annettu 8 pdivéana kesidkuuta 2000,
tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti sdhkoistd kaupankdyntid, sisimarkkinoilla koskevista tietyistd
oikeudellisista ndkokohdista (direktiivi sdhkoisestd kaupankdynnistd) (EUVL L 178, 17.7.2000, s. 1).
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3 artikla

Mddritelmdt

Tassé asetuksessa tarkoitetaan

(1

(I'a)

(I'b)

)

"tekoélyjarjestelmailld’ jarjestelmdd, joka on suunniteltu toimimaan autonomisesti ja joka
koneen ja/tai thmisen syottimien datan ja syottotietojen pohjalta pdittelee, miten voidaan
saavuttaa tietyt tavoitteet kdyttdmalld koneoppimisen ldhestymistapoja ja/tai logiikkaan ja
tietdmykseen perustuvia ldhestymistapoja, ja tuottaa jarjestelmén tuottamia tuotoksia kuten
siséltod (generatiiviset tekodlyjirjestelmét), ennusteita, suosituksia tai paatoksia, jotka

vaikuttavat ymparistoihin, joiden kanssa tekoélyjérjestelma on vuorovaikutuksessa;

"tekodlyjarjestelmén elinkaarella’ tekodlyjédrjestelmén kestoa suunnittelusta kdytosté
poistamiseen. Téllainen kadytdsti poistaminen voi tapahtua milloin tahansa markkinoille
saattamisen jélkeisessd seurantavaiheessa tarjoajan paitoksesti, ja se tarkoittaa, etti
jarjestelmai ei voida enédd kiyttdd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
markkinavalvontaviranomaisten toimivaltaa. Tekodlyjirjestelmin elinkaari paéttyy myos
tarjoajan tai muun luonnollisen tai oikeushenkilon tekodlyjirjestelméén tekemalla
merkittdvilld muutoksella, jolloin merkittdviasti muutetun tekodlyjérjestelmén katsotaan

olevan uusi tekoélyjérjestelma.

“yleiskdyttoiselld tekodlyjarjestelmilld’ tekodlyjarjestelmdd, jonka — riippumatta siité,
miten se saatetaan markkinoille tai otetaan kdytt6on, mukaan lukien avoimen ldhdekoodin
ohjelmisto — tarjoaja on tarkoittanut suorittamaan yleisesti sovellettavia toimintoja, kuten
kuvan- ja puheentunnistus, dédni- ja videosisdllon tuottaminen, kaavojen havaitseminen,
kysymyksiin vastaaminen, kddntdminen tai muut toiminnot; yleiskéyttoista
tekodlyjarjestelmad voidaan kdyttdd monenlaisissa yhteyksissi ja se voidaan integroida

useisiin muihin tekoélyjarjestelmiin;

’tarjoajalla’ luonnollista tai oikeushenkil6d, viranomaista, virastoa tai muuta elinté, joka
kehittdd tai kehityttad tekoélyjirjestelmén ja saattaa sen markkinoille tai ottaa sen kdyttoon

omalla nimelldén tai tavaramerkilld4n joko maksua vastaan tai maksutta;
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G)

[poistettu];

(3a) ’pienilld ja keskisuurilla yrityksilld’ (pk-yrityksilld) mikroyritysten sekd pienten ja
keskisuurten yritysten méaritelméastd annetun komission suosituksen 2003/361/EY liitteessa
maédriteltyjé yrityksid;

(4) “kayttdjalla’ luonnollista tai oikeushenkil6d, mukaan lukien viranomainen, virasto tai muu
elin, jonka alaisuudessa jarjestelméa kaytetddn;

(5) “valtuutetulla edustajalla’ unionissa fyysisesti 14sné olevaa tai unioniin sijoittautunutta
luonnollista tai oikeushenkil64, joka on saanut ja hyvéksynyt tekodlyjérjestelman tarjoajan
antaman kirjallisen toimeksiannon tiyttda ja toteuttaa tekodlyjérjestelmén tarjoajan
puolesta tdssd asetuksessa sdddetyt velvollisuudet ja menettelyt;

(5a) ’tuotteen valmistajalla’ liitteessd II luetellun unionin yhdenmukaistamislainsdddannon
missé tahansa sdddoksessa tarkoitettua valmistajaa;

(6) ’maahantuojalla’ unionissa fyysisesti 14sné olevaa tai unioniin sijoittautunutta luonnollista
tai oikeushenkil6d, joka saattaa markkinoille tekoélyjarjestelmin, jolla on unionin
ulkopuolelle sijoittautuneen luonnollisen tai oikeushenkilén nimi tai tavaramerkki;

(7) ’jakelijalla’ muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista tai oikeushenkil6é kuin tarjoajaa
tai maahantuojaa, joka asettaa tekoélyjirjestelmén saataville unionin markkinoilla;

(8) ‘toimijalla’ tarjoajaa, tuotteen valmistajaa, kdyttdjda, valtuutettua edustajaa, maahantuojaa
tai jakelijaa;

9) "markkinoille saattamisella’ tekodlyjdrjestelmin asettamista ensimmaista kertaa saataville
unionin markkinoilla;

(10) "asettamisella saataville markkinoilla’ tekoélyjirjestelmén toimittamista markkinoille
litketoiminnan yhteydessé jakelua tai kdyttdd varten joko maksua vastaan tai maksutta;
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

“kayttoonotolla’ tekoédlyjérjestelmin toimittamista ensimmaistd kdyttod varten unionissa

sen kéyttotarkoitukseen suoraan kéyttdjille tai omaan kéyttéon;

“kayttotarkoituksella’” kdyttdd, johon tarjoaja on tarkoittanut tekodlyjarjestelman, mukaan
lukien erityinen kiyttoyhteys ja erityiset kiyttoolosuhteet, siten kuin ne on mééritelty
tiedoissa, jotka tarjoaja on antanut kiyttdohjeissa, markkinointi- tai myyntimateriaaleissa

ja -ilmoituksissa seki teknisessd dokumentaatiossa;

"kohtuudella ennakoitavissa olevalla vaérinkaytolla’ tekoélyjarjestelman kiyttdd tavalla,
joka ei ole sen kéyttotarkoituksen mukainen mutta joka voi olla seurausta kohtuudella
ennakoitavissa olevasta ihmisen kdyttdytymisesta tai jarjestelméin vuorovaikutuksesta

muiden jérjestelmien kanssa;

"tuotteen tai jarjestelmén turvakomponentilla’ tuotteen tai jarjestelman komponenttia, joka
toteuttaa kyseisen tuotteen tai jarjestelmén turvatoiminnon tai jonka vika tai toimintahirid

vaarantaa ihmisten terveyden ja turvallisuuden tai omaisuuden turvallisuuden;

“kéyttoohjeilla’ tietoja, jotka tarjoaja antaa kéyttdjélle erityisesti tekodlyjirjestelmén

kayttotarkoituksesta ja asianmukaisesta kaytOsta,

"tekodlyjarjestelmén palautusmenettelylld’ kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on
palauttaa kiyttdjien saataville asetettu tekodlyjérjestelma takaisin sen tarjoajalle tai poistaa

se kdytosta tai tehdd sen kdyttd mahdottomaksi;

'tekodlyjérjestelmin markkinoilta poistamisella' kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena

on estdd toimitusketjussa olevan tekoélyjérjestelmin asettaminen saataville markkinoilla;

“tekodlyjarjestelmin suorituskyvylld’ tekodlyjédrjestelmén kykya tayttaa

kéyttotarkoituksensa;

’vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ prosessia, jolla todennetaan, tayttyvétko tdméan
asetuksen III osaston 2 luvussa vahvistetut suuririskistd tekodlyjarjestelméé koskevat

vaatimukset;
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(20)

1)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

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

niiden seurantaan tarvittavien menettelyjen perustamisesta ja toteuttamisesta;

’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ tahoa, joka suorittaa kolmantena osapuolena

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, kuten testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;

“ilmoitetulla laitoksella’ vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta, joka on nimetty timén

asetuksen ja unionin muun asiaankuuluvan yhdenmukaistamislainsdddannon mukaisesti;

‘merkittavalld muutoksella’ tekodlyjirjestelméén sen markkinoille saattamisen tai
kayttoonoton jilkeen tehtyd muutosta, joka vaikuttaa siihen, tayttadko tekodlyjdrjestelma
tdman asetuksen I1I osaston 2 luvussa vahvistetut vaatimukset, tai muutosta
kayttotarkoitukseen, jota varten tekodlyjarjestelma on arvioitu. Sellaisten suuririskisten
tekodlyjarjestelmien osalta, jotka jatkavat oppimista markkinoille saattamisen tai
kayttoonoton jilkeen, suuririskiseen tekodlyjdrjestelmadn ja sen suorituskykyyn tehtévit
muutokset, jotka tarjoaja on mééritellyt ennalta ensimméiisen vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin yhteydessé ja jotka ovat osa liitteessd IV olevan 2 kohdan f alakohdassa
tarkoitettuja tekniseen dokumentaatioon sisiltyvid tietoja, eivit muodosta merkittavaa

muutosta.

’CE-vaatimustenmukaisuusmerkinndlld’ (CE-merkinndlld) merkintdd, jolla tarjoaja
osoittaa, ettd tekodlyjédrjestelma on niiden vaatimusten mukainen, jotka vahvistetaan timén
asetuksen III osaston 2 luvussa tai 4 b artiklassa ja muussa sovellettavassa unionin
sdaddoksessd, jolla yhdenmukaistetaan tuotteiden kaupan pitdmisen ehtoja ("unionin

yhdenmukaistamislainsdddintd’) ja jossa sdddetdéin merkinnin kiinnittdmisestd;

"markkinoille saattamisen jdlkeiselld seurantajirjestelmélla’ kaikkia toimia, joita
tekodlyjarjestelmien tarjoajat toteuttavat kerdtdkseen ja tarkastellakseen niiden
markkinoille saattamien tai kdyttdon ottamien tekodlyjdrjestelmien kiytostd saatuja
kokemuksia, jotta voidaan todeta, onko tarpeen toteuttaa vilittomasti tarpeellisia korjaavia

tai ennalta ehkdisevid toimenpiteitd;

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

2019/1020 mukaisia toimia ja toteuttaa sen mukaisia toimenpiteitd;
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27)

(28)

(29)

(30)

€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

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

alakohdassa médriteltyd eurooppalaista standardia;

'vhteiselld eritelmalld' asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 4 alakohdassa méériteltyja
teknisid eritelmid, joiden avulla voidaan noudattaa tiettyjd tissi asetuksessa vahvistettuja

vaatimuksia;

"koulutusdatalla’ dataa, jota kdytetddn tekodlyjarjestelmén kouluttamiseen sovittamalla sen

opittavia parametreja;

’validointidatalla’ dataa, jota kdytetddn koulutetun tekodlyjérjestelmén arviointiin ja sen ei-
opittavien parametrien ja oppimisprosessin hienosddtoon muun muassa ylisovittamisen
estdmiseksi; validointidatajoukko voi olla erillinen datajoukko tai osa koulutusdatajoukkoa

joko kiintedlld tai muuttuvalla jaolla;

“testausdatalla’ dataa, jota kdytetddn koulutetun ja validoidun tekodlyjérjestelmén
riippumattomaan arviointiin kyseisen jirjestelmén odotetun suorituskyvyn toteamiseksi

ennen jdrjestelman markkinoille saattamista tai kdyttoonottoa;

“syottotiedoilla’ tekodlyjarjestelmédn syotettya tai sen suoraan hankkimaa dataa, jonka

perusteella jarjestelma tuottaa tuotoksen;

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

kuten kasvokuvia tai sormenjélkitietoja;

“tunteentunnistusjérjestelmilld’ tekodlyjdrjestelmad, jonka avulla luonnollisten henkiléiden
psyykkinen tila, tunteet ja aikomukset voidaan tunnistaa tai pdatelld heiddn biometristen

tietojensa perusteella;

"biometriselld luokittelujirjestelmalld’ tekoélyjérjestelmid, jonka avulla luonnolliset

henkil6t luokitellaan heidén biometristen tietojensa perusteella tiettyithin ryhmiin;
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(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

"biometriselld etdtunnistusjérjestelmalla’ tekodlyjarjestelméi, jonka avulla luonnolliset
henkil6t voidaan tunnistaa tyypillisesti etdéltd ilman heidén aktiivista osallistumistaan

vertaamalla henkilon biometrisid tietoja viitetietokantaan siséltyviin biometrisiin tietoihin;

‘reaaliaikaisella biometriselld etdtunnistusjérjestelmalld’ biometrista
etatunnistusjdrjestelmai, jossa biometristen tietojen kerdédminen, vertailu ja tunnistaminen

tapahtuvat vilittomasti tai 1dhes vélittomaésti;
[poistettu]

“julkisella tilalla’ mitd tahansa julkisessa tai yksityisessid omistuksessa olevaa tyysisti
paikkaa, johon madrittdiméttomalla madrilla luonnollisia henkil6itd on péésy, riippumatta
siitd, onko médritetty ennalta tiettyjd pdédsyd koskevia edellytyksii tai olosuhteita ja

riippumatta mahdollisista kapasiteettirajoituksista;
’lainvalvontaviranomaisella’

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

suojelu ja téllaisten uhkien ehkdisy; tai

b)  kaikkia muita elimii tai yksikditd, joille on jdsenvaltion lainsdddédnndssd annettu
tehtéviksi kayttad julkista valtaa ja valtuuksia rikosten ennalta estimiseen,
tutkimiseen, paljastamiseen tai rikoksiin liittyviin syytetoimiin tai rikosoikeudellisten
seuraamusten tdytdntoonpanoon, mukaan lukien yleiseen turvallisuuteen

kohdistuvilta uhkilta suojelu ja téllaisten uhkien ehkiisy;

’lainvalvonnalla’ toimia, joita lainvalvontaviranomaiset toteuttavat tai joita toteutetaan
niiden puolesta rikosten ennalta estdmisti, tutkimista, paljastamista tai rikoksiin liittyvid
syytetoimia tai rikosoikeudellisten seuraamusten taytdntdonpanoa varten, mukaan lukien

yleiseen turvallisuuteen kohdistuvilta uhkilta suojelu ja téllaisten uhkien ehkiisys;

[poistettu]
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(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

"kansallisella toimivaltaisella viranomaisella’ ilmoittamisesta vastaavaa viranomaista ja
markkinavalvontaviranomaista. Kun kyseessd ovat EU:n toimielinten, virastojen,
toimistojen ja elinten kdyttoon ottamat tai kdyttdmat tekoélyjarjestelmit, Euroopan
tietosuojavaltuutettu tayttdd velvollisuudet, jotka jdsenvaltioissa on annettu kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle, ja tarvittaessa tdssd asetuksessa olevat viittaukset
kansallisiin toimivaltaisiin viranomaisiin tai markkinavalvontaviranomaisiin on katsottava

viittauksiksi Euroopan tietosuojavaltuutettuun;

’vakavalla vaaratilanteella’ miti tahansa vaaratilannetta tai tekodlyjarjestelmin

toimintahiirioté, joka suoraan tai vélillisesti johtaa johonkin seuraavista:
a)  henkilon kuolema tai vakava vahinko henkilon terveydelle,
b)  vakava ja peruuttamaton hdirio kriittisen infrastruktuurin hallinnassa ja toiminnassa,

c) perusoikeuksien suojaamiseen tarkoitettujen unionin oikeuden mukaisten

velvoitteiden rikkominen,
d)  vakava vahinko omaisuudelle tai ympéristolle;

“kriittiselld infrastruktuurilla’ omaisuutta tai jarjestelmaa tai niiden osaa, joka on
valttdiméton sellaisen palvelun toimittamiseksi, joka on olennainen yhteiskunnan
elintdrkeiden toimintojen tai taloudellisen toiminnan ylldpitdmiseksi, kriittisten toimijoiden

héirionsietokyvystd annetun direktiivin .../... 2 artiklan 4 ja 5 kohdassa tarkoitetulla tavalla;
“henkildtiedoilla’ asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 1 kohdassa mairiteltyja tietoja;

"muilla kuin henkil6tiedoilla’ muita tietoja kuin asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan

1 alakohdassa mairiteltyjd henkilGtietoja;
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(48)

(49)

(50)

(D

(52)

"todellisissa olosuhteissa tapahtuvalla testauksella’ tekoélyjérjestelmin valiaikaista
testaamista sen kdyttotarkoitusta varten todellisissa olosuhteissa laboratorion ja muutoin
simuloidun ympériston ulkopuolella, jotta voidaan saada luotettavia ja kattavia tietoja sekd
arvioida ja varmistaa tekodlyjarjestelmédn yhdenmukaisuus timén asetuksen vaatimusten
kanssa; todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen ei katsota olevan
tekodlyjarjestelman saattamista markkinoille tai sen kdyttodn ottamista téssd asetuksessa

tarkoitetulla tavalla edellyttden, ettd kaikki 53 tai 54 a artiklan mukaiset edellytykset
tayttyvit;

"todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta koskevalla suunnitelmalla’ asiakiijaa, jossa
kuvataan todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen tavoitteet, menetelmat,
maantieteellinen, viestod koskeva ja ajallinen laajuus, seuranta, organisointi ja

toteuttaminen;

’osallistujalla’ todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen yhteydessd luonnollista

henkil64, joka osallistuu todellisissa olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen;

"tietoon perustuvalla suostumuksella’ osallistujan vapaata ja vapaaehtoista ilmaisua
halukkuudestaan osallistua tiettyyn todellisissa olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen, sen
jélkeen kun hin on saanut tiedot testauksen kaikista ndkokohdista, jotka ovat
merkityksellisid osallistujan osallistumispéddtoksen kannalta; kun kyseessd ovat alaikédiset ja
vajaakykyiset tutkittavat, tietoon perustuvan suostumuksen antaa heidén laillisesti nimetty

edustajansa;

“tekodlyn sddntelyn testiympéristolld’ kansallisen toimivaltaisen viranomaisen perustamaa
konkreettista kehystd, joka tarjoaa tekoélyjdrjestelmien tarjoajille tai mahdollisille
tarjoajille mahdollisuuden kehittdd, kouluttaa, validoida ja testata tarvittaessa todellisissa
olosuhteissa innovatiivista tekodlyjarjestelméi tietyn suunnitelman mukaisesti rajoitetun

ajan sdintelyvalvonnassa.
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4 artikla

Taytdantoonpanosdddokset

Jotta voidaan varmistaa tdimén asetuksen yhdenmukainen taytantoonpano 3 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen koneoppimisen ldhestymistapojen ja logiikkaan ja tietimykseen perustuvien
lahestymistapojen osalta, komissio voi hyvéksya tdytantoonpanosaddoksid, joissa maaritetdén
kyseisten ldhestymistapojen tekniset osatekijit ottaen huomioon markkinoiden ja teknologian
kehitys. Nama tdytantoonpanosaddokset hyviksytddn 74 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

I A OSASTO

YLEISKAYTTOISET TEKOALYJARJESTELMAT

4 a artikla

Yleiskdyttoisten tekodlyjdrjestelmien yhdenmukaisuus tdmdn asetuksen kanssa

1. Yleiskéyttoisissa tekodlyjirjestelmissé on noudatettava ainoastaan 4 b artiklassa
esitettyjd vaatimuksia ja velvoitteita, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timéan asetuksen

5,52, 53 ja 69 artiklan soveltamista.

2. Tillaisia vaatimuksia ja velvoitteita sovelletaan riippumatta siité, saatetaanko
yleiskdyttdinen tekodlyjédrjestelmd markkinoille tai otetaanko se kdytt6on ennalta
koulutettuna mallina ja suorittaako yleiskédyttoisen tekodlyjirjestelmén kayttdja vield

mallin hienosaitoa.
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4 b artikla
Yleiskdyttoisid tekodlyjdrjestelmid koskevat vaatimukset ja téillaisten jéirjestelmien

tarjoajien velvoitteet

1. Yleiskéyttoisissd tekoélyjarjestelmissd, joita voidaan kéyttdd suuririskisind
tekodlyjarjestelmind tai suuririskisten tekoélyjérjestelmien komponentteina 6 artiklassa
tarkoitetulla tavalla, on noudatettava timén asetuksen III osaston 2 luvussa
vahvistettuja vaatimuksia niiden tdytdntoonpanosdddosten soveltamispiivistd, jotka
komissio hyviksyy 74 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen
viimeistddn 18 kuukauden kuluttua timén asetuksen voimaantulosta. Ndissi
taytdntdonpanosdddoksissd midritetdén ja mukautetaan III osaston 2 luvussa
vahvistettujen vaatimusten soveltaminen yleiskéyttoisiin tekoélyjirjestelmiin ottaen
huomioon niiden ominaisuudet, tekninen toteutettavuus, tekodlyn arvoketjun
erityispiirteet ja markkinoiden ja teknologian kehitys. N&itd vaatimuksia tiytettdessd on

otettava huomioon yleisesti tunnustettu tekniikan viimeisin kehitys.

2. Edella 1 kohdassa tarkoitettujen yleiskdyttoisten tekodlyjérjestelmien tarjoajien on
noudatettava 1 kohdassa tarkoitettujen taytdntoonpanosiadosten soveltamispdivasta

16 aa, 16,16 f, 16 g, 161, 16 j, 25, 48 ja 61 artiklassa esitettyjd velvoitteita.

3. Jéljempdna 16 a artiklassa esitettyjen velvoitteiden noudattamiseksi tarjoajien on
noudatettava liitteessd VI olevassa 3 ja 4 kohdassa esitettya sisdiseen valvontaan

perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya.

4. Téllaisten jérjestelmien tarjoajien on my0s pidettiva 11 artiklassa tarkoitettu tekninen
dokumentaatio kansallisten toimivaltaisten viranomaisten saatavilla ajanjakson, joka
paittyy 10 vuoden kuluttua siitd kun yleiskdyttoinen tekodlyjarjestelma saatetaan

unionin markkinoille tai otetaan kayttoon unionissa.
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Yleiskayttoisten tekodlyjarjestelmien tarjoajien on tehtdvé yhteisty6ta muiden
tarjoajien kanssa, jotka aikovat ottaa kiayttoon tai saattaa téllaisia jérjestelmid unionin
markkinoille suuririskisind tekodlyjarjestelmind tai suuririskisten tekodlyjérjestelmien
komponentteina, ja annettava niille tarvittavat tiedot, jotta jalkimmaiset voivat
noudattaa tdmdn asetuksen mukaisia velvoitteitaan. Téllaisessa tarjoajien valisessi
yhteisty0ssd on sdilytettidva tarvittaessa teollis- ja tekijinoikeudet ja luottamukselliset
litketoimintatiedot tai liikesalaisuudet 70 artiklan mukaisesti. Jotta voidaan varmistaa
tamén asetuksen yhdenmukainen taytdntoonpano yleiskayttdisten tekodlyjdrjestelmien
tarjoajien jakamien tietojen osalta, komissio voi hyviksya taytdntoonpanosdddoksid

74 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
Noudatettaessa 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia ja velvoitteita:

— viittaukset kayttotarkoitukseen katsotaan viittauksiksi yleiskéyttdisten
tekodlyjdrjestelmien mahdolliseen kdyttoon suuririskisini tekoélyjarjestelminé tai

suuririskisten tekoélyjirjestelmien komponentteina 6 artiklassa tarkoitetulla tavalla;

— viittaukset suuririskisid tekodlyjirjestelmid koskeviin vaatimuksiin III osaston II

luvussa katsotaan viittauksiksi ainoastaan tassé artiklassa esitettyihin vaatimuksiin.

4 ¢ artikla
Poikkeukset 4 b artiklaan

Edelld olevaa 4 b artiklaa ei sovelleta, kun tarjoaja on nimenomaisesti sulkenut pois
kaiken suuririskisen kdyton yleiskédyttdiseen tekodlyjarjestelmadn liittyvissi

kédyttoohjeissa tai tiedoissa.

Téllainen poissulkeminen on tehtdva vilpittdméssd mielessa eika sitd pidetd
perusteltuna, jos tarjoajalla on riittdvit syyt katsoa, ettd jarjestelmad voidaan kayttaa

vaarin.

Kun tarjoaja havaitsee vadrinkdyton markkinoilla tai sille ilmoitetaan siitd, sen on
toteutettava kaikki tarvittavat ja oikeasuhteiset toimenpiteet estadkseen téllaisen
vadrinkdyton jatkumisen ottaen erityisesti huomioon vairinkdyton laajuuden ja siihen

liittyvien riskien vakavuuden.
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I1 OSASTO

KIELLETYT TEKOALYYN LIITTYVAT KAYTANNOT

5 artikla
1. Seuraavat tekodlyyn liittyvat kdytdnnot ovat kiellettyja:

a) sellaisen tekodlyjdrjestelman markkinoille saattaminen, kdyttoonotto tai kiytto, jossa
kdytetddn subliminaalisia tekniikoita, joita henkilo ei havaitse tietoisesti, siten, etti
tavoitteena tai vaikutuksena on olennaisesti véaristdd henkilon kéyttaytymistd tavalla,
joka aiheuttaa tai kohtuullisella todennékoisyydell aiheuttaa kyseiselle henkildlle tai

toiselle henkildlle fyysisti tai psyykkistd haittaa;

b)  sellaisen tekodlyjérjestelman markkinoille saattaminen, kdyttéonotto tai kiytto, jossa
hyodynnetdin tietyn henkiléryhmin haavoittuvuuksia, jotka liittyvét heiddn ikdansa,
vammaansa tai erityiseen sosiaaliseen tai taloudelliseen tilanteeseensa, siten, etté
tavoitteena tai vaikutuksena on olennaisesti vaéristdd kyseiseen ryhmééin kuuluvan
henkilon kéyttdytymistd tavalla, joka aiheuttaa tai kohtuullisella todennékoisyydella
aiheuttaa kyseiselle henkil6lle tai toiselle henkildlle fyysistd tai psyykkistd haittaa;

c) tekodlyjdrjestelmien markkinoille saattaminen, kdyttoonotto tai kdyttd luonnollisten
henkildiden arvioimiseksi tai luokittelemiseksi tiettyna ajanjaksona heiddn
sosiaalisen kayttdytymisensd tai tunnettujen tai ennakoitujen henkilokohtaisten
ominaisuuksiensa tai luonteenpiirteidensd perusteella siten, ettd sosiaalinen pisteytys

johtaa jompaankumpaan tai molempiin seuraavista:

1) tiettyjen luonnollisten henkildiden tai heididn ryhmiensd haitallinen tai
epdedullinen kohtelu sosiaalisissa yhteyksissd, jotka eivit liity sithen

asiayhteyteen, jossa tiedot alun perin tuotettiin tai keréttiin;
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i1)  tiettyjen luonnollisten henkildiden tai heidén ryhmiensé haitallinen tai
epdedullinen kohtelu, joka on perusteetonta tai suhteetonta heidin sosiaaliseen

kayttdytymiseensd tai sen vakavuuteen nihden;

d) reaaliaikaisten biometristen etdtunnistusjéirjestelmien kaytto julkisissa tiloissa
lainvalvontaviranomaisten toimesta tai heidian puolestaan lainvalvontatarkoituksessa,
paitsi jos ja siltd osin kuin se on ehdottoman vélttimatonté jonkin seuraavan

tavoitteen saavuttamiseksi:
i)  tiettyjen mahdollisten rikoksen uhrien kohdennettu etsinté;

i1)  kriittiseen infrastruktuuriin, luonnollisten henkildiden henkeen, terveyteen tai
fyysiseen turvallisuuteen kohdistuvan erityisen ja merkittdvin uhan

ehkiiseminen tai terrori-iskujen ehkdiseminen;

iii)  luonnollisen henkilon paikantaminen tai tunnistaminen rikostutkinnan
tekemiseksi, syytteeseen panemiseksi tai rikosoikeudellisen seuraamuksen
tdytdntoon panemiseksi rikoksista, joita tarkoitetaan neuvoston puitepdiatoksen
2002/584/Y0S3? 2 artiklan 2 kohdassa ja joista voi asianomaisessa
jasenvaltiossa seurata vapaudenmenetyksen kisittdva rangaistus tai
turvaamistoimenpide, jonka enimmaisaika on vdhintdin kolme vuotta, tai
muista rikoksista, joista voi asianomaisessa jasenvaltiossa seurata
vapaudenmenetyksen kdsittdvd rangaistus tai turvaamistoimenpide, jonka
enimmadisaika on vdhintdédn viisi vuotta, siten kuin ne on maéritelty kyseisen

jasenvaltion oikeudessa.

2. Kun reaaliaikaisia biometrisid etidtunnistusjirjestelmid kiytetadn julkisissa tiloissa
lainvalvontatarkoituksessa minkéa tahansa 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetun tavoitteen

saavuttamiseksi, huomioon on otettava seuraavat tekijét:

a)  mahdollisen kdyton aiheuttavan tilanteen luonne, erityisesti aiheutuvan vahingon

vakavuus, todennékdisyys ja laajuus siind tapauksessa, etti jarjestelmad ei kiytetd;

3 Neuvoston puitepditds 2002/584/YOS, tehty 13 péivéana kesdkuuta 2002, eurooppalaisesta

pidatysméadrayksestd ja jdsenvaltioiden vélisistd luovuttamismenettelyistd (EYVL L 190, 18.7.2002, s. 1).
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b)  jérjestelmin kdyton seuraukset kaikkien asianomaisten henkildiden oikeuksille ja

vapauksille, erityisesti ndiden seurausten vakavuus, todenndkoisyys ja laajuus.

Lisdksi kun reaaliaikaisia biometrisid etitunnistusjarjestelmid kdytetddn julkisissa tiloissa
lainvalvontatarkoituksessa minké tahansa 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetun tavoitteen
saavuttamiseksi, on noudatettava kdyttoon liittyvid valttamattomia ja oikeasuhteisia

suojatoimia ja edellytyksid, erityisesti ajallisia, maantieteellisid ja henkil6tason rajoituksia.

3. Edelld olevan 1 kohdan d alakohdan ja 2 kohdan osalta jokainen reaaliaikaisen biometrisen
etdtunnistusjarjestelman kéyttod lainvalvontatarkoituksessa julkisissa tiloissa edellyttdd sen
jasenvaltion, jossa kdyttd tapahtuu, oikeusviranomaisen tai riippumattoman
hallintoviranomaisen myontdmaé ennakkolupaa, joka annetaan perustellusta pyynnosté ja
4 kohdassa tarkoitetun kansallisen lainsdddédnnon yksityiskohtaisten sdént6jen mukaisesti.
Asianmukaisesti perustelluissa kiireellisissé tapauksissa jarjestelmén kayttd voidaan
kuitenkin aloittaa ilman lupaa edellyttéen, ettd téllainen lupa pyydetdédn ilman aiheetonta
viivytysti tekodlyjérjestelmén kdyton aikana, ja jos tillainen lupa evitdan, sen kayttd on

lopetettava vilittomasti.

Toimivaltainen oikeus- tai hallintoviranomainen saa myontii luvan ainoastaan, jos se
katsoo sille esitettyjen objektiivisten todisteiden tai selkeiden seikkojen perusteella, ettd
kyseessd oleva reaaliaikaisen biometrisen etatunnistusjérjestelmén kaytto on vélttdmétonta
ja oikeasuhteista jonkin 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetun ja pyynnossé yksiloidyn
tavoitteen saavuttamiseksi. Toimivaltaisen oikeus- tai hallintoviranomaisen on pyyntoa

koskevaa péaitostd tehdessdin otettava huomioon 2 kohdassa tarkoitetut seikat.
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4. Jasenvaltio voi paattid sddtdd mahdollisuudesta sallia kokonaan tai osittain reaaliaikaisten
biometristen etdtunnistusjarjestelmien kaytto julkisissa tiloissa lainvalvontatarkoituksessa
1 kohdan d alakohdassa, 2 kohdassa ja 3 kohdassa luetelluin rajoituksin ja edellytyksin.
Kyseisen jiasenvaltion on annettava kansallisessa lainsédiddnnossdan tarvittavat
yksityiskohtaiset sddnnot 3 kohdassa tarkoitettujen lupien pyytdmistd, myontamista ja
kayttod sekd nithin liittyvad valvontaa ja raportointia varten. Naissd sdanndissd on myos
tdsmennettdvi, minkd 1 kohdan d alakohdassa lueteltujen tavoitteiden osalta, myds minka
mainitun alakohdan iii alakohdassa tarkoitettujen rikosten osalta, toimivaltaisille

viranomaisille voidaan antaa lupa kayttad kyseisid jarjestelmid lainvalvontatarkoituksessa.

III OSASTO

SUURIRISKISET TEKOALYJARJESTELMAT

1 LUKU

TEKOALYJARJESTELMIEN LUOKITTELU SUURIRISKISIKSI

6 artikla

Suuririskisten tekodlyjdrjestelmien luokitussddnnot

1. Tekodlyjdrjestelméa, joka itse on liitteessd II luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon soveltamisalaan kuuluva tuote, on pidettava
suuririskisend, jos sille on tehtdvd kolmannen osapuolen suorittama
vaatimustenmukaisuuden arviointi kyseisen tuotteen saattamiseksi markkinoille tai

kayttoon ottamiseksi edelld mainitun lainsdddannén mukaisesti.

14954/22 tih/ELV/pt 85
TREE.2.B LIMITE FI



2. Tekodlyjdrjestelméad, joka on tarkoitettu kaytettaviksi 1 kohdassa tarkoitetun
lainsddddannon soveltamisalaan kuuluvan tuotteen turvakomponenttina, on pidettava
suuririskisend, jos sille on tehtdvd kolmannen osapuolen suorittama
vaatimustenmukaisuuden arviointi kyseisen tuotteen saattamiseksi markkinoille tai
kdyttoon ottamiseksi edelld mainitun lainsddddannén mukaisesti. Tétd sddnnostd sovelletaan
riippumatta siitd, saatetaanko tekodlyjarjestelma markkinoille tai otetaanko se kdyttoon

erillddn tuotteesta.

3. Liitteessa III tarkoitettuja tekodlyjérjestelmid on pidettdva suuririskisin, ellei jarjestelmén
tuotos ole pelkidstdén liitinndinen suhteessa asiaankuuluvaan toteutettavaan toimeen tai
tehtavidn paatokseen, jolloin se ei todennikdisesti aiheuta merkittavaa riskia terveydelle,

turvallisuudelle tai perusoikeuksille.

Jotta voidaan varmistaa tdimédn asetuksen yhdenmukainen tdytantdonpano, komissio
hyviksyy viimeistddn vuoden kuluttua tdmén asetuksen voimaantulosta
tdytdntoonpanosdddoksid, joissa madritetddn olosuhteet, joissa liitteessd 111 tarkoitettujen
tekodlyjdrjestelmien tuotos olisi pelkdstdén liitdinndinen suhteessa asiaankuuluvaan
toteutettavaan toimeen tai tehtdviin padtokseen. Nama tdytantoonpanosaddokset

hyviksytdan 74 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

7 artikla

Liitteen III muuttaminen

1. Siirretddn komissiolle valta antaa 73 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksia liitteessé 111
olevan luettelon muuttamiseksi lisddmalla sithen suuririskisid tekoélyjirjestelmii, jos

molemmat seuraavista edellytyksisté tayttyvit:

a) tekodlyjdrjestelmid on tarkoitus kayttdd milld tahansa liitteessa III olevassa

1-8 kohdassa luetelluista aloista;

b) tekoilyjérjestelmait aiheuttavat terveys- ja turvallisuushaitan riskin tai
perusoikeuksiin kohdistuvan kielteisen vaikutuksen riskin, joka on vakavuutensa ja
esiintymistodenndkoisyytensd kannalta vahintddn yhtd suuri kuin liitteessa 111 jo
tarkoitettujen suuririskisten tekodlyjarjestelmien aiheuttaman haitan tai kielteisen

vaikutuksen riski.
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2. Arvioidessaan 1 kohdan soveltamiseksi, aiheuttaako tekodlyjdrjestelmé sellaisen terveys-
ja turvallisuushaitan riskin tai perusoikeuksiin kohdistuvan kielteisen vaikutuksen riskin,
joka on vihintdén yhtd suuri kuin liitteessa 111 jo tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien aiheuttaman haitan tai kielteisen vaikutuksen riski, komissio ottaa
huomioon seuraavat kriteerit:

a) tekodlyjarjestelmén kayttotarkoitus;

b)  missd madrin tekodlyjirjestelmié on kdytetty tai todenndkdisesti kaytetéin,

c)  missd midrin tekodlyjdrjestelmén kiytto on jo aiheuttanut haittaa terveydelle ja
turvallisuudelle tai vaikuttanut kielteisesti perusoikeuksiin tai on herdttanyt
merkittavad huolta tdllaisen haitan tai kielteisen vaikutuksen ilmenemisestd, mika
kéy ilmi kansallisille toimivaltaisille viranomaisille toimitetuista raporteista tai
dokumentoiduista véitteisté;

d) téllaisen haitan tai tillaisen haitallisen vaikutuksen mahdollinen laajuus, erityisesti
sen voimakkuus ja kyky vaikuttaa lukuisiin henkil6ihin;

e)  missd midrin henkildt, joille mahdollisesti aiheutuu haittaa tai joihin mahdollisesti
kohdistuu kielteinen vaikutus, ovat riippuvaisia tekoilyjérjestelman tuottamasta
tuotoksesta, erityisesti koska kaytdnnollisisté tai oikeudellisista syisté ei ole
kohtuudella mahdollista olla noudattamatta téta tuotosta;

f)  missd méérin henkil6t, joille mahdollisesti aiheutuu haittaa tai jothin mahdollisesti
kohdistuu kielteinen vaikutus, ovat haavoittuvassa asemassa tekodlyjérjestelmén
kéayttdjadn ndhden, erityisesti vallankdyttoon, tietimykseen, taloudellisiin tai
sosiaalisiin olosuhteisiin tai ikédn liittyvédn epétasapainon vuoksi;

g)  missd méérin tekodlyjdrjestelmén avulla saatu tuotos ei ole helposti peruutettavissa;
tuotoksia, joilla on vaikutusta thmisten terveyteen tai turvallisuuteen, ei katsota
helposti peruutettaviksi;
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h)  missd méérin voimassa olevassa unionin lainsdddédnnossa sdddetédén

1)  tekodlyjérjestelmin aiheuttamiin riskeihin littyvisti tehokkaista

oikeussuojakeinoista, lukuun ottamatta vahingonkorvausvaateita;

i1))  tehokkaista toimenpiteistd kyseisten riskien ehkdisemiseksi tai vahentdmiseksi

merkittavasti;

1)  missd madrin ja miten todenndkdisesti tekodlyn kdyttd on hyddyksi henkiléille,

ryhmille tai yhteiskunnalle kokonaisuudessaan.

3. Siirretdéin komissiolle valta antaa 73 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid liitteessd 111
olevan luettelon muuttamiseksi poistamalla siitd suuririskisid tekodlyjirjestelmid, jos

molemmat seuraavista edellytyksisté tiyttyvit:

a)  kyseessi olevat suuririskiset tekodlyjarjestelmét eivét endi aiheuta merkittivia
riskejé perusoikeuksille, terveydelle tai turvallisuudelle ottaen huomioon 2 kohdassa

luetellut kriteerit;

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

perusoikeuksien suojan yleistd tasoa.

2 LUKU

SUURIRISKISIA TEKOALYJARJESTELMIA KOSKEVAT VAATIMUKSET

8 artikla

Vaatimustenmukaisuus

1. Suuririskisten tekodlyjdrjestelmien on tiytettdva tidssad luvussa vahvistetut vaatimukset

ottaen huomioon yleisesti tunnustettu tekniikan viimeisin kehitys.
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2. Suuririskisen tekodlyjarjestelméan kéyttotarkoitus ja 9 artiklassa tarkoitettu

riskinhallintajdrjestelmé on otettava huomioon varmistettaessa, ettd kyseisid vaatimuksia

noudatetaan.
9 artikla
Riskinhallintajdrjestelmd
I. Suuririskisille tekoalyjérjestelmille on perustettava, pantava tdytantéon ja dokumentoitava

riskinhallintajérjestelma ja sitd on pidettava ylla.

2. Riskinhallintajérjestelmén on kisitettdva olevan iteratiivinen prosessi, joka jatkuu
suunnitellusti suuririskisen tekodlyjirjestelmén koko elinkaaren ajan ja joka on saatettava

sddnnollisesti ja jarjestelmaillisesti ajan tasalle. Sithen on sisdllyttdvé seuraavat vaiheet:

a) terveydelle, turvallisuudelle ja perusoikeuksille kaikkein todennékdisimmin
aiheutuvien tunnettujen ja ennakoitavissa olevien riskien tunnistaminen ja analysointi

ottaen huomioon suuririskisen tekoélyjirjestelmén kéyttotarkoitus;
b) [poistettu];

c)  muiden mahdollisesti syntyvien riskien arviointi 61 artiklassa tarkoitetusta
markkinoille saattamisen jilkeisestd seurantajérjestelmaisté keréttyjen tietojen

analysoinnin perusteella;

d)  asianmukaisten riskinhallintatoimenpiteiden kiyttdonotto seuraavien kohtien

sdannosten mukaisesti.

Tassd kohdassa tarkoitetut riskit koskevat ainoastaan niitd, joita voidaan kohtuudella
lieventdd ja poistaa suuririskisen tekodlyjirjestelmén kehittdimisen tai suunnittelun avulla

tai asianmukaisten teknisten tietojen antamisella.
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Edella 2 kohdan d alakohdassa tarkoitetuissa riskinhallintatoimenpiteissd on otettava
asianmukaisesti huomioon vaikutukset ja mahdollinen vuorovaikutus, jotka johtuvat tissa
2 luvussa sdddettyjen vaatimusten soveltamisesta yhdessé, jotta voidaan minimoida riskit
tehokkaammin ja saavuttaa samalla asianmukainen tasapaino toteutettaessa toimenpiteet

kyseisten vaatimusten tayttimiseksi.

Edella 2 kohdan d alakohdassa tarkoitettujen riskinhallintatoimenpiteiden on oltava
sellaisia, ettd kuhunkin vaaraan mahdollisesti liittyvan jadnndsriskin ja suuririskisten

tekodlyjdrjestelmien kokonaisjaédnndsriskin katsotaan olevan hyviksyttivalld tasolla.

Tarkoituksenmukaisimpia riskinhallintatoimenpiteitd maaritettdessd on varmistettava

seuraavat seikat:

a)  edelld olevan 2 kohdan nojalla médritettyjen ja arvioitujen riskien poistaminen tai
védhentdminen siind méérin kuin on mahdollista suuririskisen tekodlyjérjestelmén

asianmukaisella suunnittelulla ja kehittimiselld;

b) tarvittaessa asianmukaisten riskien vihentdmis- ja valvontatoimenpiteiden

toteuttaminen sellaisten riskien osalta, joita ei voida poistaa;

c) riittdvien tietojen antaminen 13 artiklan mukaisesti erityisesti timén artiklan
2 kohdan b alakohdassa tarkoitetuista riskeisti ja tarvittaessa kayttéjille annettava

koulutus.

Suuririskisen tekodlyjarjestelmén kéayttoon liittyvien riskien poistamiseksi tai
vihentdmiseksi on otettava asianmukaisesti huomioon kéyttéd;jdltd odotettu tekninen

tietdimys, kokemus ja koulutus sekd ympiristo, jossa jdrjestelmdd on tarkoitus kayttaa.

Suuririskiset tekodlyjérjestelmét on testattava sen varmistamiseksi, ettd ne toimivat
kayttotarkoituksensa kanssa johdonmukaisella tavalla ja ovat tdssd luvussa vahvistettujen

vaatimusten mukaisia.

Testausmenettelyihin voi sisdltyd todellisissa olosuhteissa tapahtuva testaus 54 a artiklan

mukaisesti.
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Suuririskisten tekodlyjirjestelmien testaus on tapauksen mukaan suoritettava milloin
tahansa kehitysprosessin aikana ja joka tapauksessa ennen markkinoille saattamista tai
kayttoonottoa. Testauksessa on kdytettdva ennalta madriteltyja mittareita ja
todennékoisyyskynnyksid, jotka soveltuvat suuririskisen tekodlyjérjestelman

kayttotarkoitukseen.

Edella 1-7 kohdassa kuvatussa riskinhallintajéarjestelmissa on kiinnitettdva erityista
huomiota siihen, voivatko alle 18-vuotiaat henkil6t todennékdisesti kayttad suuririskista

tekodlyjdrjestelmaa tai voiko jirjestelma vaikuttaa heihin.

Niiden suuririskisten tekoélyjdrjestelmien tarjoajien osalta, joihin sovelletaan
asiaankuuluvan alakohtaisen unionin lainsddddnnon mukaisia sisdisié
riskinhallintaprosesseja koskevia vaatimuksia, 1-8 kohdassa kuvatut ndkokohdat voivat

olla osa kyseisen lainsdidéannon nojalla vahvistettuja riskinhallintamenettelyja.
10 artikla
Data ja datahallinto

Suuririskiset tekodlyjérjestelmat, joissa hyddynnetiin tekniikoita, joihin siséltyy mallien
kouluttaminen datan avulla, on kehitettiva sellaisten koulutus-, validointi- ja

testausdatajoukkojen pohjalta, jotka tiyttdvat 2—5 kohdassa tarkoitetut laatuvaatimukset.

Koulutus-, validointi- ja testausdatajoukkoihin on sovellettava asianmukaisia datahallinto-

ja hallintakdytintdjd. Nadiden kdytantdjen on koskettava erityisesti seuraavia seikkoja:
a)  asiaankuuluvat suunnitteluvalinnat;
b)  datan keruuprosessit;

c) asiaankuuluvat tietojenkisittelytoimet, kuten huomautusten ja tunnisteiden

lisddminen, puhdistus, rikastaminen ja yhdistiminen;
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d)  merkityksellisten oletusten muotoilu erityisesti niiden tietojen osalta, joita datan on

tarkoitus mitata ja edustaa;
e) tarvittavien datajoukkojen saatavuuden, médrdn ja soveltuvuuden ennakkoarviointi;

f)  sellaisten mahdollisten ennakkokésitysten selvittiminen, jotka todennikoisesti
vaikuttavat luonnollisten henkildiden terveyteen ja turvallisuuteen tai johtavat

unionin oikeudessa kiellettyyn syrjintéén;

g)  mahdollisten puuttuvien tai puutteellisten tietojen tunnistaminen ja se, miten ndméi

puutteet voidaan korjata.

3. Koulutus-, validointi- ja testausdatajoukkojen on oltava merkityksellisié, edustavia ja niin
suurelta osin kuin mahdollista virheettomid ja tdydellisid. Niilld on oltava asianmukaiset
tilastolliset ominaisuudet, tarvittaecssa myos niiden henkildiden tai henkiléoryhmien osalta,
joihin suuririskisté tekodlyjirjestelméé on tarkoitus kéyttdd. Nama datajoukkojen

ominaisuudet voidaan saavuttaa yksittdisten datajoukkojen tai niiden yhdistelmén tasolla.

4. Koulutus-, validointi- ja testausdatajoukoissa on otettava kdyttotarkoituksen edellyttdmaissé
laajuudessa huomioon ne ominaisuudet tai osatekijit, jotka ovat ominaisia sille
maantieteelliselle, kdyttdytymiseen liittyville tai toiminnalliselle ympaéristolle, jossa

suuririskistd tekodlyjirjestelmdd on tarkoitus kayttaa.

5. Siind méadrin kuin se on ehdottoman valttaiméatonta suuririskisiin tekodlyjérjestelmiin
liittyvien ennakkokésitysten seurannan, havaitsemisen ja korjaamisen varmistamiseksi,
téllaisten jarjestelmien tarjoajat voivat kisitelld asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan
1 kohdassa, direktiivin (EU) 2016/680 10 artiklassa ja asetuksen (EU) 2018/1725
10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja erityisid henkil6tietoryhmid edellyttden, ettd
luonnollisten henkildiden perusoikeudet ja -vapaudet turvataan asianmukaisilla
suojatoimilla, mukaan lukien tekniset rajoitukset, jotka koskevat viimeisintd kehitysta
edustavien tietoturvaa ja yksityisyyden suojaa parantavien toimenpiteiden, kuten
pseudonymisoinnin, uudelleenkdyttod ja kéyttod, tai salaus, jos anonymisointi voi vaikuttaa

merkittdvésti aiottuun kiyttdtarkoitukseen.
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Sellaisen suuririskisten tekodlyjéarjestelmien kehittdmisen osalta, jossa ei kédytetéd
tekniikoita, joihin sisdltyy mallien kouluttaminen, 2—5 kohtaa sovelletaan ainoastaan

datajoukkojen testaukseen.

11 artikla

Tekninen dokumentaatio

Suuririskisen tekodlyjarjestelmén tekninen dokumentaatio on laadittava ennen kuin

jérjestelmd saatetaan markkinoille tai otetaan kdyttdon, ja se on pidettdvé ajan tasalla.

Tekninen dokumentaatio on laadittava siten, ettd siind osoitetaan suuririskisen
tekodlyjdrjestelmén olevan tdssd luvussa vahvistettujen vaatimusten mukainen ja annetaan
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille ja ilmoitetuille laitoksille kaikki tarvittavat
tiedot selkedssé ja ymmarrettdvissd muodossa sen arvioimiseksi, tayttaako
tekodlyjdrjestelma kyseiset vaatimukset. Sen on sisdllettdva vahintdin liitteessd IV esitetyt
tiedot tai pk-yritysten ja startup-yritysten tapauksessa kaikki vastaava dokumentaatio, joka

tdyttdd samat tavoitteet, ellei toimivaltainen viranomainen katso sitd epdasianmukaiseksi.

Kun markkinoille saatetaan tai kdyttoon otetaan suuririskinen tekodlyjarjestelma, joka
liittyy tuotteeseen, johon sovelletaan liitteessd 11 olevassa A jaksossa lueteltuja sdddoksia,
on laadittava yksi ainoa tekninen dokumentaatio, joka siséltaa kaikki liitteessd IV esitetyt

tiedot sekd kyseisissd sdddoksissd vaaditut tiedot.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 73 artiklan mukaisesti liitteen IV
muuttamiseksi tarvittaessa sen varmistamiseksi, ettd teknisessd dokumentaatiossa annetaan
tekniikan kehityksen perusteella kaikki tarvittavat tiedot sen arvioimiseksi, onko

Jjérjestelmad tdssd luvussa vahvistettujen vaatimusten mukainen.
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12 artikla

Tietojen sdilyttiminen

1. Suuririskisissi tekoélyjarjestelmissd on mahdollistettava teknisesti tapahtumien

automaattinen tallentaminen (’lokitiedot’) jarjestelman elinkaaren keston ajan.

2. Jotta voidaan varmistaa sellainen tekoélyjérjestelmin toiminnan jéljitettivyyden taso, joka
on oikeassa suhteessa jarjestelmén kéyttotarkoitukseen, lokitusvalmiuksilla on
mahdollistettava sellaisten tapahtumien tallentaminen, jotka ovat merkityksellisid

seuraaville:

1) sellaisten tilanteiden tunnistaminen, jotka voivat johtaa siihen, ettd tekodlyjirjestelméa

aiheuttaa 65 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun riskin tai johtaa merkittdvi&in muutokseen;

i1) jéljempdnd 61 kohdassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jdlkeisen seurannan

helpottaminen; seki

ii1) jaljempdnd 29 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu suuririskisten tekodlyjirjestelmien

toiminnan seuranta.

4. Liitteessd III olevan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen suuririskisten

tekodlyjarjestelmien lokitusvalmiuksiin on sisdllyttdva véhintdén seuraavat osatekijat:

a) jarjestelmin kunkin kayttdjakson kirjaaminen (kunkin kayton alkamispéiva ja -aika

ja padttymispdivi ja -aika);
b)  viitetietokanta, jonka perusteella jirjestelma on tarkastanut syéttitiedot;
c)  syottdtiedot, joiden osalta haku on johtanut tulokseen;

d) 14 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen tulosten tarkastamiseen osallistuvien

luonnollisten henkildiden tunnistetiedot.
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13 artikla

Ldpindkyvyys ja tietojen antaminen kayttdjille

Suuririskiset tekodlyjérjestelmdt on suunniteltava ja kehitettéiva siten, ettd varmistetaan,
ettd niiden toiminta on riittdvan lapindkyvad, jotta voidaan saavuttaa timén osaston
3 luvussa esitettyjen kdyttdjén ja tarjoajan asiaankuuluvien velvoitteiden noudattaminen ja

jotta kayttdjat voivat ymmartéa ja kayttdd jarjestelmééd asianmukaisesti.

Suuririskisten tekoélyjirjestelmien mukana on oltava kdyttdohjeet asianmukaisessa
digitaalisessa tai muussa muodossa, ja niissd on annettava ytimekkadita, taydellisia,
paikkansapitévid ja selkeiti tietoja, jotka ovat kdyttdjien kannalta olennaisia, esteettomié ja

ymmarrettivid.
Edella 2 kohdassa tarkoitetuissa tiedoissa on yksilditdva
a) tarjoajan ja tarvittaessa timin valtuutetun edustajan henkildllisyys ja yhteystiedot;

b)  suuririskisen tekodlyjirjestelméin ominaisuudet, valmiudet ja suorituskyvyn

rajoitukset, mukaan lukien seuraavat:

1) sen kéyttotarkoitus, mukaan lukien erityiset maantieteelliset, kdyttdytymiseen
liittyvat tai toiminnalliset olosuhteet, joissa suuririskistd tekodlyjarjestelméé on

tarkoitus kéyttia;

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

tarkkuuden, luotettavuuden ja kyberturvallisuuden odotettuun tasoon;

i11)  kaikki tunnetut tai ennakoitavissa olevat olosuhteet, jotka liittyvét suuririskisen
tekodlyjarjestelmén kayttoon sen kayttotarkoituksen mukaisesti ja jotka voivat
aiheuttaa 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja terveyteen ja turvallisuuteen tai

perusoikeuksiin kohdistuvia riskeji;
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d)

1v) tarvittaessa sen kdyttdytyminen niiden henkildiden tai henkiléryhmien osalta,

joihin jarjestelmaa on tarkoitus kayttaa;

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

tekodlyjarjestelman kayttotarkoitus;
vi) tarvittaessa kuvaus jarjestelmén odotetusta tuotoksesta;

suuririskisen tekodlyjérjestelmén ja sen suorituskyvyn muutokset, jotka tarjoaja on
médritellyt ennalta ensimmaisen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin yhteydessd, jos

sellaisia on;

14 artiklassa tarkoitetut ihmisen suorittamat valvontatoimenpiteet, mukaan lukien
tekniset toimenpiteet, jotka on otettu kayttoon, jotta kdyttijien olisi helpompi tulkita

tekodlyjdrjestelmien tuotoksia;

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

lukien ohjelmistopdivitykset;
kuvaus tekodlyjirjestelmién sisdltyvistd mekanismista, jonka avulla kdyttdjat voivat

tarvittaessa keritd, tallentaa ja tulkita lokitietoja asianmukaisesti.

14 artikla

Thmisen suorittama valvonta

1. Suuririskiset tekodlyjérjestelmét on suunniteltava ja kehitettava siten, ettd luonnolliset

henkildt voivat tehokkaasti valvoa niité tekodlyjarjestelmén kdyton aikana, mukaan lukien

asianmukaisten kayttoliittymavélineiden kéytto.

14954/22

tih/ELV/pt 96
TREE.2.B LIMITE FI



Ihmisen suorittamalla valvonnalla on pyrittdva ehkdiseméin tai minimoimaan terveydelle,
turvallisuudelle tai perusoikeuksille aiheutuvat riskit, joita voi syntyd, kun suuririskisté
tekodlyjdrjestelmad kaytetdan kédyttotarkoituksensa mukaisesti tai kohtuudella
ennakoitavissa olevissa vadrinkdyttdolosuhteissa, erityisesti jos téllaiset riskit jatkuvat

huolimatta muiden téssd luvussa vahvistettujen vaatimusten soveltamisesta.

Ihmisen suorittama valvonta on varmistettava jommallakummalla tai molemmilla

seuraavista toimenpidetyypeista:

a) toimenpiteet, jotka tarjoaja on madrittanyt ja, jos se on teknisesti toteutettavissa,
sisdllyttanyt suuririskiseen tekoélyjérjestelmiin ennen sen markkinoille saattamista

tai kdyttoonottoa;

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

kayttdjdn toimesta.

Edelld 1-3 kohdan tdytdntdonpanoa varten suuririskinen tekodlyjérjestelma on tarjottava
kéyttdjille siten, ettd luonnolliset henkil6t, joiden tehtéviksi ihmisen suorittama valvonta

on annettu, voivat olosuhteiden mukaan ja oikeassa suhteessa niihin ndhden

a)  ymmartdd suuririskisen tekodlyjéirjestelmén valmiudet ja rajoitukset ja seurata sen

toimintaa asianmukaisesti;

b)  pysyd tietoisina mahdollisesta taipumuksesta luottaa automaattisesti tai liiallisesti

suuririskisen tekodlyjarjestelmén tuottamiin tuotoksiin ("automaatiovinoutuma’),

c) tulkita oikein suuririskisen tekoélyjirjestelmén tuotoksia ottaen huomioon

esimerkiksi kéytettivissé olevat tulkintavdlineet ja -menetelmat;

d) paittdd missd tahansa erityistilanteessa, ettd suuririskisté tekodlyjirjestelmad et
kdytetd, tai muutoin jattdd huomiotta, korjata tai peruuttaa suuririskisen

tekodlyjdrjestelméan tuotokset;

e)  puuttua suuririskisen tekodlyjérjestelmén toimintaan tai pysdyttda jarjestelmén

pysaytyspainikkeella tai vastaavalla menettelylla.

14954/22 tth/ELV/pt 97

TREE.2.B LIMITE FI



5. Liitteessé III olevan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjarjestelmien osalta 3 kohdassa tarkoitetuilla toimenpiteilld on lisdksi varmistettava,
ettd kdyttdja ei toteuta mitddn toimia tai tee mitddn pidtdsta jarjestelmastd johtuvan
tunnistamisen perusteella, ellei vahintdéin kaksi luonnollista henkil6d ole erikseen
todentanut ja vahvistanut sitd. Vaatimusta vahintddn kahden luonnollisen henkilon erikseen
tekemdistéd todentamisesta ei sovelleta suuririskisiin tekoalyjarjestelmiin, joita kdytetdén
lainvalvonnan, muuttoliikkeen hallinnan, rajavalvonnan tai turvapaikka-asioiden
tarkoituksiin tapauksissa, joissa unionin tai jasenvaltioiden lainsdaddnnossé tamin

vaatimuksen soveltaminen katsotaan kohtuuttomaksi.

15 artikla

Tarkkuus, luotettavuus ja kyberturvallisuus

1. Suuririskiset tekodlyjérjestelmédt on suunniteltava ja kehitettdvéa siten, ettd ne saavuttavat
kayttotarkoitukseensa ndhden asianmukaisen tarkkuuden, luotettavuuden ja
kyberturvallisuuden tason ja toimivat tdssd suhteessa johdonmukaisesti koko elinkaarensa

ajan.

2. Suuririskisten tekodlyjarjestelmien tarkkuustasot ja niihin liittyvét tarkkuusmittarit on

ilmoitettava jirjestelmin mukana olevissa kayttdohjeissa.

3. Suuririskisten tekodlyjarjestelmien on siedettdva virheitd, vikoja tai
epdjohdonmukaisuuksia, joita saattaa esiintya jarjestelméssd tai ympdristossa, jossa
jarjestelma toimii, erityisesti siksi, ettd jarjestelmét ovat vuorovaikutuksessa luonnollisten

henkildiden tai muiden jérjestelmien kanssa.

Suuririskisten tekoélyjirjestelmien luotettavuus voidaan saavuttaa teknisilla

vararatkaisuilla, joihin voivat kuulua varasuunnitelmat tai vikavarmistussuunnitelmat.

Suuririskiset tekoélyjdrjestelmait, jotka jatkavat oppimista markkinoille saattamisen tai
kayttoonoton jilkeen, on kehitettiva siten, ettd poistetaan tai vihennetdin mahdollisimman
suurelta osin riskid mahdollisesti vinoutuneista tuotoksista, jotka vaikuttavat tulevien
toimintojen syottotietoihin ("palautesilmukat’), puututaan asianmukaisin korjaavin

toimenpitein.
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Suuririskisten tekodlyjirjestelmien on kestettdvé asiaankuulumattomien ulkopuolisten
tahojen yritykset muuttaa jarjestelmén kayttoa tai suorituskykyd hyodyntamalla

jarjestelman haavoittuvuuksia.

Suuririskisten tekoélyjirjestelmien kyberturvallisuuden varmistamiseen tdhtddvien
teknisten ratkaisujen on oltava asianmukaisia asiaan liittyviin olosuhteisiin ja riskeihin

ndhden.

Teknisiin ratkaisuihin, joilla puututaan tekoélyn erityisiin haavoittuvuuksiin, on
tarvittaessa sisdllyttdva toimenpiteitd, joilla ehkéistddn ja rajoitetaan hyokkéyksii, joilla
pyritddn manipuloimaan koulutusdatajoukkoa (’datamyrkytys”), sydttitietoja, joiden

tarkoituksena on saada malli tekemddn virhe (ristiriitaiset esimerkit™), tai mallin puutteita.

3 LUKU

SUURIRISKISTEN TEKOALYJARJESTELMIEN TARJOAJIEN JA KAYTTAJIEN JA

MUIDEN OSAPUOLTEN VELVOITTEET

16 artikla

Suuririskisten tekodlyjdrjestelmien tarjoajien velvoitteet

Suuririskisten tekodlyjarjestelmien tarjoajien on

(a) varmistettava, ettd niiden suuririskiset tekoélyjirjestelmit ovat timén osaston 2 luvussa
vahvistettujen vaatimusten mukaisia;

aa) ilmoitettava nimensé, rekisterdity tuotenimensa tai rekisterodity tavaramerkkinsa seka
osoite, josta niihin voidaan saadaan yhteys, joko suuririskisessa tekoélyjirjestelmaéssa tai,
jos se ei ole mahdollista, sen pakkauksessa tai tarvittaessa sen mukana seuraavassa
dokumentaatiossa;

b) kaytettava 17 artiklan mukaista laadunhallintajarjestelmaa;

C) sdilytettava 18 artiklassa tarkoitettu dokumentaatio;
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d)

g)

h)

)

sdilytettdva 20 artiklassa tarkoitetut suuririskisten tekoélyjérjestelmiensd automaattisesti

tuottamat lokitiedot, jos ndma tiedot ovat niiden médrdysvallassa;

varmistettava, ettd suuririskiselle tekoélyjarjestelmalle tehdadn 43 artiklassa tarkoitettu
asiaankuuluva vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely ennen sen markkinoille

saattamista tai kdyttoonottoa;
noudatettava 51 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja rekisterdintivelvollisuuksia;

toteutettava 21 artiklassa tarkoitetut tarvittavat korjaavat toimenpiteet, jos suuririskinen

tekodlyjdrjestelma ei ole timén osaston 2 luvussa vahvistettujen vaatimusten mukainen;

ilmoitettava vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteisti niiden
jasenvaltioiden asiaankuuluvalle kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle ja tarvittaessa
ilmoitetulle laitokselle, joissa ne ovat asettaneet tekodlyjirjestelmén saataville tai ottaneet

sen kayttoon;

kiinnitettdva suuririskisiin tekoélyjarjestelmiinsd CE-merkintd 49 artiklan mukaisesti sen

osoittamiseksi, ettd ne ovat timéan asetuksen mukaisia;

osoitettava kansallisen toimivaltaisen viranomaisen pyynnosté, ettd suuririskinen

tekodlyjarjestelma on tdméan osaston 2 luvussa vahvistettujen vaatimusten mukainen.

17 artikla

Laadunhallintajdrjestelmd

Suuririskisten tekodlyjirjestelmien tarjoajien on otettava kayttoon
laadunhallintajirjestelmd, jolla varmistetaan tdmén asetuksen noudattaminen. Jarjestelma
on dokumentoitava jérjestelméllisesti ja tdsmillisesti kirjallisiksi periaatteiksi,

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

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

muutosten hallintamenettelyjen noudattaminen;
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b)

d)

g)

h)

)

k)

suuririskisen tekodlyjarjestelmén suunnittelussa, suunnittelun valvonnassa ja
rakenteen tarkastuksessa kdytettavit tekniikat, menecttelyt ja jarjestelmailliset

toimenpiteet;

suuririskisen tekodlyjarjestelmén kehittimisessd, laadunvalvonnassa ja
laadunvarmistuksessa kaytettdvit tekniikat, menettelyt ja jarjestelméilliset

toimenpiteet;

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

suoritustiheys;

sovellettavat tekniset eritelmét, standardit mukaan luettuina, ja, jos asiaankuuluvia
yhdenmukaistettuja standardeja ei sovelleta tdysimairdisesti, keinot, joilla
varmistetaan, ettd suuririskinen tekodlyjirjestelmé on tdmén osaston 2 luvussa

vahvistettujen vaatimusten mukainen;

datanhallintajérjestelmait ja -menettelyt, mukaan lukien datankeruu, datan
analysointi, tunnisteiden lisddminen, datan tallentaminen, datan suodattaminen,
datanlouhinta, datan yhdistdiminen, datan séilyttdminen ja kaikki muut dataan
liittyvét toimet, jotka suoritetaan ennen suuririskisten tekodlyjérjestelmien

markkinoille saattamista tai kdyttoonottoa ja nditd toimia varten;
9 artiklassa tarkoitettu riskinhallintajarjestelma;

markkinoille saattamisen jélkeisen seurantajdrjestelmén perustaminen, toteutus ja

ylldpito 61 artiklan mukaisesti,

menettelyt, jotka liittyvdt vakavasta vaaratilanteesta ilmoittamiseen 62 artiklan

mukaisesti;

kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, toimivaltaisten viranomaisten, myos
alakohtaisten viranomaisten, jotka tarjoavat padsyn dataan tai tukevat siti,
ilmoitettujen laitosten, muiden toimijoiden, asiakkaiden tai muiden asianomaisten

osapuolten kanssa kdytdvin viestinnén jirjestiminen;

jarjestelmait ja menettelyt kaiken asiaankuuluvan dokumentaation ja tiedon

sdilyttdmista varten;
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1)  resurssien hallinta, mukaan lukien toimitusvarmuuteen liittyvét toimenpiteet;

m) vastuuvelvollisuuskehys, jossa mééritellddn johdon ja muun henkildston vastuut

kaikkien tdssd kohdassa lueteltujen ndkdkohtien osalta.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen ndakokohtien toteutuksen on oltava oikeassa suhteessa

tarjoajan organisaation kokoon.

Niiden suuririskisten tekoélyjérjestelmien tarjoajien osalta, joihin sovelletaan
asiaankuuluvan alakohtaisen unionin lainsdddénnoén mukaisia laadunhallintajarjestelmia
koskevia velvoitteita, 1 kohdassa kuvatut nikokohdat voivat olla osa kyseisen

lainsddddnnon mukaisia laadunhallintajarjestelmii.

Niiden tarjoajien osalta, jotka ovat rahoituslaitoksia, joihin sovelletaan niiden sisdisid
hallintojérjestelyja tai - prosesseja koskevia vaatimuksia unionin
rahoituspalvelulainsdddannon nojalla, velvoite ottaa kdyttoon laadunhallintajérjestelma
lukuun ottamatta 1 kohdan g, h ja i alakohtaa katsotaan tiytetyksi, kun noudatetaan
asiaankuuluvan unionin rahoituspalvelulainsdiddnnon mukaisia sisdisid hallintojarjestelyja
tai -prosesseja koskevia sdintoja. Tassd yhteydessé on otettava huomioon timén asetuksen

40 artiklassa tarkoitetut yhdenmukaistetut standardit.
18 artikla
Dokumentaation sdilyttdminen

Tarjoajan on pidettdvi seuraavat asiakirjat kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla 10 vuoden ajan sen jédlkeen, kun tekodlyjirjestelmé on saatettu markkinoille tai

otettu kiyttoon:
a) 11 artiklassa tarkoitettu tekninen dokumentaatio,
b) 17 artiklassa tarkoitettu laadunhallintajdrjestelmai koskeva dokumentaatio,

c) tarvittaessa ilmoitettujen laitosten hyviksymid muutoksia koskeva dokumentaatio,
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1 a.

d) tarvittaessa ilmoitettujen laitosten tekemét péaatokset ja niiden antamat muut

asiakirjat,
e) 48 artiklassa tarkoitettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Kunkin jésenvaltion on méiritettdvé olosuhteet, joissa 1 kohdassa tarkoitettu
dokumentaatio on kansallisten toimivaltaisten viranomaisten saatavilla kyseisessé
kohdassa esitetyn ajan tapauksissa, joissa tarjoaja tai sen alueelle sijoittautunut valtuutettu

edustaja menee konkurssiin tai lopettaa toimintansa ennen kyseisen kauden loppua.

Tarjoajien, jotka ovat rahoituslaitoksia, joihin sovelletaan niiden sisdisid hallintojérjestelyja
tai - prosesseja koskevia vaatimuksia unionin rahoituspalvelulainsdddénndn nojalla, on
sdilytettdvd tekninen dokumentaatio osana asiakirjoja, jotka sdilytetdén asiaankuuluvan

unionin rahoituspalvelulainsddddnnon nojalla.

19 artikla

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Suuririskisten tekoélyjarjestelmien tarjoajien on varmistettava, ettd niiden jarjestelmiin
sovelletaan asiaankuuluvaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd 43 artiklan
mukaisesti ennen jarjestelmien markkinoille saattamista tai kdyttdonottoa. Kun
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin perusteella on osoitettu, ettd tekodlyjérjestelmét ovat
tdmédn osaston 2 luvussa vahvistettujen vaatimusten mukaisia, tarjoajien on laadittava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus 48 artiklan mukaisesti ja kiinnitettivd CE-

vaatimustenmukaisuusmerkinti 49 artiklan mukaisesti.

[poistettu]
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20 artikla

Automaattisesti tuotetut lokitiedot

1. Suuririskisten tekodlyjarjestelmien tarjoajien on sdilytettavd suuririskisten
tekodlyjdrjestelmiensd automaattisesti tuottamat 12 artiklan | kohdassa tarkoitetut
lokitiedot siltd osin kuin téllaiset lokitiedot ovat niiden madriysvallassa kayttdjan kanssa
tehdyn sopimusjarjestelyn mukaisesti tai muutoin lain nojalla. Niiden on sdilytettdva ne
vahintdin kuuden kuukauden ajan, jollei sovellettavassa unionin tai kansallisessa
lainsdddannossé, erityisesti henkilotietojen suojaa koskevassa unionin lainsdddannossi,

toisin sdadeta.

2. Tarjoajien, jotka ovat rahoituslaitoksia, joihin sovelletaan niiden sisdisid hallintojirjestelyjé
tai -prosesseja koskevia vaatimuksia unionin rahoituspalvelulainsddddnnon nojalla, on
sdilytettdva suuririskisten tekodlyjérjestelmiensd automaattisesti tuottamat lokitiedot osana

asiakirjoja, jotka sdilytetdén asiaankuuluvan rahoituspalvelulainsddddnnon nojalla.

21 artikla

Korjaavat toimenpiteet

Suuririskisten tekodlyjirjestelmien tarjoajien, jotka katsovat tai joilla on syyté katsoa, ettd niiden
markkinoille saattama tai kdyttoon ottama jérjestelmé ei ole timédn asetuksen mukainen, on
vilittdmasti tutkittava tarvittaessa syyt tdhdn yhteistydssé raportoivan kiyttdjan kanssa ja
toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen jirjestelmén saattamiseksi vaatimusten
mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestamiseksi.
Niiden on ilmoitettava asiasta kyseisen suuririskisen tekoélyjirjestelmin jakelijoille ja tarvittaessa

valtuutetulle edustajalle ja maahantuojille.
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22 artikla

Ilmoitusvelvollisuus

Mikdli suuririskinen tekoélyjérjestelma aiheuttaa 65 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun riskin ja
kyseinen riski on tarjoajan tiedossa, tarjoajan on vilittomaésti ilmoitettava erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteistd niiden jdsenvaltioiden
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille, joissa se on asettanut jérjestelmin saataville, ja
tarvittaessa sille ilmoitetulle laitokselle, joka on antanut todistuksen suuririskiselle

tekodlyjdrjestelmalle.

23 artikla

Yhteistyo toimivaltaisten viranomaisten kanssa

Suuririskisten tekoélyjirjestelmien tarjoajien on kansallisen toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta
toimitettava kyseiselle viranomaiselle kaikki tieto ja dokumentaatio, joka on tarpeen sen
osoittamiseksi, ettd suuririskinen tekoilyjérjestelméd on timén osaston 2 luvussa vahvistettujen
vaatimusten mukainen, asianomaisen jisenvaltion viranomaisen helposti ymmaértamalla kielella.
Tarjoajien on kansallisen toimivaltaisen viranomaisen perustellusta pyynnosté asetettava kyseisen
viranomaisen saataville myos suuririskisen tekodlyjirjestelmén automaattisesti tuottamat 12 artiklan
1 kohdassa tarkoitetut lokitiedot siltd osin kuin tdllaiset lokitiedot ovat niiden méairdysvallassa

kéyttdjan kanssa tehdyn sopimusjérjestelyn mukaisesti tai muutoin lain nojalla.

23 a artikla

Edellytykset, joiden mukaisesti muihin henkiloihin sovelletaan tarjoajan velvoitteita

1. Miti tahansa luonnollista tai oikeushenkildd pidetddn tatd asetusta sovellettaessa uuden
suuririskisen tekodlyjdrjestelmén tarjoajana ja niitd koskevat samat velvoitteet kuin

tarjoajaa 16 artiklan mukaisesti seuraavissa olosuhteissa:

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

sopimusjérjestelyjd, joissa madritién, ettd velvoitteet jactaan muulla tavoin;

14954/22 tih/ELV/pt 105
TREE.2.B LIMITE FI



b)

d)

[poistettu]

ne tekevat merkittivin muutoksen jo markkinoille saatettuun tai kdyttoon otettuun

suuririskiseen tekodlyjdrjestelmédin;

ne muuttavat jo markkinoille saatetun tai kiyttoon otetun muun kuin suuririskisen
tekodlyjarjestelman kayttotarkoitusta tavalla, joka tekee muutetusta jarjestelmasta

suuririskisen tekodlyjarjestelmaén;

ne saattavat markkinoille tai ottavat kiyttoon yleiskdyttdisen tekodlyjérjestelmén
suuririskisend tekodlyjérjestelména tai suuririskisen tekodlyjérjestelmén

komponenttina.

Edelld 1 kohdan a tai c alakohdassa tarkoitetuissa tilanteissa tarjoajaa, joka on alun perin

saattanut suuririskisen tekoalyjarjestelman markkinoille tai ottanut sen kdyttoon, ei endd

pideti tarjoajana titd asetusta sovellettaessa.

Niiden suuririskisten tekodlyjirjestelmien osalta, jotka ovat sellaisten tuotteiden

turvakomponentteja, joihin sovelletaan liitteessd 11 olevassa A jaksossa lueteltuja sdadoksia,

kyseisten tuotteiden valmistajaa pidetdin suuririskisen tekodlyjérjestelmén tarjoajana, ja

sithen sovelletaan 16 artiklan mukaisia velvoitteita jommassakummassa seuraavista

skenaarioista:

i)

suuririskinen tekoélyjdrjestelma saatetaan markkinoille yhdessi tuotteen kanssa tuotteen

valmistajan nimell4 tai tavaramerkilld;

suuririskinen tekodlyjarjestelmé otetaan kdyttoon tuotteen valmistajan nimella tai

tavaramerkilld sen jdlkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.

24 artikla [poistettu]

14954/22

tih/ELV/pt 106
TREE.2.B LIMITE FI



25 artikla

Valtuutetut edustajat

1. Unionin ulkopuolelle sijoittautuneiden tarjoajien on ennen jérjestelmiensd asettamista

saataville unionin markkinoilla nimettiva kirjallisella toimeksiannolla unioniin

sijoittautunut valtuutettu edustaja.

Valtuutetun edustajan on suoritettava tarjoajalta saamassaan toimeksiannossa maaritellyt

tehtavét. Tétd asetusta sovellettaessa valtuutetulle edustajalle on annettava toimeksiannossa

valtuudet suorittaa ainoastaan seuraavat tehtavat:

-a)

b)

varmistaa, ettd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekninen dokumentaatio on
laadittu ja ettd tarjoaja on toteuttanut asianmukaisen vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyn;

pitdd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja 63 artiklan 7 kohdassa
tarkoitettujen kansallisten viranomaisten saatavilla 10 vuoden ajan sen jdlkeen, kun
suuririskinen tekoélyjdrjestelma on saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon, sen
tarjoajan yhteystiedot, jonka toimesta valtuutettu edustaja on nimetty, jéljennés EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta, teknisestd dokumentaatiosta ja tarvittaessa

ilmoitetun laitoksen antamasta todistuksesta;

antaa kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle perustellusta pyynnosta kaikki
tieto ja dokumentaatio, mukaan lukien b alakohdan mukaisesti séilytetty tieto ja
dokumentaatio, joka on tarpeen sen osoittamiseksi, ettd suuririskinen
tekodlyjdrjestelméd on tdmén osaston 2 luvussa vahvistettujen vaatimusten mukainen,
mukaan lukien paésy suuririskisen tekodlyjérjestelmén automaattisesti tuottamiin

12 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin lokitietoihin siltd osin kuin téllaiset lokitiedot
ovat tarjoajan mééraysvallassa kiyttdjan kanssa tehdyn sopimusjérjestelyn

mukaisesti tai muutoin lain nojalla;

tehdd perustellusta pyynnosté yhteistyotd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
kanssa kaikissa toimissa, joita nima toteuttavat suuririskisen tekodlyjirjestelmén

suhteen;
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d) noudattaa 51 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja rekisteréintivelvollisuuksia ja jos
tarjoaja toteuttaa jirjestelmén rekisterdinnin itse, varmistaa, ettd liitteessd VIII olevan

II osan 1-11 kohdassa olevat tiedot ovat oikeat.

Valtuutetun edustajan on paitettiva toimeksianto, jos silld on riittdvét syyt katsoa, etté tarjoaja
toimii tdiméan asetuksen mukaisten velvoitteidensa vastaisesti. Tassi tapauksessa sen on myds
vilittdmasti ilmoitettava toimeksiannon pééttymisestd ja sen syistd sen jasenvaltion
markkinavalvontaviranomaiselle, johon se on sijoittautunut, seké tapauksen mukaan asianomaiselle

ilmoitetulle laitokselle.

Valtuutettu edustaja on laillisesti vastuussa viallisista tekoélyjérjestelmistd samoin perustein kuin
tarjoaja sen neuvoston direktiivin 85/374/ETY mukaisen mahdollisen vastuun osalta ja

yhteisvastuullisesti sen kanssa.
26 artikla
Maahantuojien velvoitteet

1. Suuririskisen tekodlyjarjestelmidn maahantuojien on ennen téllaisen jéarjestelmén
markkinoille saattamista varmistettava, ettd tdllainen jarjestelmi on timén asetuksen

mukainen varmistamalla, ettd

a)  kyseisen tekodlyjdrjestelmén tarjoaja on suorittanut 43 artiklassa tarkoitetun

asiaankuuluvan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn;
b) tarjoaja on laatinut teknisen dokumentaation liitteen IV mukaisesti;

c) jarjestelmaélld on vaadittu CE-vaatimustenmukaisuusmerkinté ja sen mukana on EU-

vaatimustenmukaisuusvakuutus ja kdyttoohjeet;

d) tarjoaja on nimennyt 25 artiklassa tarkoitetun valtuutetun edustajan.
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4 a.

5 a.

Mikali maahantuojalla on riittdvét syyt katsoa, ettd suuririskinen tekodlyjarjestelma ei ole
tdméan asetuksen mukainen tai se on vddrennetty tai sen mukana on vairennetty
dokumentaatio, se ei saa saattaa kyseistd tekodlyjérjestelméd markkinoille ennen kuin
jérjestelmd on saatettu vaatimusten mukaiseksi. Mikali suuririskinen tekodlyjarjestelma
aiheuttaa 65 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun riskin, maahantuojan on ilmoitettava asiasta
tekodlyjarjestelman tarjoajalle, valtuutetuille edustajille ja

markkinavalvontaviranomaisille.

Maahantuojien on ilmoitettava nimensa, rekisterdity tuotenimensa tai rekisteroity
tavaramerkkinsd sekd osoite, josta maahantuojaan voidaan saadaan yhteys, joko
suuririskisessd tekodlyjarjestelméssa tai, jos se ei ole mahdollista, sen pakkauksessa tai

tarvittaessa sen mukana seuraavassa dokumentaatiossa.

Maahantuojien on tarvittaessa varmistettava, etti sind aikana, jona suuririskinen
tekodlyjdrjestelmé on niiden vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna

sen tdmin osaston 2 luvussa vahvistettujen vaatimusten mukaisuutta.

Maahantuojien on siilytettdva 10 vuoden ajan sen jdlkeen, kun suuririskinen
tekodlyjdrjestelma on saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon, jédljennds ilmoitetun
laitoksen antamasta todistuksesta, tarvittaessa kayttoohjeista ja EU-

vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

Maahantuojien on kansallisten toimivaltaisten viranomaisten perustellusta pyynnosta
toimitettava kyseisille viranomaisille kaikki tieto ja dokumentaatio, mukaan lukien

5 kohdan mukaisesti séilytetty tieto ja dokumentaatio, joka on tarpeen sen osoittamiseksi,
ettd suuririskinen tekodlyjdrjestelméa on tdmén osaston 2 luvussa vahvistettujen
vaatimusten mukainen, kyseisen kansallisen toimivaltaisen viranomaisen helposti
ymmartdmaélla kielelld. Tatd varten niiden on my0s varmistettava, ettd tekninen

dokumentaatio voidaan asettaa kyseisten viranomaisten saataville.

Maahantuojien on tehtdvé yhteistyotd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa
kaikissa toimissa, joita kyseiset viranomaiset toteuttavat sen tekodlyjdrjestelmén osalta,

jonka maahantuojia ne ovat.
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27 artikla

Jakelijoiden velvoitteet

Jakelijoiden on ennen suuririskisen tekoélyjarjestelmin asettamista saataville markkinoilla
tarkastettava, ettd suuririskisessé tekoélyjarjestelmissd on vaadittu CE-
vaatimustenmukaisuusmerkinté, ettd sen mukana on jéljennds EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta ja kdyttoohjeista ja ettd tapauksen mukaan tarjoaja ja
maahantuoja ovat noudattaneet 16 artiklan b alakohdassa ja 26 artiklan 3 kohdassa

sdddettyja velvoitteitaan.

Mikali jakelija katsoo tai silld on syyté katsoa, ettd suuririskinen tekodlyjérjestelma ei ole
tdmin osaston 2 luvussa vahvistettujen vaatimusten mukainen, se ei saa asettaa
suuririskistd tekodlyjarjestelméd saataville markkinoilla ennen kuin jarjestelma on saatettu
kyseisten vaatimusten mukaiseksi. Lisdksi mikéli jarjestelmad aiheuttaa 65 artiklan

1 kohdassa tarkoitetun riskin, jakelijan on ilmoitettava asiasta tapauksen mukaan

jéarjestelman tarjoajalle tai maahantuojalle.

Jakelijoiden on tarvittaessa varmistettava, ettd siné aikana, jona suuririskinen
tekodlyjdrjestelmd on niiden vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna

tdmén osaston 2 luvussa vahvistettujen vaatimusten mukaisuutta.

Jakelijan, joka katsoo tai jolla on syyté katsoa, ettd sen markkinoilla saataville asettama
suuririskinen tekodlyjarjestelma ei ole tdméan osaston 2 luvussa vahvistettujen vaatimusten
mukainen, on toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen jarjestelmén
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jirjestdmiseksi tai varmistettava, ettd tarvittaessa tarjoaja, maahantuoja
tai mika tahansa asiaankuuluva toimija toteuttaa kyseiset korjaavat toimenpiteet. Mikali
suuririskinen tekodlyjarjestelmé aiheuttaa 65 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun riskin,
jakelijan on vilittomasti ilmoitettava asiasta niiden jasenvaltioiden kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille, joissa se on asettanut tuotteen saataville, ja annettava
yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista

toimenpiteista.
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5 a.

1a.

Suuririskisten tekodlyjirjestelmien jakelijoiden on kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
perustellusta pyynndstd toimitettava kyseiselle viranomaiselle kaikki tieto ja

dokumentaatio, joka koskee niiden 1—4 kohdassa kuvattuja toimia.

Jakelijoiden on tehtdvi yhteistyotd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa
kaikissa toimissa, joita kyseiset viranomaiset toteuttavat sen tekoalyjarjestelmén osalta,

jonka jakelijoita ne ovat.

28 artikla [poistettu]

29 artikla

Suuririskisten tekodlyjdrjestelmien kéyttdjien velvoitteet

Suuririskisten tekoélyjarjestelmien kdyttdjien on kaytettava tillaisia jarjestelmid niiden
mukana seuraavien kadyttoohjeiden mukaisesti timén artiklan 2 ja 5 kohdassa sdddetylla

tavalla.

Kaéyttdjien on annettava ihmisen suorittama valvonta tehtidviksi luonnollisille henkiléille,

joilla on tarvittava péatevyys, koulutus ja valtuudet.

Edelld 1 ja 1 a kohdassa sdddetyt velvoitteet eivét rajoita muiden unionin tai kansallisesta
lainsdddénndsta johtuvien kayttdjien velvollisuuksien soveltamista eivatkd kédyttdjan
harkintavaltaa omien resurssiensa ja toimintojensa jirjestdmisessd tarjoajan ilmoittamien

ithmisen suorittamien valvontatoimien toteuttamiseksi.

Siltd osin kuin kayttdjd valvoo syottotietoja, kdyttdjdn on varmistettava, ettd syottotiedot
ovat merkityksellisid suuririskisen tekodlyjérjestelmén kdyttotarkoituksen kannalta,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan soveltamista.
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Kéyttdjien on pantava tdytdntoon ithmisen suorittama valvonta ja seurattava suuririskisen
tekodlyjarjestelman toimintaa kiyttdohjeiden perusteella. Jos niilld on syytéd uskoa, ettd
kéyttoohjeiden mukainen kdytto voi johtaa siihen, ettd tekodlyjarjestelmé aiheuttaa

65 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun riskin, niiden on ilmoitettava asiasta tarjoajalle tai
jakelijalle ja keskeytettidva jarjestelman kayttd. Niiden on samoin ilmoitettava tarjoajalle
tai jakelijalle, jos ne ovat havainneet vakavan vaaratilanteen ja keskeytettava
tekodlyjarjestelmén kéytto. Jos kiyttdja ei pysty tavoittamaan tarjoajaa, 62 artiklaa
sovelletaan soveltuvin osin. Tétd velvoitetta ei sovelleta niiden tekodlyjdrjestelmien

kayttdjien arkaluonteiseen operatiiviseen tietoon, jotka ovat lainvalvontaviranomaisia.

Niiden kayttdjien osalta, jotka ovat rahoituslaitoksia, joihin sovelletaan niiden sisdisia
hallintojérjestelyja tai -prosesseja koskevia vaatimuksia unionin
rahoituspalvelulainsdddannon nojalla, ensimmaiisessd alakohdassa esitetty seurantavelvoite
katsotaan tdytetyksi, kun noudatetaan asiaankuuluvan rahoituspalvelulainsdddannon

mukaisia sisdisid hallintojirjestelyjd, -prosesseja ja -mekanismeja koskevia sdintd;ja.

Suuririskisten tekoélyjarjestelmien kédyttdjien on sdilytettdva suuririskisen
tekodlyjdrjestelmdn automaattisesti tuottamat 12 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut lokitiedot
siltd osin kuin tdllaiset lokitiedot ovat niiden méérdysvallassa. Niiden on sdilytettdva ne
vahintdin kuuden kuukauden ajan, jollei sovellettavassa unionin tai kansallisessa
lainsdddanndssi, erityisesti henkilotietojen suojaa koskevassa unionin lainsdddanndssa,

toisin sdadeta.

Kayttdjien, jotka ovat rahoituslaitoksia, joihin sovelletaan niiden sisdisid
hallintojérjestelyja tai -prosesseja koskevia vaatimuksia unionin
rahoituspalvelulainsddddanndn nojalla, on siilytettdva lokitiedot osana asiakirjoja, jotka

sdilytetddn asiaankuuluvan unionin rahoituspalvelulainsdddédnndn nojalla.

Suuririskisten tekodlyjdrjestelmien kéyttdjien, jotka ovat viranomaisia, virastoja tai elimid,
lukuun ottamatta lainvalvonta-, rajavalvonta-, maahanmuutto- ja turvapaikkaviranomaisia,
on noudatettava 51 artiklassa tarkoitettuja rekisterdintivelvollisuuksia. Jos ne toteavat, etti
jarjestelmad, jota ne aikovat kayttia, ei ole rekisteroity 60 artiklassa tarkoitettuun EU:n
tietokantaan, ne eivét saa kiyttad kyseisti jirjestelméd ja niiden on ilmoitettava asiasta

tarjoajalle tai jakelijalle.
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Suuririskisten tekodlyjirjestelmien kayttdjien on kéytettdva 13 artiklan mukaisesti
toimitettuja tietoja noudattaakseen velvollisuuttaan tehd4 tarvittaessa tietosuojaa koskeva
vaikutustenarviointi asetuksen (EU) 2016/679 35 artiklan tai direktiivin (EU) 2016/680

27 artiklan mukaisesti.

Kéyttdjien on tehtdva yhteistyotd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa
kaikissa toimissa, joita kyseiset viranomaiset toteuttavat sen tekodlyjarjestelmin osalta,

jonka kéyttdjid ne ovat.

4 LUKU

ILMOITTAMISESTA VASTAAVAT VIRANOMAISET JA ILMOITETUT LAITOKSET

30 artikla

Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

Kunkin jasenvaltion on nimettdva tai perustettava vihintddn yksi ilmoittamisesta vastaava
viranomainen, joka vastaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin,
nimedmiseen ja ilmoittamiseen sekd niiden valvontaan liittyvien tarvittavien menettelyjen

perustamisesta ja toteuttamisesta.

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

akkreditointielin.

Ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten on oltava toteutukseltaan, organisaatioltaan ja
toiminnaltaan sellaisia, ettd valtetdan kaikki eturistiriidat vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten kanssa ja etti niiden toimien objektiivisuus ja puolueettomuus on

turvattu.
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[Imoittamisesta vastaavien viranomaisten organisaation on oltava sellainen, etti paatokset,
jotka koskevat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ilmoittamista, tekevit eri

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

Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset eivét saa tarjota tai suorittaa mitdin toimintoja,
joita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset suorittavat, eivitkd mitdan

konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

Ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten on turvattava saamiensa tietojen

luottamuksellisuus 70 artiklan mukaisesti.

[lmoittamisesta vastaavilla viranomaisilla on oltava kédytdssddn riittdva maara patevaa

henkilostoa tehtaviensd asianmukaista hoitamista varten.

[poistettu]

31 artikla

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoittamista koskeva hakemus

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on toimitettava ilmoittamista koskeva hakemus

sen jasenvaltion ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle, johon ne ovat sijoittautuneet.

IImoittamista koskevaan hakemukseen on liitettdvd kuvaus vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja
tekodlyjdrjestelmistd, joiden osalta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos katsoo
olevansa patevd, sekd mahdollinen akkreditointitodistus, jonka kansallinen
akkreditointielin on antanut ja jossa todistetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos tdyttda 33 artiklassa sdédetyt vaatimukset. Hakemukseen on liitettdavi kaikki
voimassa olevat asiakirjat, jotka liittyvit hakemuksen esittdvan ilmoitetun laitoksen
voimassa oleviin nimeédmisiin jonkin muun unionin yhdenmukaistamislainsdddannon

nojalla.
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3. Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voi toimittaa
akkreditointitodistusta, sen on toimitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle
kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan tarkastaa, tunnustaa ja
sadnnollisesti valvoa, ettd se tayttdd 33 artiklassa sdddetyt vaatimukset. Kun on kyse muun
unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon nojalla nimetyista ilmoitetuista laitoksista,
kaikkia ndihin nimedmisiin liittyvid asiakirjoja ja todistuksia voidaan tarvittacssa kayttaa
tamén asetuksen mukaisen nimedmismenettelyn tukena. Ilmoitetun laitoksen on
paivitettava 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut asiakirjat aina, kun merkityksellisid muutoksia
esiintyy, jotta ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen voi seurata ja todentaa, etti

33 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia noudatetaan jatkuvasti.

32 artikla

Ilmoitusmenettely

1. Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan sellaiset
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka ovat tiyttdneet 33 artiklassa sdddetyt

vaatimukset.

2. Ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten on ilmoitettava kyseiset laitokset komissiolle ja
muille jisenvaltioille kdyttden komission kehittimai ja hallinnoimaa sdhkdisté

ilmoitusvilinetta.

3. Edella 2 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen on sisillettidva taydelliset tiedot
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista
tai -moduuleista ja asianomaisista tekodlyjérjestelmisti sekd asiaankuuluva todistus
patevyydestd. Jos ilmoitus ei perustu 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun
akkreditointitodistukseen, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on toimitettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan todistaa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen patevyys ja toteutetut jarjestelyt, joilla
varmistetaan, ettd laitosta valvotaan sddannollisesti ja ettd se tiyttdd edelleen 33 artiklassa

sdddetyt vaatimukset.
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Asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen
tehtdvid ainoastaan siind tapauksessa, ettd komissio tai muut jasenvaltiot eivit esitd
vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen ilmoituksesta
siind tapauksessa, ettd kiytetddn 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua akkreditointitodistusta,
ja kahden kuukauden kuluessa ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen ilmoituksesta siind

tapauksessa, ettd kaytetddn 31 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja asiakirjatodisteita.

[poistettu]

33 artikla

llmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

[Imoitettu laitos on perustettava kansallisen lainsddddnndn mukaisesti ja sen on oltava

oikeushenkilo.

Ilmoitettujen laitosten on tiytettdvi organisaatiota, laadunhallintaa, resursseja ja prosessia

koskevat vaatimukset, jotka ovat tarpeen niiden tehtdvien suorittamiseksi.

[Imoitettujen laitosten organisaatiorakenteen, vastuunjaon, raportointisuhteiden ja
toiminnan on oltava sellaisia, ettd niilld varmistetaan luottamus ilmoitetun laitoksen

toimiin ja sen toteuttamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin.

[Imoitettujen laitosten on oltava riippumattomia sen suuririskisen tekoélyjéirjestelméin
tarjoajasta, jonka vaatimustenmukaisuutta ne arvioivat. [lmoitettujen laitosten on oltava
riippumattomia myds kaikista muista toimijoista, joilla on suuririskiseen

tekodlyjarjestelmadn liittyvia taloudellisia intressejd, seka kaikista tarjoajan kilpailijoista.

IImoitettujen laitosten on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellaisia, ettd niiden
toimien riippumattomuus, objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu. [lmoitettujen
laitosten on dokumentoitava ja toteutettava rakenne ja menettelyt, joilla turvataan
puolueettomuus seké edistetddn ja sovelletaan puolueettomuuden periaatteita koko niiden

organisaatiossa ja henkilostossi ja kaikissa arviointitoimissa.
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10.

[Imoitetuilla laitoksilla on oltava kdytossddn dokumentoidut menettelyt, joilla
varmistetaan, ettd niiden henkil0std, asiantuntijaryhmadt, tytdryhtiot, alihankkijat ja niihin
liittyvit tahot tai ulkoisten tahojen henkildstd noudattavat luottamuksellisuutta 70 artiklan
mukaisesti sellaisten tietojen osalta, jotka ne saavat haltuunsa vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien suorittamisen aikana, paitsi kun lainsdddannossa edellytetdén tietojen
luovuttamista. Ilmoitettujen laitosten henkilostolld on vaitiolovelvollisuus kaikkien niiden
tietojen suhteen, joita ne saavat suorittaessaan tdmin asetuksen mukaisia tehtéviaén, paitsi

sen jdsenvaltion ilmoittamisesta vastaaviin viranomaisiin ndhden, jossa ne toimivat.

[Imoitetuilla laitoksilla on oltava kéytossddn tarvittavat menettelyt, joiden mukaisesti ne
hoitavat tehtdviddn siten, ettd yritysten koko, toimiala ja rakenne sekéd kyseessi olevan

tekodlyjarjestelmédn monimutkaisuus otetaan asianmukaisesti huomioon.

IImoitetuilla laitoksilla on oltava asianmukainen vastuuvakuutus vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimiensa varalle, jollei vastuu kuulu jdsenvaltiolle, jossa ne sijaitsevat,
kansallisen lainsddddnndn mukaisesti tai jollei jdsenvaltio itse ole suoraan vastuussa

vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

IImoitettujen laitosten on kyettdavé suorittamaan niille timén asetuksen mukaisesti kuuluvat
tehtivét osoittaen mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld
erityisalalla vaadittavaa patevyyttd riippumatta siitd, suorittavatko ilmoitetut laitokset

kyseiset tehtdvit itse vai tehdddnko ne niiden puolesta ja vastuulla.

[Imoitetuilla laitoksilla on oltava riittdvésti sisdistd osaamista, jotta ne voivat tehokkaasti
arvioida ulkoisten osapuolten niiden puolesta suorittamat tehtévit. I[lmoitetulla laitoksella
on oltava pysyvésti kdytettdvissdin riittdvd madrd hallinnollista, teknisté, oikeudellista ja
tieteellistd henkilostod, jolla on asiaankuuluviin tekoédlyteknologioihin, dataan ja
datalaskentaan sekd tdmén osaston 2 luvussa vahvistettuihin vaatimuksiin liittyvaa

kokemusta ja tietimysta.
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11. [Imoitettujen laitosten on osallistuttava 38 artiklassa tarkoitettuihin koordinointitoimiin.
Niiden on my®s osallistuttava suoraan tai oltava edustettuina eurooppalaisissa
standardointiorganisaatioissa tai varmistettava, ettd ne ovat tietoisia asiaa koskevista

standardeista ja ajan tasalla niiden suhteen.

12. [poistettu]

33 a artikla

Olettama ilmoitettuja laitoksia koskevien vaatimusten noudattamisesta

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa olevansa sellaisissa asiaankuuluvissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai niiden osissa vahvistettujen edellytysten mukainen, joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessé, sen oletetaan tdyttédvian 33 artiklassa

sdaadetyt vaatimukset, mikéli sovellettavat yhdenmukaistetut standardit kattavat nima vaatimukset.

34 artikla

Ilmoitettujen laitosten tytdryhtiot ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu laitos antaa tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvét tehtavit
alihankintaan tai kdyttad tytiryhtiotd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytaryhtid
tayttdd 33 artiklassa sdddetyt vaatimukset, ja tiedotettava asiasta ilmoittamisesta

vastaavalle viranomaiselle.

2. [Imoitettujen laitosten on otettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai tytaryhtiGiden

suorittamista tehtdvistd riippumatta siitd, mihin ndméi ovat sijoittautuneet.

3. Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytiryhtiolla ainoastaan, jos siitd on sovittu

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

paittymispdivésta.

34 a artikla

Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyvdt velvoitieet

1. IImoitettujen laitosten on tarkastettava suuririskisen tekoélyjérjestelmén
vaatimustenmukaisuus 43 artiklassa tarkoitettujen vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyjen mukaisesti.

2. [Imoitettujen laitosten on suoritettava tehtdvénsa siten, ettd véltetdin tarjoajille aiheutuvaa
tarpeetonta rasitusta ja otetaan asianmukaisesti huomioon yrityksen koko, toimiala ja
rakenne seki kyseisen suuririskisen tekodlyjarjestelmin monimutkaisuus. Ndin tehdessdin
ilmoitetun laitoksen on kuitenkin noudatettava sellaista tarkkuutta ja suojelun tasoa, jota
suuririskisen tekodlyjarjestelmin vaatimustenmukaisuudelta edellytetdédn timén asetuksen

mukaisesti.

3. [Imoitettujen laitosten on asetettava saataville ja pyynnostd toimitettava kaikki
asiaankuuluvat asiakirjat, my0s tarjoajien dokumentaatio, 30 artiklassa tarkoitetulle
ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle, jotta kyseinen viranomainen voisi suorittaa
arviointi-, nimedmis-, ilmoitus- ja seurantatoimensa ja jotta helpotettaisiin tdssd luvussa

kuvattua arviointia.
35 artikla
Tdmdn asetuksen nojalla nimettyjen ilmoitettujen laitosten tunnusnumerot ja luettelot

1. Komissio antaa ilmoitetuille laitoksille tunnusnumeron. Se antaa laitokselle yhden ainoan

tunnusnumeron myos silloin, kun laitos ilmoitetaan usean unionin sddaddksen nojalla.
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2. Komissio julkaisee timén asetuksen mukaisesti ilmoitettujen laitosten luettelon, joka
sisdltdd laitoksille annetut tunnusnumerot ja toimet, joita varten ne on ilmoitettu. Komissio

huolehtii luettelon pitdmisesté ajan tasalla.

36 artikla

Ilmoituksiin tehtdvdit muutokset

I. [Imoittamisesta vastaava viranomainen ilmoittaa komissiolle ja muille jdsenvaltioille
merkityksellisistd muutoksista ilmoitettua laitosta koskevaan ilmoitukseen kiyttden

32 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdhkoistd ilmoitusvalinetti.

2. Edelld 31 ja 32 artiklassa kuvattuja menettelyjd on sovellettava ilmoituksen soveltamisalan
laajentamisiin. Seuraavissa kohdissa vahvistettuja menettelyja on sovellettava ilmoitusta

koskeviin muutoksiin, jotka eivét koske sen soveltamisalan laajentamista.

Jos ilmoitettu laitos pééttia lopettaa vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat
toimensa, sen on ilmoitettava asiasta ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle ja
kyseisille tarjoajille mahdollisimman pian ja suunnitellun toimien lopettamisen tapauksessa
yksi vuosi ennen toimien lopettamista. Todistukset voivat pysyéd voimassa viliaikaisesti
yhdeksdn kuukauden ajan ilmoitetun laitoksen toimien lopettamisesta edellyttden, etti
toinen ilmoitettu laitos on kirjallisesti vahvistanut, ettd se ottaa vastuulleen kyseisten
todistusten kattamat tekodlyjérjestelmét. Uuden ilmoitetun laitoksen on saatettava
tekodlyjarjestelmien tdydellinen arviointi padtokseen kyseisen jakson loppuun mennessa
ennen uusien todistusten myontdmisté kyseisille jarjestelmille. Jos ilmoitettu laitos on

lopettanut toimintansa, ilmoittamisesta vastaava viranomainen peruuttaa nimedmisen.
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3. Jos ilmoittamisesta vastaavalla viranomaisella on riittdvit syyt katsoa, ettei ilmoitettu laitos
endd taytd 33 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia tai ettei se taytd velvoitteitaan,
ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on tapauksen mukaan rajoitettava ilmoitusta taikka
peruutettava se madrdaikaisesti tai kokonaan riippuen vaatimusten tai velvoitteiden
tayttamistd koskevan laiminlyonnin vakavuudesta edellyttden, ettd ilmoitetulla laitoksella
on ollut mahdollisuus tulla kuulluksi. Sen on ilmoitettava tista viipymattd komissiolle ja

muille jdsenvaltioille.

4. Jos sen nimedminen on peruutettu méaéraaikaisesti, sitd on rajoitettu tai se on peruutettu
kokonaan tai osittain, ilmoitetun laitoksen on tiedotettava asiasta asianomaisille

valmistajille viimeistddn 10 pdivén kuluessa.

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

markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ndiden pyynnosta.

6. Kun kyseessd on nimeidmisen rajoittaminen, peruuttaminen méadriaikaisesti tai

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

b)  toimitettava havainnoistaan raportti komissiolle ja muille jdsenvaltioille kolmen

kuukauden kuluessa siitd, kun se on ilmoittanut ilmoitukseen tehtdvistd muutoksista;

¢)  vaadittava ilmoitettua laitosta peruuttamaan mairéaikaisesti tai kokonaan todistukset,
jotka on annettu perusteettomasti, viranomaisen méaarittelemén kohtuullisen
ajanjakson kuluessa markkinoilla olevien tekoélyjarjestelmien

vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi;

d) ilmoitettava komissiolle ja jdsenvaltioille todistuksista, joiden peruuttamista

madriaikaisesti tai kokonaan se on vaatinut;
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e) annettava sen jdsenvaltion kansallisille toimivaltaisille viranomaisille, jossa
tarjoajalla on sddntoméadrdinen kotipaikkansa, kaikki asiaankuuluvat tiedot
todistuksista, joiden peruuttamista méiérdaikaisesti tai kokonaan se on vaatinut.
Tadmaén toimivaltaisen viranomaisen on tarvittaessa toteutettava asianmukaiset
toimenpiteet terveyteen, turvallisuuteen tai perusoikeuksiin kohdistuvan mahdollisen

riskin vilttdmiseksi.

7. Lukuun ottamatta perusteettomasti annettuja todistuksia ja jos ilmoitus on peruttu
madrdaikaisesti tai sitd on rajoitettu, todistukset pysyvit edelleen voimassa seuraavin

edellytyksin:

a) ilmoittamisesta vastaava viranomainen on vahvistanut kuukauden kuluessa
maiirdaikaisesta peruuttamisesta tai rajoittamisesta, ettd todistuksiin, joihin
méidrdaikainen peruuttaminen tai rajoittaminen vaikuttaa, ei liity terveydelle,
turvallisuudelle tai perusoikeuksille aiheutuvaa riskia, ja ilmoittamisesta vastaava
viranomainen on esittdnyt aikataulun ja toimet mairdaikaisen peruuttamisen tai

rajoittamisen korjaamiseksi; tai

b) ilmoittamisesta vastaava viranomainen on vahvistanut, ettd midriaikaisen
peruuttamisen kannalta merkityksellisid todistuksia ei myonnetd, muuteta tai uusita
madrdaikaisen peruuttamisen tai rajoittamisen aikana ja toteaa, pystyyko ilmoitettu
laitos edelleen seuraamaan olemassa olevia myonnettyji todistuksia maariaikaisen
peruuttamisen tai rajoittamisen aikana ja ottamaan niistd vastuun. Jos ilmoitetuista
laitoksista vastaava viranomainen toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei pysty ottamaan
vastuuta olemassa olevista myonnetyista todistuksista, tarjoajan on annettava sen
jasenvaltion kansallisille toimivaltaisille viranomaisille, jossa todistuksen kattaman
jarjestelmén tarjoajalla on sddntdméardinen kotipaikkansa, kolmen kuukauden
kuluessa midrdaikaisesta peruuttamisesta tai rajoittamisesta kirjallinen vakuutus
siitd, ettd toinen pateva ilmoitettu laitos ottaa viliaikaisesti hoitaakseen ilmoitetun
laitoksen tehtdvét seurata todistuksia ja ottaa niistd vastuu méérdaikaisen

peruuttamisen tai rajoittamisen aikana.

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

todistukset pysyvit voimassa yhdeksidn kuukauden ajan seuraavin edellytyksin:
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a)  sen jdsenvaltion kansallinen toimivaltainen viranomainen, jossa todistuksen kattaman
tekodlyjarjestelmén tarjoajalla on sdédntomaardinen kotipaikkansa, on vahvistanut,
ettd kyseisiin jdrjestelmiin ei liity terveyteen, turvallisuuteen ja perusoikeuksiin

kohdistuvia riskejd; ja

b)  toinen ilmoitettu laitos on kirjallisesti vahvistanut, etti se ottaa vilittomasti
vastuulleen kyseiset jarjestelmat ja saattaa niiden arvioinnin padtoksen 12 kuukauden

kuluessa nimeédmisen peruuttamisesta.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetuissa olosuhteissa sen jasenvaltion kansallinen
toimivaltainen viranomainen, jossa todistuksen kattaman jarjestelman tarjoajalla on
kotipaikkansa, voi jatkaa todistusten véliaikaista voimassaoloa kolmen kuukauden

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

Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen tai ilmoitetun laitoksen, joka ottaa hoitaakseen
ilmoitusmuutoksen kohteena olevan ilmoitetun laitoksen tehtdvét, on viipymétta

ilmoitettava asiasta komissiolle, muille jasenvaltioille ja muille ilmoitetuille laitoksille.
37 artikla
IImoitettujen laitosten pdtevyyden riitauttaminen

1. Komissio tutkii tarvittaessa kaikki tapaukset, joissa on syyta epdilld, tdyttddko ilmoitettu

laitos 33 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

2. [Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on toimitettava komissiolle pyynnosta kaikki

merkitykselliset tiedot, jotka koskevat kyseisen ilmoitetun laitoksen ilmoittamista.

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

saamia arkaluontoisia tietoja késitelldén luottamuksellisesti 70 artiklan mukaisesti.
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4. Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tiytd tai ei endd taytd 33 artiklassa sdddettyja
vaatimuksia, se ilmoittaa ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle tillaisen toteamisen
syyt ja pyytéa sitd ryhtyméén tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuna
nimedmisen peruuttaminen méérdajaksi, rajoittaminen tai peruttaminen kokonaan
tarvittaessa. Mikéli ilmoittamisesta vastaava viranomainen ei toteuta tarvittavia korjaavia
toimenpiteitd, komissio voi tdytdntoonpanosdddoksin peruuttaa ilmoituksen madriajaksi,
rajoittaa sitd tai peruuttaa sen kokonaan. Kyseinen tiytdntoonpanosaadds hyviksytdan

74 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

38 artikla

Ilmoitettujen laitosten koordinointi

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

alakohtaisen ryhman muodossa.

2. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on varmistettava, ettd niiden ilmoittamat laitokset

osallistuvat kyseisen ryhmén tyohon suoraan tai nimettyjen edustajien vélityksella.

39 artikla

Kolmansien maiden vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Sellaisen kolmannen maan lainsdaddnnon mukaisesti perustetut vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset, jonka kanssa unioni on tehnyt sopimuksen, voidaan valtuuttaa suorittamaan
ilmoitettujen laitosten toimia tdmin asetuksen mukaisesti edellyttden, ettd ne tdyttiavit 33 artiklan

vaatimukset.
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S LUKU

STANDARDIT, VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI, TODISTUKSET,
REKISTEROINTI

40 artikla
Yhdenmukaistetut standardit

Suuririskisia tekodlyjdrjestelmia tai yleiskdyttoisid tekodlyjarjestelmid, jotka ovat sellaisten
yhdenmukaistettujen standardien tai niiden osien mukaisia, joiden viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessé, on pidettidvi timén osaston 2 luvussa vahvistettujen
vaatimusten mukaisina tai tapauksen mukaan 4 a ja 4 b artiklassa vahvistettujen vaatimusten

mukaisina siltd osin kuin kyseiset standardit kattavat ndmi vaatimukset.

Esittidessddn eurooppalaisille standardointiorganisaatioille standardointipyynnon asetuksen
(EU) N:o 1025/2012 10 artiklan mukaisesti komissio tismentad, ettd standardit ovat
johdonmukaisia, selkeiti ja siten laadittuja, ettd niilla pyritddn saavuttamaan erityisesti

seuraavat tavoitteet:

a)  varmistetaan, ettd unionissa markkinoille saatetut tai kdyttoon otetut tekoélyjarjestelmat
ovat turvallisia ja unionin arvojen mukaisia ja vahvistavat unionin avointa strategista

riippumattomuutta;

b) edistetddn investointeja tekodlyyn ja sitd koskevaa innovointia, myos lisidmalla

oikeusvarmuutta, sekd unionin markkinoiden kilpailukyky4 ja kasvua;

c) edistetddn useiden sidosryhmien toteuttamaa hallintoa, jossa ovat edustettuina kaikki
asiaankuuluvat eurooppalaiset sidosryhmét (esimerkiksi teollisuus, pk-yritykset,

kansalaisyhteiskunta, tutkijat);

d) edistetddn unionin arvojen ja etujen mukaisen standardointia koskevan

maailmanlaajuisen yhteistyon vahvistamista tekodlyn alalla.

Komissio pyytdd eurooppalaisia standardointiorganisaatioita esittdméién todisteet siitd, ettd ne

ovat parhaalla mahdollisella tavalla pyrkineet saavuttamaan edelld mainitut tavoitteet.
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1 a.

a)

b)

41 artikla

Yhteiset eritelmdit

Siirretdén komissiolle valta antaa 56 artiklassa tarkoitettua tekodlyneuvostoa kuultuaan
74 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyé noudattaen
taytantoonpanosaadoksid, joilla otetaan kayttoon yhteiset tekniset eritelmét timén osaston
2 luvussa vahvistettuja vaatimuksia varten tai tapauksen mukaan 4 a ja 4 b artiklassa

vahvistettuja vaatimuksia varten, kun seuraavat edellytykset ovat tdyttyneet:

olennaiset turvallisuus- tai perusoikeuskysymykset kattavien yhdenmukaistettujen
standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessé asetuksen

(EU) N:o 1025/2012 mukaisesti;

komissio on pyytényt asetuksen 1025/2012 10 artiklan 1 kohdan nojalla yhta tai
useampaa eurooppalaista standardointiorganisaatiota laatimaan yhdenmukaistetun

standardin timén osaston 2 luvussa vahvistettuja vaatimuksia varten;

mikéédn eurooppalainen standardointiorganisaatio ei ole hyvaksynyt b alakohdassa
tarkoitettua pyyntoa tai kyseiseen pyyntoon liittyvid standardeja ei ole esitetty asetuksen
1025/2012 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti vahvistetussa méiérdajassa tai kyseiset

standardit eivét ole pyynnon mukaisia.

Ennen kuin komissio laatii ehdotuksen tdytantdonpanosaddokseksi, se ilmoittaa asetuksen
1025/2012 22 artiklassa tarkoitetulle komitealle, ettd se katsoo 1 kohdassa esitettyjen

edellytysten tdyttyvan.

Yhteistd eritelmad koskevan tiytdntdonpanosdaddosehdotuksen varhaisessa
valmisteluvaiheessa komissio tayttdd 40 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tavoitteet ja kerdd
asiaa koskevan alakohtaisen unionin lainsddddnnoén mukaisesti perustettujen
asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien ndkemykset. Komissio laatii ehdotuksen

taytantoonpanosidadokseksi kyseisen kuulemisen pohjalta.
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3. Suuririskisia tekodlyjdrjestelmia tai yleiskdyttoisid tekodlyjérjestelmid, jotka ovat
1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten eritelmien mukaisia, on pidettivd timén osaston
2 luvussa vahvistettujen vaatimusten mukaisina tai tapauksen mukaan 4 a ja 4 b artiklassa
vahvistettujen vaatimusten mukaisina siltd osin kuin kyseiset yhteiset eritelmét kattavat

nama4 vaatimukset.

4. Kun yhdenmukaistetun standardin viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessé, 1 kohdassa tarkoitetut tdytdntdonpanosdadokset, jotka kattavat timédn osaston
2 luvussa vahvistetut vaatimukset tai 4 a ja 4 b artiklassa vahvistetut vaatimukset,

kumotaan tarvittaessa.

5. Jos jasenvaltio katsoo, ettd yhteinen eritelma ei tdysin tdytd timén osaston 2 luvussa
vahvistettuja vaatimuksia tai 4 a ja 4 b artiklassa vahvistettuja vaatimuksia tapauksen
mukaan, sen on annettava tistd komissiolle ilmoitus yksityiskohtaisine selvityksineen, ja
komissio arvioi ndmi tiedot ja muuttaa tarvittaessa kyseistd yhteistd eritelméd koskevaa

tdytdntoonpanosaddosta.

42 artikla

Olettama tiettyjen vaatimusten noudattamisesta

1. Suuririskisten tekodlyjarjestelmien, jotka on koulutettu ja testattu datalla, joka ilmentid
erityistd maantieteellistd, kayttdytymiseen liittyvia tai toiminnallista ymparistod, jossa
jarjestelmid on tarkoitus kdyttdd, on katsottava tiyttdvén 10 artiklan 4 kohdassa vahvistetut

asiaankuuluvat vaatimukset.
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2. Suuririskisten tekodlyjirjestelmien tai yleiskdyttoisten tekodlyjéarjestelmien, jotka on
sertifioitu tai joista on annettu vaatimustenmukaisuusilmoitus Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2019/8813% mukaisessa kyberturvallisuusjirjestelméssi ja joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi, oletetaan tiyttdvin tdmén
asetuksen 15 artiklassa vahvistetut kyberturvallisuusvaatimukset siltd osin kuin
kyberturvallisuussertifikaatti tai vaatimustenmukaisuusilmoitus tai niiden osat kattavat

kyseiset vaatimukset.

43 artikla

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

1. Kun tarjoaja on liitteessid I1I olevassa 1 kohdassa lueteltujen suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien osalta soveltanut 40 artiklassa tarkoitettuja yhdenmukaistettuja
standardeja tai mahdollisuuksien mukaan 41 artiklassa tarkoitettuja yhteisia eritelmia
osoittaakseen, ettd suuririskinen tekodlyjirjestelmé on tdimén osaston 2 luvussa
vahvistettujen vaatimusten mukainen, tarjoajan on valittava jompikumpi seuraavista

menettelyista:

a) liitteessd VI tarkoitettu sisdiseen valvontaan perustuva vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettely; tai

b) liitteessd VII tarkoitettu laadunhallintajdrjestelmén ja teknisen dokumentaation
arviointiin perustuva vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, johon osallistuu

1lmoitettu laitos.

Jos tarjoaja ei ole soveltanut 40 artiklassa tarkoitettuja yhdenmukaistettuja standardeja tai
on soveltanut niitd vain osittain osoittaakseen, ettd suuririskinen tekoélyjirjestelmi on
tdmén osaston 2 luvussa vahvistettujen vaatimusten mukainen, tai jos téllaisia
yhdenmukaistettuja standardeja ei ole eiké 41 artiklassa tarkoitettuja yhteisid eritelmii ole
saatavilla, tarjoajan on noudatettava liitteessd VII vahvistettua vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelya.

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/881, annettu 17 pdivana huhtikuuta 2019, Euroopan
unionin kyberturvallisuusvirasto ENISAsta ja tieto- ja viestintdtekniikan kyberturvallisuussertifioinnista sekd
asetuksen (EU) N:o 526/2013 kumoamisesta (kyberturvallisuusasetus) (EUVL L 151, 7.6.2019, s. 1).
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Tarjoaja voi valita minka tahansa ilmoitetuista laitoksista liitteessd VII tarkoitettua
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd varten. Kuitenkin jos lainvalvonta-,
maahanmuutto- tai turvapaikkaviranomaisten sekd EU:n toimielinten, elinten tai virastojen
on tarkoitus ottaa jérjestelméa kayttoon, ilmoitettuna laitoksena toimii tapauksen mukaan

63 artiklan 5 tai 6 kohdassa tarkoitettu markkinavalvontaviranomainen.

2. Liitteessé III olevassa 2—8 kohdassa tarkoitettujen suuririskisten tekodlyjérjestelmien osalta
ja 1 a osastossa tarkoitettujen yleiskdyttoisten tekodlyjdrjestelmien osalta tarjoajien on
noudatettava liitteessd VI tarkoitettua sisdiseen valvontaan perustuvaa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd, jossa ei edellytetd ilmoitetun laitoksen

osallistumista.

3. Sellaisten suuririskisten tekoélyjarjestelmien osalta, joihin sovelletaan liitteessa Il olevassa
A jaksossa lueteltuja saddoksid, tarjoajan on noudatettava kyseisissd saddoksissi
edellytettyd asiaankuuluvaa vaatimustenmukaisuuden arviointia. Kyseisiin suuririskisiin
tekodlyjdrjestelmiin sovelletaan timén osaston 2 luvussa vahvistettuja vaatimuksia, ja
niiden on oltava osa titd arviointia. Lisdksi sovelletaan liitteessd VII olevaa 4.3, 4.4 ja

4.5 kohtaa seké 4.6 kohdan viidettd kohtaa.

Tatd arviointia varten ilmoitetuilla laitoksilla, jotka on ilmoitettu kyseisten sddddsten
mukaisesti, on oikeus valvoa, ettd suuririskiset tekodlyjarjestelmit ovat tdmén osaston

2 luvussa vahvistettujen vaatimusten mukaisia, edellyttien, ettd sitd, ettd kyseiset ilmoitut
laitokset tayttavit 33 artiklan 4, 9 ja 10 kohdassa vahvistetut vaatimukset, on arvioitu

kyseisten sdddosten mukaisen ilmoitusmenettelyn yhteydessa.

Jos liitteessd II olevassa A jaksossa lueteltujen sdddosten nojalla tuotteen valmistaja voi
olla soveltamatta kolmannen osapuolen suorittamaa vaatimustenmukaisuuden arviointia ja
edellyttien, ettd kyseinen valmistaja on soveltanut kaikkia yhdenmukaistettuja standardeja,
jotka kattavat kaikki asiaankuuluvat vaatimukset, kyseinen valmistaja voi kéyttia tata
vaihtoehtoa ainoastaan, jos se on my0s soveltanut yhdenmukaistettuja standardeja tai
mahdollisuuksien mukaan 41 artiklassa tarkoitettuja yhteisid eritelmid, jotka kattavat timén

osaston 2 luvussa vahvistetut vaatimukset.

4. [poistettu]
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Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 73 artiklan mukaisesti liitteiden VI

ja VII saattamiseksi ajan tasalle tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi.

Siirretdéin komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 1 ja 2 kohdan muuttamiseksi, jotta

liitteessd I1I olevassa 2—8 kohdassa tarkoitettuihin suuririskisiin tekoalyjarjestelmiin

voidaan soveltaa liitteessd VII tarkoitettua vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya tai

sen osia. Komissio ottaa tillaisia delegoituja sdddoksid hyvaksyessdan huomioon liitteessa

VI tarkoitetun sisdiseen valvontaan perustuvan vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn tehokkuuden tillaisista jirjestelmisti terveydelle ja turvallisuudelle
sekd perusoikeuksien suojelulle aiheutuvien riskien ehkdisemisessé tai minimoimisessa

sekd riittdvien valmiuksien ja resurssien saatavuuden ilmoitetuissa laitoksissa.

44 artikla
Todistukset

[Imoitettujen laitosten liitteen VII mukaisesti antamien todistusten on oltava laadittu
kielelld, jota sen jdsenvaltion, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, asiaankuuluvat

viranomaiset ymmartavét helposti.

Todistusten on oltava voimassa niissd ilmoitetun ajanjakson ajan, joka saa olla enintdin

viisi vuotta. Tarjoajan hakemuksesta todistuksen voimassaoloa voidaan jatkaa uusilla,

enintdén viiden vuoden pituisilla jaksoilla uudelleenarvioinnin perusteella, joka suoritetaan

sovellettavien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti. Todistusten

mahdollisten lisdysten on oltava voimassa yhtd kauan kuin kyseinen todistus.

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei tekodlyjérjestelmé endd tdytd timin osaston 2 luvussa
vahvistettuja vaatimuksia, sen on suhteellisuusperiaate huomioon ottaen peruutettava
todistus madrdaikaisesti tai kokonaan tai asetettava sille rajoituksia, jollei kyseisten
vaatimusten noudattamista ole varmistettu siten, etta jarjestelmén tarjoaja toteuttaa
asianmukaiset korjaavat toimenpiteet ilmoitetun laitoksen asettamassa asianmukaisessa

médriajassa. [Imoitetun laitoksen on perusteltava padtoksensa.
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45 artikla

Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten pddtoksiin

IImoitettujen laitosten padtoksid koskeva muutoksenhakumenettely on oltava kiytossa.

46 artikla

Ilmoitettujen laitosten tiedotusvelvollisuudet

1. [Imoitettujen laitosten on tiedotettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle

seuraavista:

a)

liitteen VII mukaisesti annetut unionin teknisen dokumentaation arviointitodistukset,

ndiden todistusten tdydennykset ja laatujédrjestelman hyviksynnit;

b) liitteen VII vaatimusten mukaisesti myonnetyn unionin teknisen dokumentaation
arviointitodistuksen tai laatujirjestelmén hyvaksynnin epdédminen, rajoittaminen tai
peruuttaminen toistaiseksi tai kokonaan;

c) olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan tai ehtoihin;

d) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevat tietopyynnét, jotka ne ovat
saaneet markkinavalvontaviranomaisilta;

e) pyynnostd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suoritettu niitd
koskevan ilmoituksen puitteissa, ja mahdollisesti suoritetut muut toimet, mukaan
luettuna rajat ylittdvit toimet ja alihankinta.

2. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille

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

kokonaan, ja pyynndosté laatujérjestelmien hyvéksynnit, jotka se on myontényt;
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1 a.

b)  EU:n teknisen dokumentaation arviointitodistukset tai niiden lisdykset, jotka se on
evannyt tai peruuttanut toistaiseksi tai joita se on muutoin rajoittanut, sekd pyynnosta

antamansa todistukset ja/tai niiden liséykset.

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

kielteisiin tuloksiin ja pyynndstd myds myonteisiin tuloksiin.

Edelld 1-3 kohdassa tarkoitettuja velvollisuuksia on noudatettava 70 artiklan mukaisesti.

47 artikla

Poikkeus vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelystd

Poiketen siitd, mitd 43 artiklassa sdddetiin, ja asianmukaisesti perustellusta pyynnosté
miké tahansa markkinavalvontaviranomainen voi antaa luvan tiettyjen suuririskisten
tekodlyjarjestelmien markkinoille saattamiseen tai kdyttoonottoon asianomaisen
jasenvaltion alueella poikkeuksellisista yleiseen turvallisuuteen tai ihmisten eldmaén ja
terveyden suojeluun, ympéristonsuojeluun seka keskeisten teollisten resurssien ja
infrastruktuurien suojaamiseen liittyvistd syistd. Lupa on voimassa tarvittavien
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen suorittamisen ajan ottaen huomioon
poikkeuksen perusteena olevat poikkeukselliset syyt. Ndimé menettelyt on saatettava

padtokseen ilman aiheetonta viivytysta.

Asianmukaisesti perustellussa kiireellisessa tilanteessa, joka johtuu poikkeuksellisista
yleiseen turvallisuuteen liittyvistd syistd, tai kun kyseessé on erityinen, merkittdvi ja
véliton uhka luonnollisten henkildiden eldmalle tai fyysiselle turvallisuudelle,
lainvalvontaviranomaiset tai pelastuspalveluviranomaiset voivat ottaa kdyttoon tietyn
suuririskisen tekodlyjirjestelmén ilman 1 kohdassa tarkoitettua lupaa edellyttden, ettid
tallainen lupa pyydetéédn ilman aiheetonta viivytysté tekodlyjérjestelmén kdyton aikana tai
sen jdlkeen, ja jos tdllainen lupa evitdén, sen kdyttd on lopetettava vélittomasti ja kaikki

kyseisen kdyton tulokset ja tuotokset on hylattiva vélittomasti.
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Edelld 1 kohdassa tarkoitettu lupa voidaan mydntda ainoastaan, jos
markkinavalvontaviranomainen toteaa, ettd suuririskinen tekodlyjarjestelma tayttaa timén
osaston 2 luvun vaatimukset. Markkinavalvontaviranomaisen on ilmoitettava komissiolle
ja muille jasenvaltioille 1 kohdan mukaisesti annetuista luvista. Téta velvoitetta ei sovelleta

arkaluonteiseen operatiiviseen tietoon, joka liittyy lainvalvontaviranomaisten toimiin.
[poistettu]
[poistettu]
[poistettu]

Niiden suuririskisten tekodlyjirjestelmien osalta, jotka liittyvit liitteessé II olevassa
A jaksossa tarkoitetun unionin yhdenmukaistamislainsdddannon soveltamisalaan kuuluviin
tuotteisiin, sovelletaan ainoastaan kyseisessd lainsdddannossa vahvistettuja

vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevia poikkeusmenettelyja.

48 artikla

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tarjoajan on laadittava kirjallisesti tai sdhkdisesti allekirjoitettu EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tekoélyjérjestelméille ja pidettdva se kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla 10 vuoden ajan sen jilkeen, kun tekoélyjirjestelma
on saatettu markkinoille tai otettu kiyttoon. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on
yksiloitdva tekodlyjarjestelmad, jota varten se on laadittu. Jaljennos EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsta toimitettava asiaankuuluville

kansallisille toimivaltaisille viranomaisille.

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd kyseinen suuririskinen
tekodlyjarjestelmd tayttda timén osaston 2 luvussa vahvistetut vaatimukset. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on siséllettdva liitteessd V esitetyt tiedot, ja se on
kdannettdva kielelle, jota niiden jésenvaltioiden kansalliset toimivaltaiset viranomaiset,

joissa suuririskinen tekodlyjérjestelmé asetetaan saataville, voivat ymmartdd helposti.
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3. Jos suuririskisiin tekodlyjirjestelmiin sovelletaan muuta unionin
yhdenmukaistamislainsdddéntoad, jossa myos edellytetddn EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutusta, kaikkien suuririskiseen tekodlyjirjestelmain
sovellettavien unionin sdaddsten osalta on laadittava yksi ainoa EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus. Kyseisen vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on
sisdllettdva kaikki tiedot, jotka vaaditaan sen unionin yhdenmukaistamislainsdddannon

maédrittdmiseksi, johon kyseinen vaatimustenmukaisuusvakuutus liittyy.

4. Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tarjoaja ottaa vastuun tamén osaston
2 luvussa vahvistettujen vaatimusten noudattamisesta. Tarjoajan on pidettiva EU-

vaatimustenmukaisuusvakuutus tarvittaessa ajan tasalla.

5. Siirretdén komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 73 artiklan mukaisesti liitteessd V
vahvistetun EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen sisdllon paivittdmiseksi, jotta sithen

voidaan lisétd osatekijoitd, jotka ovat tarpeen tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi.

49 artikla

CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd

1. CE-merkintdd koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa sdddetyt yleiset
periaatteet.
2. CE-merkinté on kiinnitettdva suuririskisiin tekodlyjérjestelmiin nékyvésti, helposti

luettavasti ja pysyvasti. Jos tdmai ei ole suuririskisen tekoélyjérjestelmin luonteen vuoksi
mahdollista tai perusteltua, merkintd on kiinnitettdva pakkaukseen ja tarvittaessa mukana

seuraavaan dokumentaatioon.

3. CE-merkinnin yhteyteen on tarvittaessa liitettdva 43 artiklassa sdddetyistd
vaatimustenmukaisuusmenettelyisti vastuussa olevan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.
Tunnusnumero on ilmoitettava myos kaikessa markkinointimateriaalissa, jossa mainitaan

suuririskisen tekodlyjdrjestelmén tayttdvan CE-merkintdd koskevat vaatimukset.

14954/22 tih/ELV/pt 134
TREE.2.B LIMITE FI



50 artikla [poistettu]

51 artikla
Asiaankuuluvien toimijoiden ja liitteessd 111 lueteltujen suuririskisten tekodlyjdrjestelmien

rekisterointi

I. Ennen kuin liitteessé III lueteltu suuririskinen tekodlyjarjestelma saatetaan markkinoille
otetaan kayttoon, lukuun ottamatta liitteessé III olevassa 1, 6, ja 7 kohdassa tarkoitettuja
suuririskisid tekodlyjérjestelmié lainvalvonnan, muuttoliikkeen hallinnan, turvapaikka-
asioiden ja rajavalvonnan aloilla seké liitteessé III olevassa 2 kohdassa tarkoitettuja
suuririskisid tekodlyjédrjestelmid, tarjoajan ja tarvittaessa valtuutetun edustajan on
rekisterdidyttavé 60 artiklassa tarkoitettuun EU:n tietokantaan. Tarjoajan tai tarvittaessa

valtuutetun edustajan on myos rekisterditiva jarjestelménsé kyseiseen tietokantaan.

2. Ennen liitteessa I1I luetellun suuririskisen tekodlyjarjestelmén kayttda suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien kéyttdjien, jotka ovat viranomaisia, virastoja tai elimié, tai niiden
puolesta toimivia toimijoita, on rekisterdidyttdvé 60 artiklassa tarkoitettuun EU:n

tietokantaan ja valittava jarjestelmi, jota ne aikovat kayttia.

Edellisessé alakohdassa sdddettyja velvoitteita ei sovelleta lainvalvonta-, rajavalvonta-,
maahanmuutto- ja turvapaikkaviranomaisiin, virastoihin tai elimiin ja viranomaisiin,
virastoihin tai elimiin, jotka kédyttavat liitteessd I1I olevassa 2 kohdassa tarkoitettuja

suuririskisid tekodlyjarjestelmid, eikd niiden puolesta toimiviin toimijoihin.

tai
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IV OSASTO

TIETTYJEN TEKOALYJARJESTELMIEN TARJOAJIA JA KAYTTAJIA

2 a.

KOSKEVAT LAPINAKYVYYSVELVOITTEET

52 artikla
Tiettyjen tekodlyjdrjestelmien tarjoajia ja kdyttdjid koskevat ldpindkyvyysvelvoitteet

Tarjoajien on varmistettava, ettd luonnollisten henkildiden kanssa vuorovaikutukseen
tarkoitetut tekodlyjérjestelmit suunnitellaan ja toteutetaan siten, etti luonnollisilie
henkil6ille ilmoitetaan, ettd he ovat vuorovaikutuksessa tekoélyjarjestelmin kanssa, ellei
tdmai ole ilmeistd sellaisen luonnollisen henkilon ndkdkulmasta, joka on suhteellisen
valistunut, tarkkaavainen ja huolellinen ottaen huomioon olosuhteet ja kdyttoyhteys. Tata
velvoitetta ei sovelleta tekodlyjarjestelmiin, joita on lain mukaan sallittua kayttia rikosten
paljastamiseen, estdmiseen ja tutkimiseen ja rikoksiin liittyviin syytetoimiin, edellyttéen,
ettd kolmansien osapuolten oikeudet ja vapaudet turvataan asianmukaisesti, paitsi jos

kyseiset jarjestelmét ovat julkisesti saatavilla rikosilmoitusten tekemisté varten.

Biometrisen luokitusjdrjestelméin kéyttdjien on ilmoitettava jérjestelmén toiminnasta niille
luonnollisille henkildille, jotka altistuvat jarjestelmalle. Tatd velvoitetta ei sovelleta
biometriseen luokitteluun kéytettyihin tekodlyjérjestelmiin, joita on lain mukaan luvallista
kéayttdd rikosten paljastamiseen, estimiseen ja tutkimiseen, edellyttden, ettd kolmansien

osapuolten oikeudet ja vapaudet turvataan asianmukaisesti.

Tunteentunnistusjdrjestelmén kayttijien on ilmoitettava jirjestelman toiminnasta niille
luonnollisille henkildille, jotka altistuvat jérjestelmélle. Tétd velvoitetta ei sovelleta
tunteentunnistamiseen kdytettyihin tekodlyjdrjestelmiin, joita on lain mukaan luvallista
kayttad rikosten paljastamiseen, estimiseen ja tutkimiseen, edellyttden, ettd kolmansien

osapuolten oikeudet ja vapaudet turvataan asianmukaisesti.
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3a.

-1 a.

Sellaisen tekodlyjirjestelmén kéyttdjien, joka tuottaa tai manipuloi kuva-, déni- tai
videosisdltod, joka selvésti muistuttaa olemassa olevia henkil6itd, esineitd, paikkoja tai
muita objekteja tai tapahtumia ja joka voi thmisestd vaikuttaa virheellisesti aidolta tai
totuudenmukaiselta (’syvavadrennds’), on ilmoitettava, etta sisdlté on keinotekoisesti

tuotettu tai manipuloitu.

Ensimmadisti alakohtaa ei kuitenkaan sovelleta, jos kdyttd on lain mukaan sallittua rikosten
paljastamiseksi, estdmiseksi, tutkimiseksi ja niistd syytteeseen asettamiseksi tai jos siséltd
on osa selvisti luovaa, satiirista, taiteellista tai fiktiivisti teosta tai ohjelmaa, edellyttéen,

ettd kolmansien osapuolten oikeudet ja vapaudet turvataan asianmukaisesti.

Edelld 1-3 kohdassa tarkoitetut tiedot on annettava luonnollisille henkil6ille selkeilila ja
selviasti erottuvalla tavalla viimeistddn ensimmaisen vuorovaikutuksen tai altistumisen

yhteydessa.

Edelld olevat 1, 2, 2 a ja 3 ja 3 a kohta eivét vaikuta timén asetuksen III osastossa
esitettyihin vaatimuksiin ja velvoitteisiin, eivétki ne rajoita muiden unionin tai
jasenvaltioiden lainsdddédnndssa esitettyjen tekodlyjérjestelmien kayttdjien

lapindkyvyysvelvoitteiden soveltamista.

V OSASTO

INNOVOINTIA TUKEVAT TOIMENPITEET

53 artikla

Tekodlyn sddntelyn testiympdristot

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat perustaa tekodlyn sddntelyn testiympérist6jé,
jotta voidaan kehittdd, kouluttaa, testata ja validoida innovatiivisia tekodlyjérjestelmia
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen suorassa valvonnassa, ohjauksessa ja suoralla
tuella ennen kuin ndma jérjestelmit saatetaan markkinoille tai otetaan kdyttoon. Tallaisiin
sddntelyn testiympadristoihin voi siséltyd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten

valvoma todellisissa olosuhteissa tapahtuva testaus.
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-1b.

-1c.

-1d.

1 a.

1b.

[poistettu]

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on tarvittaessa tehtiva yhteistyotd muiden
asiaankuuluvien viranomaisten kanssa ja ne voivat sallia myos muiden toimijoiden

osallistumisen tekodlyekosysteemiin.

Tama artikla ei vaikuta muihin kansallisen tai unionin lainsdddédnnon nojalla perustettuihin
sddntelyn testiympéristdihin, mukaan lukien tapaukset, joissa niissd testatut tuotteet tai
palvelut liittyvédt innovatiivisten tekodlyjérjestelmien kayttoon. Jdsenvaltioiden on
varmistettava asianmukainen yhteistyon taso kyseisid muita testiymparistdjd valvovien

viranomaisten ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vélill.
[poistettu]
[poistettu]

Tédmin asetuksen mukaisella tekodlyn sddntelyn testiympéristdjen perustamisella pyritdan

edistdiméén yhti tai useampaa seuraavista tavoitteista:

a) innovoinnin ja kilpailukyvyn edistdminen ja tekodlyekosysteemin kehittimisen
edistiminen;

b) tekodlyjirjestelmien unionin markkinoille padsyn edistiminen ja vauhdittaminen,
erityisesti kun niitd tarjoavat pienet ja keskisuuret yritykset (pk-yritykset) ja startup-
yritykset;

c) oikeusvarmuuden parantaminen ja parhaiden kiytintdjen jakamisen edistiminen
tekodlyn sdédntelyn testiympdristoihin osallistuvien viranomaisten yhteistyon avulla,
jotta voidaan varmistaa timédn asetuksen ja tarvittaessa muun unionin ja jisenvaltioiden
lainsdddannon tuleva noudattaminen;

d) niyttoon perustuvan sddntelyyn liittyvan oppimisen edistiminen.

[poistettu]
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2 a.

Péaédsyn tekodlyn sddntelyn testiympéristoihin on oltava avoin kaikille tekodlyjirjestelmén
tarjoajille tai mahdollisille tarjoajille, jotka tayttavit 6 kohdan a alakohdassa tarkoitetut
kelpoisuus- ja valintavaatimukset ja jotka kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ovat
valinneet 6 kohdan b alakohdassa tarkoitettua valintamenettelyd noudattaen. Tarjoajat tai
mahdolliset tarjoajat voivat my0s jattdd hakemukset yhdessé kédyttdjien tai muiden

asiaankuuluvien kolmansien osapuolten kanssa.

Osallistuminen tekoélyn sddntelyn testiympéristoon on rajattu koskemaan kautta, joka on
asianmukainen suhteessa hankkeen monimutkaisuuteen ja laajuuteen. Kansallinen

toimivaltainen viranomainen voi pidentad tatd kautta.

Osallistumisen tekodlyn sddntelyn testiympéristodn on perustuttava timén artiklan
6 kohdassa tarkoitettuun erityiseen suunnitelmaan, josta osallistujien ja kansallisten

toimivaltaisten viranomaisten on sovittava tapauksen mukaan.

Osallistuminen tekoélyn sddntelyn testiympéristdihin ei saa vaikuttaa testiympéristoa
valvovien viranomaisten valvonta- ja korjaaviin valtuuksiin. Ndiden viranomaisten on
kaytettidva valvontavaltuuksiaan joustavalla tavalla asiaankuuluvan lainsdddannon
puitteissa kiyttden harkintavaltaansa pannessaan tdytantoon sddnnoksia tietyn tekodlyn
testiympéristohankkeen osalta siten, ettd tavoitteena on tekodlyinnovoinnin tukeminen

unionissa.

Edellyttden, ettd osallistujat noudattavat testiympéristosuunnitelmaa ja 6 kohdan

c alakohdassa tarkoitettuja osallistumisen ehtoja ja edellytyksié ja noudattavat
vilpittdméssd mielessd viranomaisten esittdimié ohjeita, viranomaiset eivit madrda
hallinnollisia sakkoja testiympéristdssd valvottua tekoidlyjérjestelmdd koskevan unionin tai
jasenvaltion sovellettavan lainsdddannon rikkomisesta, mukaan lukien tdmén asetuksen

sdannokset.

Osallistujat ovat vastuuvelvollisia unionin ja jisenvaltioiden sovellettavan
vastuulainsdddénnon nojalla vahingoista, joita aiheutuu niiden tekodlyn siéntelyn

testiympaéristoon osallistumisen kuluessa.
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4 a.

4b.

Kansallinen toimivaltainen viranomainen esittda tekoélyjérjestelman tarjoajan tai
mahdollisen tarjoajan pyynndsté tarvittaessa kirjallisen todisteen testiymparistossa
onnistuneesti suoritetuista toimista. Kansallinen toimivaltainen viranomainen esittid myos
loppuraportin, jossa eritellddn testiympéristdssi suoritetut toimet seka niihin liittyvit
tulokset ja oppimistulokset. Markkinavalvontaviranomaiset tai ilmoitetut laitokset voivat
tarvittaessa ottaa tillaisen kirjallisen todisteen ja loppuraportin huomioon
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen tai markkinavalvontatarkastusten

yhteydessa.

Jollei 70 artiklan luottamuksellisuussdédnnoksistd muuta johdu ja testiympériston
osallistujien suostumuksella Euroopan komissiolla ja tekodlyneuvostolla on oikeus tutustua
loppuraportteihin, ja ne ottavat ne tarvittaessa huomioon suorittaessaan timén asetuksen
mukaisia tehtdvidan. Jos sekd osallistuja etti kansallinen toimivaltainen viranomainen
antavat nimenomaisen suostumuksensa, loppuraportti voidaan asettaa yleison saataville

55 artiklan 3 kohdan b alakohdassa tarkoitetun yhtendisen tietofoorumin kautta.

Tekodlyn sddntelyn testiymparistot on suunniteltava ja pantava tdytdntdon siten, etti niilla
helpotetaan tarvittaessa rajatylittdvad yhteistyotd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten

vililla.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on asetettava yleison saataville vuotuiset
raportit tekodlyn sdéntelyn testiympéristojen tdytantoonpanosta, mukaan lukien
jarjestelmien rakennetta koskevat hyvit kaytannot, saadut kokemukset ja suositukset, ja
tarvittaessa timédn asetuksen ja muun testiymparistdssd valvotun unionin lainsdddannon
soveltamisesta. Ndmi vuotuiset raportit toimitetaan tekodlyneuvostolle, joka asettaa
yleison saataville yhteenvedon kaikista hyvistd kdytdnndistd, saadusta kokemuksista ja
suosituksista. Velvoite asettaa vuotuiset raportit yleison saataville ei koske arkaluonteista
operatiivista tietoa, joka liittyy lainvalvonta-, rajavalvonta-, maahanmuutto- ja
turvapaikkaviranomaisten toimiin. Komissio ja tekodlyneuvosto ottavat vuotuiset raportit

tarvittaessa huomioon suorittaessaan tdiméan asetuksen mukaisia tehtaviaén.
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5b.

Komissio varmistaa, ettd tekodlyn sdéntelyn testiympérist6ja koskevat tiedot, myds timén
artiklan nojalla perustettuja testiymparist6ja koskevat tiedot, ovat saatavilla 55 artiklan

3 kohdan b alakohdassa tarkoitetun yhtendisen tietofoorumin kautta.

Yksityiskohtaiset sdinnot ja edellytykset timédn asetuksen mukaisten tekoédlyn sddntelyn
testiympaéristdjen perustamista ja toimintaa varten hyvaksytadn taytintdonpanosaadoksilla

74 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Yksityiskohtaisten séddntdjen ja edellytysten on mahdollisimman laajalti tuettava
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten joustavuutta tekodlyn sdéntelyn
testiympaéristdjensd perustamisessa ja toiminnassa sekd edistettivé innovointia ja
sdantelyyn liittyvdd oppimista, ja niissd on erityisesti otettava huomioon osallistuvien pk-

yritysten ja startup-yritysten erityiset olosuhteet ja valmiudet.

Kyseisiin taytantdonpanosiadoksiin on sisdllytettdva yhteiset keskeiset periaatteet

seuraavista kysymyksista:

a)  kelpoisuus ja valinta tekoédlyn sdédntelyn testiympéristoon osallistumiseksi;

b)  menettely tekodlyn sdéntelyn testiympéristoon hakemiseksi, osallistumiseksi, sen
seuraamiseksi, siitd poistumiseksi ja sen lopettamiseksi, mukaan lukien
testiympéristosuunnitelma ja loppuraportti;

c)  osallistujiin sovellettavat ehdot ja edellytykset.

Kun kansalliset toimivaltaiset viranomaiset harkitsevat testauksen sallimista todellisissa
olosuhteissa, joita valvotaan tdimén artiklan nojalla perustetun tekoélyn séédntelyn
testiympériston puitteissa, niiden on nimenomaisesti sovittava osallistujien kanssa tillaisen
testauksen ehdoista ja edellytyksisti ja erityisesti asianmukaisista suojatoimista
perusoikeuksien, terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi. Niiden on tarvittaessa tehtava
yhteisty6td muiden kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa yhdenmukaisten

kéytdntdjen varmistamiseksi koko unionissa.
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54 artikla
Henkilotietojen jatkokdsittely tiettyjen yleisen edun mukaisten tekodlyjdrjestelmien kehittimiseksi

tekodlyn sddntelyn testiympdristossad

1. Muihin tarkoituksiin laillisesti kerdttyjd henkil6tietoja voidaan késitelld tekodlyn sddntelyn
testiympdristdssa innovatiivisten tekodlyjéarjestelmien kehittdmiseksi, testaamiseksi ja

kouluttamiseksi seuraavin kumulatiivisin edellytyksin:

a)  julkisoikeuden tai yksityisoikeuden soveltamisalaan kuuluva viranomainen tai muu
luonnollinen tai oikeushenkil6 kehittdd innovatiivisia tekoélyjéarjestelmia tarkedn

yleisen edun turvaamiseksi yhdelld tai useammalla seuraavista aloista:
1) [poistettu]

ii)  yleinen turvallisuus ja kansanterveys, mukaan lukien tautien ehkéisy, torjunta

ja hoito, ja terveydenhuoltojérjestelmien parantaminen;

ii1)  ympdriston laadun suojelu ja parantaminen, mukaan lukien vihred siirtyma ja

ilmastonmuutoksen hillitseminen ja sithen sopeutuminen;
iv)  energiakestivyys, liikenne ja liikkkuminen;
v)  julkishallinnon ja julkisten palvelujen tehokkuus ja laatu;
vi)  kyberturvallisuus ja kriittisen infrastruktuurin héirionsietokyky;

b)  késiteltdvit tiedot ovat tarpeen yhden tai useamman III osaston 2 luvussa tarkoitetun
vaatimuksen tayttdmiseksi, jos kyseisid vaatimuksia ei voida tehokkaasti tayttda
kisittelemalld anonymisoituja tai synteettisié tietoja tai muita tietoja, jotka eivét ole

henkil6tietoja;
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d)

g)

h)

kdytdssd on tehokkaat seurantamekanismit, joiden avulla voidaan havaita, voiko
testiympdristdssa tehtdvien kokeiden aikana synty# asetuksen (EU) 2016/679

35 artiklassa ja asetuksen (EU) 2018/1725 39 artiklassa tarkoitettuja rekisterdityjen
oikeuksiin ja vapauksiin kohdistuvia suuria riskeji, sekd mekanismi, jolla nditd

riskejd voidaan vihentdd nopeasti ja tarvittaessa lopettaa késittely;

kaikki testiympaéristossd kasiteltdvét henkilotiedot ovat toiminnallisesti erillisessa,
itsendisessi ja suojatussa tietojenkésittely-ymparistossé osallistujien valvonnassa, ja

ainoastaan valtuutetuilla henkil6illd on péadsy kyseisiin tietoihin;

kisiteltyjd henkilGtietoja ei vélitetd, siirretd tai muutoin saateta sellaisten muiden
osapuolten saataville, jotka eivit osallistu testiympéristoon, paitsi jos tillainen
luovuttaminen tapahtuu asetuksen (EU) 2016/679 tai tapauksen mukaan asetuksen

(EU) 2018/1725 mukaisesti ja kaikki osallistujat ovat hyvéaksyneet sen;

henkil6tietojen kasittely testiympéristossé ei vaikuta rekisterdityjen oikeuksien
soveltamiseen sellaisina kuin niistd sdddetidin henkilotietojen suojaa koskevassa
unionin oikeudessa, erityisesti asetuksen (EU) 2016/679 22 artiklassa ja asetuksen
(EU) 2018/1725 24 artiklassa;

kaikki testiympéristossa kasitellyt henkilotiedot suojataan asianmukaisin teknisin ja
organisatorisin keinoin ja poistetaan, kun osallistuminen testiymparistoon on

paattynyt tai henkilGtietojen séilytysaika paittyy;

testiympéristdssd tapahtuvaa henkil6tietojen késittelyd koskevat lokitiedot séilytetdan
testiympdristoon osallistumisen ajan, ellei unionin tai jdsenvaltioiden

lainsdddannossa toisin sdddeta;

taydellinen ja yksityiskohtainen kuvaus tekodlyjdrjestelmén koulutus-, testaus- ja
validointiprosessista ja -perusteista sdilytetddn yhdessa testaustulosten kanssa osana

liitteen IV mukaista teknistd dokumentaatiota;
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1 lyhyt tiivistelma testiympéristosséd kehitetystéd tekodlyhankkeesta, sen tavoitteista ja
odotetuista tuloksista julkaistaan toimivaltaisten viranomaisten verkkosivustolla.
Tama velvoite ei koske arkaluonteista operatiivista tietoa, joka liittyy lainvalvonta-,

rajavalvonta-, maahanmuutto- ja turvapaikkaviranomaisten toimiin.

I a. Kun tavoitteena on rikosten ennalta estiminen, tutkinta, paljastaminen tai rikoksiin liittyvét
syytetoimet taikka rikosoikeudellisten seuraamusten tidytdntodnpano, mukaan lukien
yleiseen turvallisuuteen kohdistuvilta uhkilta suojelu tai téllaisten uhkien ehkiisy,
lainvalvontaviranomaisten valvonnassa ja vastuulla, tekoédlyn sééntelyn testiymparistoissi
tapahtuvan henkilotietojen kdsittelyn on perustuttava tiettyyn jasenvaltion tai unionin

lainsddddntoon samoin kumulatiivisin edellytyksin kuin edelld 1 kohdassa tarkoitetaan.

2. Edell4 oleva 1 kohta ei rajoita sellaisen unionin tai jdsenvaltioiden lainsdadannon
soveltamista, jossa sdddetddn perustasta sellaiselle henkildtietojen kisittelylle, joka on
tarpen innovatiivisten tekodlyjdrjestelmien kehittdmiseksi, testaamiseksi ja
kouluttamiseksi, tai muusta oikeusperustasta henkil6tietojen suojaa koskevan unionin

oikeuden mukaisesti.

54 a artikla

Suuririskisten tekodlyjdrjestelmien testaus todellisissa olosuhteissa tekodlyn sddntelyn

testiympdristojen ulkopuolella

1. Liitteessé III lueteltujen suuririskisten tekoélyjérjestelmien tarjoajat tai mahdolliset
tarjoajat voivat toteuttaa tekoélyjirjestelmien todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta
tekodlyn sdédntelyn testiympiristdjen ulkopuolella timén artiklan sddnndsten ja tdssé
artiklassa tarkoitetun todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta koskevan suunnitelman

mukaisesti.

Todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta koskevan suunnitelman yksityiskohdat
esitetdéin tdytantoonpanosaadoksissd, jotka komissio hyvéksyy 74 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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Talla sddnnokselld ei rajoiteta unionin tai jasenvaltioiden lainsdddéntod, joka koskee
liitteessé II luetellun lainsddddannon soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin liittyvien

suuririskisten tekoélyjarjestelmien testausta todellisissa olosuhteissa.

Tarjoajat tai mahdolliset tarjoajat voivat toteuttaa liitteessa Il tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjarjestelmien todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta milloin tahansa ennen
kyseisen tekodlyjarjestelmin markkinoille saattamista tai kayttoonottoa yksinddn tai

yhteistydssd yhden tai useamman mahdollisen kdyttdjan kanssa.

Tadmaén artiklan mukainen suuririskisten tekoélyjarjestelmien todellisissa olosuhteissa
tapahtuva testaus ei rajoita eettistd arviointia, jota saatetaan edellyttda jasenvaltioiden tai

unionin lainsdddanndssa.

Tarjoajat tai mahdolliset tarjoajat voivat toteuttaa todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa

testausta ainoastaan kun kaikki seuraavista edellytyksistd tayttyvét:

a) tarjoaja tai mahdollinen tarjoaja on laatinut todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa
testausta koskevan suunnitelman ja toimittanut sen niiden jasenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille, joissa todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta

on maara toteuttaa;

b) niiden jisenvaltioiden markkinavalvontaviranomaiset, joissa todellisissa olosuhteissa
tapahtuvaa testausta on mééri toteuttaa, eivit ole vastustaneet testausta 30 paivin

kuluessa suunnitelman toimittamisesta;

c) tarjoaja tai mahdollinen tarjoaja, lukuun ottamatta liitteessd I1I olevissa 1, 6, ja
7 kohdassa tarkoitettuja suuririskisié tekodlyjérjestelmié lainvalvonnan,
muuttoliikkeen hallinnan, turvapaikka-asioiden ja rajavalvonnan aloilla seki liitteessi
III olevassa 2 kohdassa tarkoitettuja suuririskisid tekoélyjérjestelmid, on rekisterdinyt
todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen 60 artiklan 5 a kohdassa tarkoitettuun
EU:n tietokantaan unionin laajuisella yksil6lliselld tunnistenumerolla ja

liitteessd VIII a méadritetyilld tiedoilla;

d) todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen toteuttava tarjoaja tai mahdollinen
tarjoaja on sijoittautunut unioniin tai se on nimittdnyt unioniin sijoittautuneen laillisen

edustajan todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta varten;
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g)

h)

)

k)

D

todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta varten kerittyjd ja késiteltyja tietoja ei
siirretd unionin ulkopuolisiin maihin, paitsi jos siirrossa ja késittelyssa varmistetaan

vastaavat suojatoimet kuin unionin oikeudessa siddetdin;

todellisissa olosuhteissa tapahtuva testaus ei kestd kauempaa kuin on tarpeen sen

tavoitteiden saavuttamiseksi eikd missdén tapauksessa yli 12:ta kuukautta;

henkil6ité, jotka kuuluvat haavoittuviin ryhmiin ikédnsa tai fyysisen tai psyykkisen

vammansa vuoksi, suojellaan asianmukaisesti;
[poistettu]

jos tarjoaja tai mahdollinen tarjoaja jérjestdd todellisissa olosuhteissa tapahtuvan
testauksen yhteisty0ssd yhden tai useamman mahdollisen kdyttdjén kanssa, néille
kéyttdjille on ilmoitettu testauksen kaikista ndkokohdista, jotka ovat merkityksellisié
niiden osallistumista koskevan paatoksen kannalta, ja niille on annettu 13 artiklassa
tarkoitetut asiankuuluvat ohjeet siitd, miten tekodlyjirjestelméd kiytetddn; tarjoaja tai
mahdollinen tarjoaja ja kayttdji(t) tekevit sopimuksen, jossa mairitetddn niiden roolit
ja vastuut, jotta varmistetaan timén asetuksen ja muun sovellettavan unionin ja
jasenvaltioiden lainsddddnnon mukaisten todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta

koskevien sddnndsten noudattaminen;

todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen osallistujat ovat antaneet tietoon
perustuvan suostumuksen 54 b artiklan mukaisesti, tai jos kyseessd on lainvalvonta,
jossa tietoon perustuvan suostumuksen pyytdminen estéisi tekoélyjérjestelmin
testauksen, todellisissa olosuhteissa tapahtuvalla testauksella ja sen tuloksilla ei saa

olla kielteistd vaikutusta osallistujaan;

tarjoaja tai mahdollinen tarjoaja ja kayttdja(t) valvovat todellisissa olosuhteissa
tapahtuvaa testausta tehokkaasti sellaisten henkildiden avulla, jolla on asianmukainen
pétevyys asiaankuuluvalla alalla ja tarvittavat valmiudet, koulutus ja valtuudet

tehtdviensd hoitamiseksi;

tekodlyjarjestelman ennusteet, suositukset tai paatokset voidaan tosiasiallisesti

peruuttaa tai jattda huomiotta.
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5. Todellisissa olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen osallistuja tai hdnen laillisesti nimetty
edustajansa voi tarvittaessa vetidytya testauksesta milloin tahansa ilman kielteisia
seurauksia ja perusteluja antamatta peruuttamalla tietoon perustuvan suostumuksensa.
Tietoon perustuvan suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta toimiin, jotka on jo toteutettu,
ja niiden tietojen kdyttoon, jotka on saatu tietoon perustuvan suostumuksen perusteella,

ennen sen peruuttamista.

6. Todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen kuluessa todetusta vakavasta
vaaratilanteesta on ilmoitettava kansalliselle markkinavalvontaviranomaiselle timén
artiklan 62 artiklan mukaisesti. Tarjoajan tai mahdollisen tarjoajan on toteutettava
vilittdmid korjaavia toimenpiteitd tai, jos timé ei ole mahdollista, keskeytettava
todellisissa olosuhteissa tapahtuva testaus kunnes téllainen korjaaminen tapahtuu tai
muutoin péétettdva se. Tarjoajan tai mahdollisen tarjoajan on otettava kdyttoon nopea
tekodlyjdrjestelmén palautusmenettely téllaisen todellisissa olosuhteissa tapahtuvan

testauksen padttymisen yhteydessa.

7. Tarjoajien tai mahdollisten tarjoajien on ilmoitettava niiden jasenvaltioiden kansallisille
markkinavalvontaviranomaisille, joissa todellisissa olosuhteissa tapahtuva testaus on mééra
toteuttaa, todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen keskeyttdmisesta tai padttdmisesti

ja sen lopullisista tuloksista.

8. Tarjoaja ja mahdollinen tarjoaja ovat vastuuvelvollisia unionin ja jadsenvaltioiden
sovellettavan vastuulainsddaddnnon nojalla vahingoista, joita atheutuu niiden todellisissa

olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen osallistumisen kuluessa.

54 b artikla

Tietoon perustuva suostumus osallistua todellisissa olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen tekodlyn

sddntelyn testiympdristojen ulkopuolella

1. Jotta osallistuja voi osallistua 54 a artiklan mukaiseen todellisissa olosuhteissa tapahtuvaan
testaukseen, hidnen on annettava vapaaehtoisesti tietoon perustuva suostumus ennen
osallistumistaan tillaiseen testaukseen ja sen jdlkeen kun hédnelle on annettu

asianmukaisesti ytimekkéadt, selkeit, asiaankuuluvat ja ymmarrettévit tiedot seuraavista:
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1)  todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen luonne ja tavoitteet ja mahdolliset

haitat, joita hdnen osallistumiseensa saattaa liittya;

i1)  olosuhteet, joissa todellisissa olosuhteissa tapahtuva testaus on miéré toteuttaa,

mukaan lukien osallistujan osallistumisen odotettu kesto;

1ii)  osallistumista koskevat osallistujan oikeudet ja takeet, erityisesti hdnen oikeutensa
kieltdytya osallistumasta todellisissa olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen ja oikeus

vetdytya siitd milloin tahansa ilman kielteisid seurauksia ja perusteluja antamatta;

iv)  yksityiskohtaiset sddnnot, jotka koskevat tekodlyjirjestelmén ennusteiden,

suositusten tai pdédtdsten peruuttamisen tai huomiotta jattdmisen pyytamisti;

v)  edelld olevan 54 a artiklan 4 kohdan c alakohdan mukainen todellisissa olosuhteissa
tapahtuvan testauksen unionin laajuinen yksilollinen tunnistenumero ja tarjoajan tai

sen laillisen edustajan yhteystiedot, joilta voidaan saada lisétietoja.

2. Tietoon perustuva suostumus on pdivittivé ja dokumentoitava, ja siitd on annettava

jéljennds osallistujalle tai hdnen lailliselle edustajalleen.

55 artikla

Toimijoita ja erityisesti pk-yrityksid, myos startup-yrityksid, koskevat tukitoimenpiteet
1. Jasenvaltioiden on

a)  annettava pk-yrityksille, my0s startup-yrityksille, ensisijainen padsy tekodlyn

sddntelyn testiympadristoihin, jos ne tiyttavit kelpoisuus- ja valintaechdot;

b)  jarjestettivi timén asetuksen soveltamista koskevia erityisid tiedotus- ja
koulutustoimia, jotka on raétéldity pk-yritysten, my0s startup-yritysten, ja

tarvittaessa paikallisten viranomaisten tarpeisiin;
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c)  perustettava tarvittaessa erityinen kanava pk-yritysten, myos startup-yritysten, ja
tarvittaessa paikallisten viranomaisten kanssa kaytivad viestintda varten timén
asetuksen taytdntoonpanoa koskevan ohjeistuksen antamiseksi ja sitd koskeviin
kysymyksiin vastaamiseksi, mukaan lukien osallistuminen tekodlyn sddntelyn

testiymparistoihin.

2. Tarjoajina toimivien pk-yritysten, my0s startup-yritysten, erityisedut ja -tarpeet on otettava
huomioon 43 artiklan mukaisesta vaatimustenmukaisuuden arvioinnista perittavid maksuja
vahvistettaessa alentamalla nditd maksuja suhteessa niiden kokoon, markkinoiden kokoon

ja muihin asiaankuuluviin indikaattoreihin.
3. Komission on toteutettava seuraavat toimet:

(a) tekodlyneuvoston pyynnosti esitettdva standardoidut mallit timédn asetuksen

soveltamisalaan kuuluvia aloja varten;

(b) kehitettidvid yhtendinen tietofoorumi, jossa esitetién titd asetusta koskevia

helppokiyttdisié tietoja kaikille unionin toimijoille, ja pidettiva sitd yll4;

(c) jarjestettdvi asianmukaisia tiedotuskampanjoita tietoisuuden lisdédmiseksi tasti

asetuksesta johtuvista velvoitteista;

(d) arvioitava ja edistettdva tekodlyjarjestelmid koskevien hankintamenettelyjen

parhaiden kéytintojen 1dhentdmista.
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55 a artikla

Tiettyjd toimijoita koskevat poikkeukset

1. Témin asetuksen 17 kohdassa séddettyji velvoitteita ei sovelleta mikroyritysten seké pienten
ja keskisuurten yritysten méaritelmaéstd annetun komission suosituksen 2003/361/EY liitteen
2 artiklan 3 kohdassa maariteltyihin mikroyrityksiin edellyttden, ettd kyseisilld yrityksilla ei

ole saman liitteen 3 artiklassa méériteltyjd omistusyhteysyrityksia tai sidosyrityksia.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei pida tulkita siten, ettd siind myonnetddn kyseisille toimijoille
vapautus muiden tissd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten ja velvoitteiden tayttamisesta,

mukaan lukien 9, 61 ja 62 artiklassa sdddetyt vaatimukset ja velvoitteet.

3. Edelld 4 b artiklassa sdddettyjd yleiskayttoisid tekodlyjérjestelmiéd koskevia vaatimuksia ja
velvoitteita ei sovelleta mikroyrityksiin ja pieniin ja keskisuuriin yrityksiin edellyttden, ettd
kyseisilld yrityksilld ei ole mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten yritysten méaritelmasta
annetun komission suosituksen 2003/361/EY liitteen 3 artiklassa méériteltyja

omistusyhteysyrityksid tai sidosyrityksié.
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2 a.

2 aa.

VI OSASTO

HALLINNOINTI

1 LUKU

EUROOPAN TEKOALYNEUVOSTO

56 artikla

Euroopan tekodlyneuvoston perustaminen ja rakenne
Perustetaan Euroopan tekodlyneuvosto, jdljempind ’tekodlyneuvosto’.

Tekodlyneuvostoon kuuluu yksi edustaja kutakin jdsenvaltiota kohden. Euroopan
tietosuojavaltuutettu osallistuu tarkkailijana. Myds komissio osallistuu tekodlyneuvoston

kokouksiin osallistumatta dénestyksiin.

Tekodlyneuvoston kokouksiin voidaan kutsua myds muita kansallisia ja unionin
viranomaisia, elimid tai asiantuntijoita, jos késitellyt asiat ovat niiden kannalta

merkityksellisia.
Jasenvaltio nimedd edustajansa kolmen vuoden kaudeksi, joka voidaan uusia kerran.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden tekodlyneuvostossa olevat edustajat tayttavét

seuraavat edellytykset:

1)  niilld on jdsenvaltiossaan asiaankuuluva pétevyys ja toimivalta, jotta ne voivat
edistdd aktiivisesti 58 artiklassa tarkoitettujen tekodlyneuvoston tehtiavien

toteuttamista;

i1)  ne on nimetty keskitetyksi yhteyspisteeksi tekodlyneuvostoon ndhden ja tapauksen
mukaan ottaen huomioon jdsenvaltioiden tarpeet sidosryhmien keskitetyksi

yhteyspisteeksi;
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3a.

1i1)  niilld on valtuudet edistdé kansallisten toimivaltaisten viranomaisten valistd
johdonmukaisuutta ja koordinointia jisenvaltiossaan tdméin asetuksen
taytdntoonpanossa, mukaan lukien kerdédmalld asiaankuuluvaa dataa ja tietoa niiden

tehtévien tdyttdmiseksi tekodlyneuvostossa.

Jasenvaltioiden nimetyt edustajat hyviaksyvét tekodlyneuvoston tydjirjestyksen kahden

kolmasosan enemmistolla.

Tyojarjestyksessd vahvistetaan erityisesti puheenjohtajan valintamenettelyt, toimikauden
kesto ja tehtdvien yksityiskohdat, ddnestyssddnnot ja tekodlyneuvoston toimien ja sen

alaryhmien organisointi.

Tekodlyneuvosto perustaa pysyvén alaryhmén foorumiksi sidosryhmille, jotta ne voivat
neuvoa tekodlyneuvostoa kaikissa tdmin asetuksen tdytdntoonpanoon liittyvissi
kysymyksissd, mukaan lukien tdytdntoonpanosidddosten ja delegoitujen sddddsten
valmistelu. Tétd varten tdhdn alaryhmaan pyydetéédn osallistumaan organisaatioita, jotka
edustavat tekodlyjérjestelmien tarjoajien ja kdyttdjien etuja, mukaan lukien pk-yritykset ja
startup-yritykset, sekd kansalaisjérjestdjd, asianomaisten henkildiden edustajia, tutkijoita,
standardointijirjestojd, ilmoitettuja laitoksia, laboratorioita ja testaus- ja kokeilulaitoksia.
Tekodlyneuvoston on perustettava kaksi pysyvad alaryhmii foorumiksi yhteisty6lle ja
viestinnélle markkinavalvontaviranomaisten kesken kysymyksissd, jotka liittyvat
markkinavalvontaan, ja ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten kesken kysymyksissa,

jotka liittyvit ilmoitettuihin laitoksiin.

Tekodlyneuvosto voi tarvittaessa perustaa muita pysyvii tai véliaikaisia alaryhmid tiettyjen
kysymysten tarkastelua varten. Edellisesséd alakohdassa tarkoitettuja sidosryhmié voidaan
tarvittaessa pyytdd osallistumaan téllaisiin alaryhmiin tai ndiden alaryhmien tiettyihin

kokouksiin tarkkailijoina.

Tekodlyneuvoston on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, etti sen toimien

objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu.
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Tekodlyneuvoston puheenjohtajana toimii yksi jasenvaltioiden edustajista. Puheenjohtajan
pyynnostd komissio kutsuu kokoukset koolle ja laatii esityslistan timén asetuksen
mukaisten tekodlyneuvoston tehtévien ja sen tydjarjestyksen mukaisesti. Komissio antaa
hallinnollista ja analyyttistd tukea timéan asetuksen mukaiselle tekodlyneuvoston

toiminnalle.

57 artikla
[poistettu]

58 artikla

Tekodilyneuvoston tehtdvdt

Tekodlyneuvosto neuvoo ja avustaa komissiota ja jdsenvaltioita timéin asetuksen johdonmukaisen ja

vaikuttavan soveltamisen edistimiseksi. Tatd varten tekodlyneuvosto voi erityisesti:

a)

b)

keritd ja jakaa teknisti ja sdéntelyyn liittyvad asiantuntemusta ja parhaita kaytintoja

jasenvaltioiden kesken;

edistdd hallinnollisten kdytdntdjen yhdenmukaistamista jdsenvaltioissa, my0s 47 artiklassa
tarkoitetun vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd koskevan poikkeuksen ja 53, 54
ja 54 a artiklassa tarkoitetun sdédntelyn testiympadristdjen ja todellisissa olosuhteissa

tapahtuvan testauksen toiminnan osalta;

antaa komission pyynndstd tai omasta aloitteestaan suosituksia ja kirjallisia lausuntoja
asiaankuuluvista kysymyksisti, jotka koskevat tdméan asetuksen tidytdnt6onpanoa ja sen

johdonmukaista ja vaikuttavaa soveltamista, mukaan lukien seuraavista:

1)  III osaston 2 luvussa vahvistettuja vaatimuksia koskevista teknisistd eritelmista tai

olemassa olevista standardeista,

i1)  40ja 41 artiklassa tarkoitettujen yhdenmukaistettujen standardien tai yhteisten

eritelmien kéaytosta,
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d)

)

h)

)

ii1)  ohjeasiakirjojen laatimisesta, mukaan lukien 71 artiklassa tarkoitettujen

hallinnollisten sakkojen maardédmistd koskevat suuntaviivat;

neuvoa komissiota mahdollisesta tarpeesta muuttaa liitettd 111 4 ja 7 artiklan mukaisesti ottaen

huomioon asiaankuuluva saatavilla oleva néytto ja teknologian viimeisin kehitys;

neuvoa komissiota tdimén asetuksen mukaisen delegoitujen tai tdytdntoonpanosdddosten

laatimisen aikana;

tehda tarvittaessa yhteistyotd asiaankuuluvien EU:n elinten, asiantuntijaryhmien ja
verkostojen kanssa erityisesti tuoteturvallisuuden, kyberturvallisuuden, kilpailun, digitaalisten
ja mediapalvelujen, rahoituspalvelujen, kryptovaluuttojen, kuluttajansuojan seké tietosuojan

ja perusoikeuksien suojaamisen alalla;

edistdd 58 a artiklassa tarkoitettujen suuntaviivojen kehittdmisté ja antaa komissiolle

asiaankuuluvia neuvoja niiden kehittdmisessé tai pyytaa tillaisten ohjeiden kehittimista;

avustaa markkinavalvontaviranomaisia niiden tydssi ja yhteistydssé kyseessd olevien
markkinavalvontaviranomaisten kanssa ja niiden suostumuksella edistdd ja tukea rajatylittdvia
markkinavalvontatutkimuksia, jotka koskevat muun muassa tekoélyjarjestelmista

mahdollisesti aiheutuvien systeemisten riskien esiintymista;

edistdd timédn asetuksen tdytdntoonpanoon osallistuvan jasenvaltioiden henkiloston

koulutustarpeiden arviointia;

neuvoa komissiota tekodlyyn liittyvissa kansainvélisissd kysymyksissé.
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1 ALUKU

KOMISSION SUUNTAVIIVAT

58 a artikla

Tdmdn asetuksen tdytdntoonpanoa koskevat komission suuntaviivat

1. Komissio antaa jasenvaltioiden tai tekodlyneuvoston pyynndsti tai omasta aloitteestaan timén
asetuksen kdytdnndssa tapahtuvaa tdytdntdonpanoa koskevat suuntaviivat erityisesti

seuraavista:

1)  8-15 artiklassa tarkoitettujen vaatimusten soveltaminen;

i1) 5 artiklassa tarkoitetut kielletyt kaytannot;

ii1)  merkittdvad muutosta koskevien sddnnosten tdytdntdonpano kaytdnndssi;

iv) 6 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten edellytysten tdytdntoonpano
kaytannossd, mukaan lukien liitteessé 111 tarkoitettuja suuririskisia tekoélyjérjestelmia

koskevat esimerkit;
v) 52 artiklassa sdddettyjen ldpindkyvyysvaatimusten tdytdntdonpano kiytinnossa;

vi) tdmin asetuksen suhde muuhun asiaankuuluvaan unionin lainsdéddant66n, myds niiden

noudattamisen valvonnan yhdenmukaisuuden osalta.

Tallaisia suuntaviivoja antaessaan komissio kiinnittdé erityistd huomiota pk-yritysten ja startup-
yritysten, paikallisten viranomaisten ja niiden alojen, joihin tdmé asetus todenndkdisimmin

vaikuttaa, tarpeisiin.

14954/22 tih/ELV/pt 155
TREE.2.B LIMITE FI



2 LUKU

KANSALLISET TOIMIVALTAISET VIRANOMAISET

59 artikla

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten nimedminen
[poistettu]

Kukin jésenvaltio perustaa tai nimeédé viahintdin yhden ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen ja vidhintddn yhden markkinavalvontaviranomaisen kansallisiksi
toimivaltaisiksi viranomaisiksi tatd asetusta sovellettaessa. Ndiden kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten on oltava organisaatioltaan sellaisia, ettd niiden toimien ja
tehtidvien objektiivisuuden ja puolueettomuuden periaatteet on turvattu. Edellyttden, ettd
kyseisid periaatteita noudatetaan, yksi tai useampi nimetty viranomainen voi hoitaa noita

toimia ja tehtivia jasenvaltion organisatoristen tarpeiden mukaisesti.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava niiden nimedmisesta tai nimedmisistd komissiolle.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kansallisille toimivaltaisille viranomaisille annetaan
riittdvat taloudelliset resurssit, tekniset laitteet ja pédtevit henkildstoresurssit, jotta ne voivat

hoitaa tehokkaasti timén asetuksen mukaiset tehtdvansa.

Viimeistddn [vuoden kuluttua tdmdn asetuksen voimaantulostal ja sen jilkeen kuusi
kuukautta ennen 84 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua mairéaikaa jasenvaltioiden on
ilmoitettava komissiolle kansallisten toimivaltaisten viranomaisten taloudellisten
resurssien, teknisten laitteiden ja henkilostoresurssien tilanteesta ja esitettdva arvio niiden
riittdvyydestd. Komissio toimittaa ndma tiedot tekodlyneuvostolle keskustelua ja

mahdollisia suosituksia varten.

Komissio helpottaa kokemusten vaihtoa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten valilla.
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7. Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat antaa timin asetuksen tidytdntoonpanosta
neuvoja, jotka on muun muassa radtaloity tarjoajina toimiville pk-yrityksille, mukaan
lukien startup-yritykset. Kun kansalliset toimivaltaiset viranomaiset aikovat antaa
tekodlyjarjestelméd koskevia ohjeita ja neuvoja muun unionin lainsaddédnnon kattamilla
aloilla, kyseisen unionin lainsddddnndn nojalla toimivaltaisia kansallisia viranomaisia on
tarvittaessa kuultava. Jasenvaltiot voivat my0s perustaa yhden keskitetyn yhteyspisteen

toimijoiden kanssa kdytdvad yhteydenpitoa varten.

8. Kun unionin toimielimet, virastot ja elimet kuuluvat tdimén asetuksen soveltamisalaan,
Euroopan tietosuojavaltuutettu toimii niiden valvonnasta vastaavana toimivaltaisena

viranomaisena.

VII OSASTO

LIITTEESSA III LUETELTUJA SUURIRISKISIA
TEKOALYJARJESTELMIA KOSKEVA EU:N TIETOKANTA

60 artikla

Liitteessd Il lueteltuja suuririskisid tekodlyjdrjestelmid koskeva EU:n tietokanta

1. Komissio perustaa yhteistydssd jasenvaltioiden kanssa EU:n tietokannan, joka sisdltda
2 kohdassa tarkoitetut tiedot asiaankuuluvista toimijoista ja liitteessé III luetelluista
suuririskisistd tekodlyjarjestelmistd, jotka on rekisterdity 51 ja 54 a artiklan mukaisesti, ja
pitda sitd ylld. Komissio kuulee tekodlyneuvostoa vahvistaessaan tdllaisen tietokannan

toiminnalliset eritelmét.
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5a.

Tarjoajat, valtuutetut edustajat ja tapauksen mukaan asiaankuuluvat kayttdjat syottavét
liitteessd VIII olevassa I osassa luetellut tiedot EU:n tietokantaan rekisterdintinsé
yhteydessi. Tarjoajat tai tapauksen mukaan valtuutetut edustajat syottavit liitteessd VIII
olevan II osan 1-11 kohdassa luetellut tiedot EU:n tietokantaan 51 artiklan mukaisesti.
Tietokanta tuottaa automaattisesti liitteessd VIII olevan II osan 12 kohdassa luetellut tiedot
asiaankuuluvien kayttdjien 51 artiklan 2 mukaisesti esittamien tietojen perusteella.
Mahdolliset tarjoajat tai tarjoajat syottavat liitteessd VIII a luetellut tiedot tietokantaan

54 a artiklan mukaisesti.
[poistettu]

EU:n tietokanta ei sisdlld henkildtietoja, lukuun ottamatta liitteessd VIII lueteltuja tietoja,

eikd se rajoita 70 artiklan soveltamista.

Komissio on EU:n tietokannan rekisterinpitdjd. Se asettaa tarjoajien, mahdollisten

tarjoajien ja kdyttdjien saataville riittdvén teknisen ja hallinnollisen tuen.

EU:n tietokannan sisdltdmien 51 artiklan mukaisesti rekisterdityjen tietojen on oltava

yleison saatavilla. Edelld olevan 54 a artiklan mukaisesti rekisterdityjen tietojen on oltava
ainoastaan markkinavalvontaviranomaisten ja komission saatavilla, paitsi jos mahdollinen
tarjoaja tai tarjoaja on antanut suostumuksensa ndiden tietojen asettamiseen myos yleison

saataville.
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VIII OSASTO

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN SEURANTA, TIETOJEN
JAKAMINEN, MARKKINAVALVONTA

1 LUKU

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN SEURANTA

61 artikla
Tarjoajien toteuttama markkinoille saattamisen jdilkeinen seuranta ja suuririskisten

tekodlyjdrjestelmien markkinoille saattamisen jdilkeinen seurantasuunnitelma

1. Tarjoajien on perustettava ja dokumentoitava markkinoille saattamisen jdlkeinen
seurantajirjestelmé tavalla, joka on oikeassa suhteessa suuririskisen tekodlyjirjestelmén

riskeihin ndhden.

2. Jotta tarjoaja pystyy arvioimaan, tayttavétko tekoélyjarjestelmat III osaston 2 luvussa
vahvistetut vaatimukset koko elinkaarensa ajan, markkinoille saattamisen jélkeisessé
seurantajirjestelmissa on keréttdvd, dokumentoitava ja analysoitava kdyttdjien toimittamia
tai muista 14hteistd keréttyjd tietoja suuririskisten tekodlyjdrjestelmien suorituskyvysta.
Tata velvoitetta ei sovelleta niiden tekodlyjarjestelmien kayttdjien arkaluonteiseen

operatiiviseen tietoon, jotka ovat lainvalvontaviranomaisia.

3. Markkinoille saattamisen jélkeisen seurantajdrjestelmén on perustuttava markkinoille
saattamisen jélkeistd seurantaa koskevaan suunnitelmaan. Markkinoille saattamisen
jélkeistd seurantaa koskevan suunnitelman on oltava osa liitteesséd [V tarkoitettua teknisti
dokumentaatiota. Komissio hyvéksyy tidytintoonpanosdddoksen, jossa vahvistetaan
yksityiskohtaiset sdédnnokset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevan

suunnitelman mallista ja suunnitelmaan sisillytettavisté tiedoista.
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Jos liitteessa I olevassa A jaksossa tarkoitettujen sddddsten soveltamisalaan kuuluvien
suuririskisten tekodlyjarjestelmien osalta on jo otettu kéyttoon markkinoille saattamisen
jélkeinen seurantajérjestelméd ja markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskeva
suunnitelma kyseisen lainsdddédnnon nojalla, kyseisen lainsdidannon nojalla laadittu
markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskeva dokumentaatio katsotaan riittdvaksi

edellyttien, ettd kdytetddn 3 kohdassa tarkoitettua mallia.

Ensimmadisti alakohtaa sovelletaan myds sellaisiin liitteessé III olevassa 5 kohdassa
tarkoitettuihin suuririskisiin tekodlyjérjestelmiin, joita ovat saattaneet markkinoille tai
ottaneet kdyttoon rahoituslaitokset, joihin sovelletaan niiden siséisid hallintojarjestelyja tai

-prosesseja koskevia vaatimuksia unionin rahoituspalvelulainsddaddnnon nojalla.

2 LUKU

VAKAVIA VAARATILANTEITA KOSKEVIEN TIETOJEN JAKAMINEN

62 artikla

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

Unionin markkinoille saatettujen suuririskisten tekoilyjarjestelmien tarjoajien on
ilmoitettava kaikista vakavista vaaratilanteista niiden jasenvaltioiden

markkinavalvontaviranomaisille, joissa kyseinen vaaratilanne tapahtui.

Téllainen ilmoitus on tehtéva vélittdmasti sen jilkeen, kun tarjoaja on todennut syy-
yhteyden tekoélyjirjestelmin ja vakavan vaaratilanteen vililld tai tdllaisen yhteyden
kohtuullisen todennikdisyyden, ja joka tapauksessa viimeistddn 15 péivén kuluttua siité,

kun vakava vaaratilanne on tullut tarjoajan tietoon.

Saatuaan ilmoituksen 3 artiklan 44 kohdan c alakohdassa tarkoitetusta vakavasta
vaaratilanteesta asiaankuuluvan markkinavalvontaviranomaisen on ilmoitettava asiasta

64 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuille kansallisille viranomaisille tai elimille. Komissio laatii
erityiset ohjeet, joilla helpotetaan 1 kohdassa sdddettyjen velvoitteiden noudattamista.

Ohjeet on annettava viimeistddn 12 kuukauden kuluttua tdmén asetuksen voimaantulosta.

14954/22 tih/ELV/pt 160

TREE.2.B LIMITE FI



3. Sellaisten liitteessd III olevassa 5 kohdassa tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjarjestelmien osalta, joita saattavat markkinoille tai ottavat kdyttoon tarjoajat, jotka
ovat rahoituslaitoksia, joihin sovelletaan niiden siséisia hallintojérjestelyja tai -prosesseja
koskevia vaatimuksia unionin rahoituspalvelulainsdddannon nojalla, vakavista
vaaratilanteista ilmoittaminen on rajattava koskemaan 3 artiklan 44 kohdan c alakohdassa

tarkoitettuja vakavia vaaratilanteita.

4. Sellaisten suuririskisten tekoélyjarjestelmien osalta, jotka ovat asetuksen (EU) 2017/745 ja
asetuksen (EU) 2017/746 soveltamisalaan kuuluvien laitteiden turvakomponentteja tai
jotka itse ovat laitteita, vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen on rajattava koskemaan
3 artiklan 44 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja vakavia vaaratilanteita, ja se tehdaén
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka jisenvaltiot, joissa kyseinen

vaaratilanne tapahtui, valitsevat tdta tarkoitusta varten.

3 LUKU

TAYTANTOONPANON VALVONTA

63 artikla

Tekodlyjdrjestelmien markkinavalvonta ja tarkastukset unionin markkinoilla

1. Tédmin asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tekoilyjarjestelmiin sovelletaan asetusta (EU)

2019/1020. Taman asetuksen tehokkaan tdytdntdonpanon varmistamiseksi kuitenkin

a)  asetuksessa (EU) 2019/1020 olevien viittausten talouden toimijaan on katsottava

koskevan my0s kaikkia timén asetuksen 2 artiklassa yksiloityjé toimijoita;

b)  asetuksessa (EU) 2019/1020 olevien viittausten tuotteeseen on katsottava koskevan

my0s kaikkia timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tekodlyjérjestelmia.
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Markkinavalvontaviranomaisten on osana asetuksen (EU) 2019/1020 34 artiklan 4 kohdan
mukaisia raportointivelvoitteitaan raportoitava komissiolle timén asetuksen mukaisten

asiaankuuluvien markkinavalvontatoimien tuloksista.

Sellaisten suuririskisten tekodlyjérjestelmien osalta, jotka liittyvit tuotteisiin, joihin
sovelletaan liitteessa II olevassa A jaksossa lueteltuja sdddoksii,
markkinavalvontaviranomainen on tété asetusta sovellettaessa kyseisten sidddsten nojalla
nimetty markkinavalvontatoimista vastaava viranomainen, tai perustelluissa olosuhteissa ja
edellyttien, ettd varmistetaan koordinointi, muu jdsenvaltion méérittima asiaankuuluva

viranomainen.

Tadmain asetuksen 65, 66, 67 ja 68 artiklassa tarkoitettuja menettelyja ei sovelleta
tekodlyjarjestelmiin, jotka liittyvét tuotteisiin, joihin sovelletaan liitteessé II olevassa

A jaksossa lueteltuja saadoksid, kun tallaisissa sdddoksissd sdddetddn jo menettelyistd,
joilla on sama tavoite. Téllaisessa tapauksessa on sen sijaan sovellettava néitd alakohtaisia

menettelyja.

Sellaisten suuririskisten tekodlyjérjestelmien osalta, joita saattavat markkinoille, ottavat
kayttoon tai kayttavét rahoituspalveluja koskevalla unionin lainsdddannolld sdédnnellyt
rahoituslaitokset, markkinavalvontaviranomainen on titd asetusta sovellettaessa
asiaankuuluva kansallinen viranomainen, joka vastaa ndiden laitosten rahoitusvalvonnasta
kyseisen lainsdddannon nojalla, siltd osin kuin tekoélyjirjestelmén markkinoille
saattaminen, kdyttoonotto tai kdyttd on suorassa yhteydessi kyseisten rahoituspalvelujen

tarjoamiseen.

Poiketen siitd, mitd edellisessd alakohdassa sdddetddn, perustelluissa olosuhteissa ja
edellyttien, ettd varmistetaan koordinointi, jdsenvaltio voi méérittdd muun asiaankuuluvan

viranomaisen markkinavalvontaviranomaiseksi titd asetusta sovellettaessa.

Kansallisten markkinavalvontaviranomaisten, jotka valvovat direktiivin 2013/36/EU
nojalla sdénneltyja luottolaitoksia, jotka osallistuvat neuvoston asetuksella N:o 1204/2013
perustettuun yhteiseen valvontamekanismiin, olisi ilmoitettava viipymaéttd Euroopan
keskuspankille kaikki markkinavalvontatoimiensa yhteydessd méérittimaét tiedot, joilla voi
olla mahdollisesti merkitystd Euroopan keskuspankin vakavaraisuuden valvontatehtiville

sellaisina kuin ne madritetddn kyseisessi asetuksessa.

14954/22 tih/ELV/pt 162

TREE.2.B LIMITE FI



Sellaisten suuririskisten tekodlyjirjestelmien osalta, jotka on lueteltu liitteessa III olevan

1 kohdan a alakohdassa, siltd osin kuin ndité jarjestelmia kaytetdén
lainvalvontatarkoituksessa, sekd 6, 7 ja 8 kohdassa, jasenvaltioiden on nimettava téta
asetusta sovellettaessa markkinavalvontaviranomaisiksi joko direktiivin (EU) 2016/680 tai
asetuksen 2016/679 mukaiset kansalliset viranomaiset, jotka valvovat lainvalvonta-,
rajavalvonta-, maahanmuutto-, turvapaikka- tai oikeusviranomaisten toimintaa, tai
toimivaltaiset tietosuojavalvontaviranomaiset. Markkinavalvontatoimet eivit saa millddn
tavoin vaikuttaa oikeusviranomaisten riippumattomuuteen tai muutoin vaikuttaa niiden

toimiin niiden toimiessa oikeudellisessa ominaisuudessaan.

Kun unionin toimielimet, virastot ja elimet kuuluvat tdiméan asetuksen soveltamisalaan,

Euroopan tietosuojavaltuutettu toimii niiden markkinavalvontaviranomaisena.

Jasenvaltioiden on helpotettava koordinointia tdimén asetuksen nojalla nimettyjen
markkinavalvontaviranomaisten ja muiden sellaisten asiaankuuluvien kansallisten
viranomaisten tai elinten vililla, jotka valvovat liitteessa II luetellun unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon tai muun sellaisen unionin lainsdadédnnén soveltamista,
jolla saattaa olla merkitysta liitteessi III tarkoitettujen suuririskisten tekodlyjérjestelmien

kannalta.

Tarjoajan on annettava markkinavalvontaviranomaisille tiysi padsy dokumentaatioon seka
suuririskisen tekodlyjarjestelmén kehittamisessd kaytettyihin koulutus-, validointi- ja
testausdatajoukkoihin, mukaan lukien, kun se on aiheellista ja turvatoimenpiteitd soveltaen,
sovellusrajapintojen (API) tai muiden etdk&yton mahdollistavien asianmukaisten teknisten
vélineiden ja tydkalujen kautta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksessa sdddettyé
(EU) 2019/1020 toimivaltaa ja kun se on asiaankuuluvaa ja rajoitettu sithen mikd on

tarpeen markkinavalvontaviranomaisten tehtdvien suorittamiseksi.

Markkinavalvontaviranomaisille on annettava paésy suuririskisen tekodlyjérjestelmén
lahdekoodiin perustellusta pyynndsté ja ainoastaan kun seuraavat kumulatiiviset

edellytykset tayttyvit:
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10.

1.

a) padsy ldhdekoodiin on tarpeellista, jotta voidaan arvioida, onko suuririskinen

tekodlyjarjestelma III osaston 2 luvussa esitettyjen vaatimusten mukainen, ja

b) tarjoajan esittdmiin tietoihin ja dokumentaatioon perustuvat testaus-/tarkastusmenettelyt

ja tarkastukset on jo suoritettu tai ne ovat osoittautuneet riittdmattomiksi.

Kaikkea tietoa ja dokumentaatiota, jonka markkinavalvontaviranomaiset saavat, on

kasiteltdava 70 artiklassa sdédettyjd salassapitovelvollisuuksia noudattaen.

Kaikki luonnolliset tai oikeushenkil6t, joilla on perusteet katsoa, ettd timéan asetuksen
sddnnoksid on rikottu, voivat esittdd valituksia asiaankuuluvalle

markkinavalvontaviranomaiselle.

Asetuksen (EU) 2019/1020 11 artiklan 3 kohdan e alakohdan ja 7 kohdan a alakohdan
mukaisesti valitukset on otettava huomioon markkinavalvontatoimien toteuttamisessa ja ne
on kasiteltaivd markkinavalvontaviranomaisten sitd varten kéyttoon ottamien menettelyjen

mukaisesti.

63 a artikla

Markkinavalvontaviranomaisten suorittama todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen

valvonta

Markkinavalvontaviranomaisilla on oltava pétevyys ja valtuudet varmistaa, ettd todellisissa

olosuhteissa tapahtuva testaus on timén asetuksen mukaista.

Kun todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta tehddin tekodlyjirjestelmille, joita
valvotaan 54 artiklan mukaisessa tekodlyn sdéntelyn testiymparistossa,
markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava 54 artiklan sd&nndsten noudattaminen
osana tekodlyn sdintelyn testiympiristod koskevaa valvontatehtivéadnsi. Kyseiset
viranomaiset voivat tarvittaessa sallia, etté tarjoaja tai mahdollinen tarjoaja toteuttaa
todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen 54 a artiklan 4 kohdan f ja g alakohdassa

esitetyisté edellytyksistd poiketen.

14954/22 tih/ELV/pt 164

TREE.2.B LIMITE FI



Jos mahdollinen tarjoaja, tarjoaja tai kolmas osapuoli on ilmoittanut
markkinavalvontaviranomaiselle vakavasta vaaratilanteesta tai jos
markkinavalvontaviranomaisella on muut perusteet katsoa, ettd 54 a ja 54 b artiklassa
esitettyjd edellytyksid ei noudateta, se voi tehdd seuraavat pAitokset alueellaan tapauksen

mukaan:
a) keskeyttda tai padttda todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen;

b) vaatia tarjoajaa tai mahdollista tarjoajaa ja kédyttdjaa (kdyttdjid) muuttamaan todellisissa

olosuhteissa tapahtuvan testauksen nakokohtia.

Jos markkinavalvontaviranomainen on tehnyt timén artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
paitoksen tai on esittdnyt 54 a artiklan 4 kohdan b alakohdassa tarkoitetun vastalauseen,
paitoksessi tai vastalauseessa on esitettdva sen perusteet seké yksityiskohtaiset sddnnot ja
edellytykset, joiden mukaisesti tarjoaja tai mahdollinen tarjoaja voi hakea paédtokseen tai

vastalauseeseen muutosta.

Jos markkinavalvontaviranomainen on tehnyt timén artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
paitoksen, sen on tarvittaessa ilmoitettava sen perusteet niiden muiden jésenvaltioiden

markkinavalvontaviranomaisille, joissa tekodlyjérjestelmaa on testattu testaussuunnitelman

mukaisesti.
64 artikla
Perusoikeuksia suojelevien viranomaisten valtuudet
[poistettu]
[poistettu]
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Kansallisilla viranomaisilla tai elimilld, jotka valvovat tai panevat taytintoon
perusoikeuksien, mukaan lukien oikeus syrjiméttomyyteen, suojelua koskevan unionin
lainsddadédnnon mukaisia velvoitteita liitteessa I1I tarkoitettujen suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien kdyton yhteydessd, on oltava valtuudet pyytda ja saada kiytt6onsa
tdmadn asetuksen nojalla luotu tai ylldpidetty dokumentaatio, kun se on tarpeen niiden
toimivaltaan kuuluvien valtuuksien tdyttimiseksi niiden lainkayttdalueella. Asianomaisen
viranomaisen tai elimen on ilmoitettava téllaisesta pyynnosti asianoimaisen jasenvaltion

markkinavalvontaviranomaiselle.

Kunkin jdsenvaltion on viimeistddn kolmen kuukauden kuluttua tdimén asetuksen
voimaantulosta nimettdvi 3 kohdassa tarkoitetut viranomaiset tai elimet ja asctettava
niiden luettelo julkisesti saataville. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava luettelo komissiolle ja

kaikille muille jasenvaltioille ja pidettidva se ajan tasalla.

Jos 3 kohdassa tarkoitettu dokumentaatio ei riitd sen selvittdmiseen, onko perusoikeuksien
suojaamiseksi tarkoitetun unionin lainsddddnnon mukaisia velvoitteita rikottu, 3 kohdassa
tarkoitettu viranomainen tai elin voi esittdd markkinavalvontaviranomaiselle perustellun
pyynnon jarjestid suuririskisen tekoélyjirjestelmén testaus teknisin keinoin.
Markkinavalvontaviranomaisen on jérjestettivi testaus pyynnon esittdvén viranomaisen tai

elimen tiiviilld myotivaikutuksella kohtuullisen ajan kuluessa pyynnon esittimisesta.

Kaikkea tietoa ja dokumentaatiota, jonka 3 kohdassa tarkoitetut kansalliset viranomaiset tai
elimet saavat tdmén artiklan sddnndsten mukaisesti, on késiteltdva 70 artiklassa sdddettyja

salassapitovelvollisuuksia noudattaen.
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65 artikla
Menettely sellaisten tekodlyjdrjestelmien kdsittelemiseksi, jotka aiheuttavat riskin kansallisella

tasolla

1. Riskin aiheuttavalla tekoélyjarjestelmaillé tarkoitetaan tuotetta, joka aiheuttaa asetuksen
(EU) 2019/1020 3 artiklan 19 alakohdassa madritellyn riskin, siltd osin kuin on kyse

ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen tai perusoikeuksiin kohdistuvista riskeista.

2. Jos jdsenvaltion markkinavalvontaviranomaisella on riittdvét perusteet katsoa, etté
tekodlyjarjestelmé aiheuttaa 1 kohdassa tarkoitetun riskin, sen on suoritettava arviointi
siitd, tayttddko kyseinen tekodlyjdrjestelma kaikki tdssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset ja
velvoitteet. Jos perusoikeuksiin liittyvid riskejd todetaan, markkinavalvontaviranomaisen
on ilmoitettava asiasta my0s 64 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuille asiaankuuluville
kansallisille viranomaisille tai elimille. Asianomaisten toimijoiden on tehtdvé tarvittaessa
yhteistyotd markkinavalvontaviranomaisten ja muiden 64 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen

kansallisten viranomaisten tai elinten kanssa.

Jos markkinavalvontaviranomainen toteaa arvioinnin yhteydessé, ettd tekodlyjdrjestelma ei
tayta tissd asetuksessa sdddettyjd vaatimuksia ja velvoitteita, sen on ilman aiheetonta
viivytystd vaadittava asianomaista toimijaa toteuttamaan kaikki asianmukaiset korjaavat
toimenpiteet tekodlyjédrjestelmén saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi tai
tekodlyjarjestelman poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn

jarjestamiseksi sellaisen ajanjakson kuluessa, jonka se asettaa.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tdstd asianomaiselle ilmoitetulle
laitokselle. Toisessa alakohdassa tarkoitettuihin toimenpiteisiin sovelletaan asetuksen

(EU) 2019/1020 18 artiklaa.

3. Kun markkinavalvontaviranomainen katsoo, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu sen
kansalliselle alueelle, sen on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille arvioinnin tuloksista ja toimenpiteistd, jotka se ovat vaatinut toimijaa

toteuttamaan.
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Toimijan on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet toteutetaan
kaikkien asianomaisten tekoélyjérjestelmien osalta, jotka se on asettanut saataville

markkinoilla unionin alueella.

Mikdli tekodlyjarjestelmdin liittyva toimija ei suorita riittdvid korjaavia toimenpiteitd

2 kohdassa tarkoitetun ajanjakson aikana, markkinavalvontaviranomaisen on toteutettava
kaikki asianmukaiset viliaikaiset toimenpiteet, joilla kielletdédn tekodlyjarjestelmén
asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sité, poistetaan tuote
markkinoilta tai jarjestetdén sitd koskeva palautusmenettely. Viranomaisen on ilman

aiheetonta viivytystd ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille néista toimenpiteista.

Edelld 5 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on siséllyttdvé kaikki saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti ne tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
tekodlyjarjestelmén tunnistamista ja tekodlyjarjestelmén alkuperin, siihen liittyvin viitetyn
vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden
luonteen ja keston madrittdmistd varten, sekd asianomaisen toimijan esittdmait perustelut.
Markkinavalvontaviranomaisten on erityisesti ilmoitettava, johtuuko

vaatimustenvastaisuus yhdestd tai useammasta seuraavista:

-a) 5 artiklassa tarkoitettuja tekodlyyn liittyvid kdytént6ja koskevaa kieltoa ei ole

noudatettu;

a)  suuririskinen tekodlyjarjestelmé ei tiyta III osaston 2 luvussa vahvistettuja

vaatimuksia;

b) 40 ja 41 artiklassa tarkoitetuissa vaatimustenmukaisuusolettaman luovissa

yhdenmukaistetuissa standardeissa tai teknisissé eritelmissd on puutteita;
c) 52 artiklassa esitettyjd sdédnnoksii ei ole noudatettu;

d) yleiskiyttoiset tekodlyjdrjestelmit eivit ole 4 a artiklassa tarkoitettujen vaatimusten

ja velvoitteiden mukaisia.
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7. Muiden jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten kuin menettelyn aloittaneen
jasenvaltion markkinavalvontaviranomaisen on ilman aiheetonta viivytysta ilmoitettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikki toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden hallussa
olevat lisétiedot, jotka liittyvdt asianomaisen tekodlyjérjestelmén
vaatimustenvastaisuuteen, seké vastalauseensa siind tapauksessa, ettd ilmoitetusta

kansallisesta toimenpiteestd on erimielisyytta.

8. Jos mikéén jisenvaltio tai komissio ei ole kolmen kuukauden kuluessa 5 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta esittinyt vastalausetta jonkin jasenvaltion
toteuttamaa véliaikaista toimenpidettd kohtaan, toimenpiteen katsotaan olevan perusteltu.
Tama ei rajoita asianomaisen toimijan asetuksen (EU) 2019/1020 18 artiklan mukaisia
menettelyllisid oikeuksia. Tdméin kohdan ensimmaéisessé virkkeessd tarkoitettu ajanjakso
lyhennetddn 30 paivéadn, kun kyseessd on 5 artiklassa tarkoitettuja tekodlyyn liittyvid

kaytdantdjd koskevan kiellon noudattamatta jéttdminen.

0. Kaikkien jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on sen jdlkeen varmistettava,
ettd kyseistd tekodlyjarjestelmiid koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet, kuten

tuotteen vetdminen pois markkinoilta, toteutetaan ilman aiheetonta viivytysta.
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66 artikla

Unionin suojamenettely

Mikali kolmen kuukauden kuluessa 65 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
vastaanottamisesta, tai 30 pdivan kuluessa kun kyseessi on 5 artiklassa tarkoitettuja
tekodlyyn liittyvid kdytdant6jd koskevan kiellon noudattamatta jéttiminen, jokin jasenvaltio
esittdd vastalauseen toisen jdsenvaltion toteuttamasta toimenpiteesta tai mikali komissio
pitdd toimenpidettd unionin lainsdéddnndn vastaisena, komissio kuulee ilman aiheetonta
viivytystd asianomaisen jisenvaltion markkinavalvontaviranomaista ja toimijaa tai
toimijoita ja arvioi kansallisen toimenpiteen. Komissio paattdé arvioinnin tulosten
perusteella, onko kansallinen toimenpide perusteltu, yhdeksan kuukauden kuluessa, tai

60 paivan kuluessa kun kyseessé on 5 artiklassa tarkoitettuja tekodlyyn liittyvid kdytdnt6ja
koskevan kiellon noudattamatta jattdminen, 65 artiklan 5 kohdassa tarkoitetusta
ilmoituksesta. Se antaa tillaisen paatoksen tiedoksi sille jdsenvaltiolle, jota asia koskee.

Komissio ilmoittaa myos kaikille muille jasenvaltioille tdllaisesta paatoksesta.

Jos komissio katsoo asiaankuuluvan jidsenvaltion markkinaviranomaisen toimenpiteen
perustelluksi, kaikkien jisenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava,
ettd kyseisen tekodlyjérjestelmén osalta toteutetaan asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet,
kuten tekodlyjdrjestelmédn vetdminen pois niiden markkinoilta ilman aiheetonta viivytysti,
ja ilmoitettava siitd komissiolle. Jos komissio katsoo kansallisen toimenpiteen
perusteettomaksi, asiaankuuluvan jdsenvaltion markkinaviranomaisen on peruutettava

toimenpide ja ilmoitettava siitd komissiolle.

Jos kansallisen toimenpiteen katsotaan olevan perusteltu ja tekoélyjirjestelman
vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan tdméan asetuksen 40 ja 41 artiklassa
tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai yhteisissé eritelmissé olevista
puutteista, komissio soveltaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 artiklassa sdddettya

menettelya.
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67 artikla

Vaatimustenmukaiset suuririskiset tai yleiskdyttoiset tekodlyjdrjestelmdit, jotka aiheuttavat riskin

1. Jos jasenvaltion markkinavalvontaviranomainen toteaa 65 artiklan mukaisen arvioinnin
suoritettuaan, ettd vaikka suuririskinen tai yleiskdyttoinen tekodlyjarjestelmé on tdmén
asetuksen mukainen, se aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai
perusoikeuksille, sen on vaadittava asianomaista toimijaa toteuttamaan kaikki
asianmukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kyseinen tekodlyjarjestelma ei
markkinoille saatettaessa tai kdyttdonotettaessa endd aiheuta kyseistd riskia,
tekodlyjarjestelman poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn

jarjestdmiseksi ilman aiheetonta viivytystd sellaisen ajanjakson kuluessa, jonka se asettaa.

2. Tarjoajan tai muiden asiaankuuluvien toimijoiden on varmistettava, etti korjaavat
toimenpiteet toteutetaan kaikkien asianomaisten tekodlyjérjestelmien osalta, jotka ne ovat
asettaneet saataville markkinoilla unionin alueella, edelld 1 kohdassa tarkoitetussa

jasenvaltion markkinavalvontaviranomaisen asettamassa méérdajassa.

3. Jasenvaltion on vilittdmasti ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille jdsenvaltioille.
Ilmoitukseen on siséllyttiava kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat
tarpeen kyseisen tekodlyjérjestelman tunnistamista sekd sen alkuperén ja toimitusketjun,
sithen liittyvén riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja

keston maarittamisti varten.

4. Komissio kuulee ilman aiheetonta viivytystd asianomaisia jdsenvaltioita ja asianomaista
toimijaa ja arvioi kansalliset toimenpiteet. Komissio tekee tdmén arvioinnin tulosten
perusteella paédtoksen siitd, onko toimenpide perusteltu vai ei, ja ehdottaa tarvittaessa

soveltuvia toimenpiteita.

5. Komissio osoittaa padtoksensa asianomaisille jdsenvaltioille seki ilmoittaa asiasta kaikille

muille jdsenvaltioille.
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68 artikla

Muodollinen vaatimustenvastaisuus

1. Jos jdsenvaltion markkinavalvontaviranomainen tekee jonkin seuraavista havainnoista, sen

on vaadittava asianomaista tarjoajaa korjaamaan kyseinen vaatimustenvastaisuus sellaisen

ajanjakson kuluessa, jonka se asettaa:

a)
b)
©)

d)

vaatimustenmukaisuusmerkintd on kiinnitetty 49 artiklan vastaisesti;
vaatimustenmukaisuusmerkintéd ei ole kiinnitetty;
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu;
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu oikein;

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn osallistuvan ilmoitetun laitoksen

tunnusnumeroa ei ole kiinnitetty, jos sitd vaaditaan.

Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asianomaisen jasenvaltion on

ryhdyttava kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin suuririskisen tekodlyjirjestelmén

markkinoilla saataville asettamisen rajoittamiseksi tai kieltdimiseksi tai sen

varmistamiseksi, ettd sitd koskeva palautusmenettely jérjestetddn tai se poistetaan

markkinoilta.

68 a artikla

Unionin testauslaitokset tekodlyn alalla

1. Komissio nimedd yhden tai useamman unionin testauslaitoksen asetuksen (EU) 1020/2019

21 artiklan nojalla tekodlyn alalla.
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Edella 1 kohdassa tarkoitettujen unionin testauslaitosten on myos annettava riippumatonta
teknisté tai tieteellistd neuvontaa tekodlyneuvoston tai markkinavalvontaviranomaisten
pyynndstd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EU) 1020/2019 21 artiklan

6 kohdassa tarkoitettujen unionin testauslaitosten toimintaa.

68 b artikla

Riippumattomien asiantuntijoiden keskusryhmd

Komissio antaa tekodlyneuvoston pyynndsté taytdntdonpanosdaadokselld sadannoksid
sellaisen riippumattomien asiantuntijoiden keskusryhmén perustamisesta, ylldpitamisesti
ja rahoituksesta, jonka tarkoituksena on tukea tdimin asetuksen mukaisia

tdytdntdonpanotoimia.

Komissio valitsee asiantuntijat, jotka otetaan keskusryhméén tekodlyn alan viimeisimmén
tieteellisen tai teknisen asiantuntemuksen perusteella, ottaen asianmukaisesti huomioon
tdmén asetuksen vaatimusten ja velvoitteiden piiriin kuuluvat tekniset alat seké asetuksen
(EU) 1020/2019 11 artiklan mukaiset markkinavalvontaviranomaisten toimet. Komissio

paattdd ryhmin asiantuntijoiden mééréstd kulloistenkin tarpeiden mukaan.
Asiantuntijoilla voi olla seuraavat tehtévit:
a) antaa markkinavalvontaviranomaisille neuvontaa ja tukea niiden tydtd niiden pyynndosté;

b) tukea 58 artiklan h kohdassa tarkoitettuja rajatylittdvid markkinavalvontatutkimuksia,

rajoittamatta markkinavalvontaviranomaisten valtuuksia;

c¢) neuvoa ja tukea komissiota sen suorittaessa suojalausekkeen mukaisia tehtdvidén 66

artiklan nojalla.
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Asiantuntijoiden on suoritettava tehtdviansd puolueettomasti ja objektiivisesti sekd
varmistettava tehtdvidin ja toimiaan suorittacssaan saamiensa tietojen ja datan
luottamuksellisuus. Kunkin asiantuntijan on laadittava selvitys sidonnaisuuksista, joka on
asetettava julkisesti saataville. Komissio voi perustaa jirjestelmii tai menettelyja

mahdollisten eturistiriitojen hallinnointia ja ehkdisya varten.

Jasenvaltioilta voidaan edellyttdd, ettd ne maksavat palkkioita asiantuntijoiden antamasta
neuvonnasta ja tuesta. Komissio hyviksyy palkkioiden rakenteen ja tason seki
korvattavien kustannusten laajuuden ja rakenteen 1 kohdassa tarkoitetulla
taytantoonpanosddadokselld ottaen huomioon tdméan asetuksen asianmukaisen
tdytantoonpanon tavoitteet, kustannustehokkuuden ja tarpeen varmistaa kaikkien

jasenvaltioiden tosiasiallinen mahdollisuus kéyttdd asiantuntijoita.

Komissio edisté sité, ettd jasenvaltiot voivat kidyttdd asiantuntijoita oikea-aikaisesti
tarpeen mukaan, ja varmistaa, ettd unionin testauslaitosten 68 a artiklan nojalla ja
asiantuntijoiden tdmén artiklan nojalla toteuttamien tukitoimien yhdistelmé organisoidaan

tehokkaasti ja ettd se antaa parhaan mahdollisen lisdarvon.
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IX OSASTO

KAYTANNESAANNOT

69 artikla

Tiettyjen vaatimusten vapaaehtoista soveltamista koskevat kéytinnesadannot

Komissio ja jasenvaltiot helpottavat sellaisten kdytinnesddntdjen laatimista, joiden
tarkoituksena on edistdd yhden tai useamman tdmaén asetuksen III osaston 2 luvussa
vahvistetun vaatimuksen vapaachtoista soveltamista muihin tekoélyjérjestelmiin kuin
suuririskisiin tekodlyjarjestelmiin mahdollisimman suuressa miérin ottaen huomioon
kéytettidvissd olevat tekniset ratkaisut, jotka mahdollistavat tillaisten vaatimusten

soveltamisen.

Komissio ja jisenvaltiot helpottavat sellaisten kdytdnnesddntdjen laatimista, joiden
tarkoituksena on kannustaa sellaisten tiettyjen vaatimusten vapaaehtoista soveltamista
kaikkiin tekodlyjérjestelmiin, jotka liittyvét esimerkiksi ekologiseen kestdvyyteen, myos
energiatehokkuusohjelmien osalta, vammaisten henkildiden esteettdmyyteen, sidosryhmien
osallistumiseen tekoélyjirjestelmien suunnitteluun ja kehittdmiseen sekd kehitysryhmien
monimuotoisuuteen, selkeiden tavoitteiden ja keskeisten suorituskykyindikaattoreiden
perusteella ndiden tavoitteiden saavuttamisen mittaamiseksi. Komissio ja jdsenvaltiot
helpottavat my0s tarvittaessa sellaisten kdytdnnesddntdjen laatimista, joita sovelletaan

vapaacehtoiselta pohjalta tekoélyjarjestelmid koskeviin kayttédjien velvoitteisiin.

Vapaacehtoiselta pohjalta sovellettavia kdytdnnesdintdjd voivat laatia yksittdiset
tekodlyjarjestelmien tarjoajat tai niitd edustavat jérjestot tai molemmat, ja niiden
laatimiseen voivat osallistua myos kiyttdjat ja mahdolliset sidosryhméit ja niitd edustavat
Jjérjestot, tai tarvittaessa kéyttdjit velvoitteidensa osalta. Kdytdnnesadnndt voivat kattaa
yhden tai useamman tekoélyjarjestelmén ottaen huomioon asianomaisten jarjestelmien

kéayttotarkoituksen samankaltaisuuden.

Komissio ja jdsenvaltiot ottavat huomioon tarjoajina toimivien pk-yritysten, mukaan lukien
startup-yritykset, erityisedut ja -tarpeet edistidessdén ja helpottaessaan téssi artiklassa

tarkoitettujen kdytdnnesidintdjen laatimista.
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X OSASTO

LUOTTAMUKSELLISUUS JA SEURAAMUKSET

70 artikla

Luottamuksellisuus

Tamaén asetuksen soveltamiseen osallistuvien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten,
ilmoitettujen laitosten, komission, tekodlyneuvoston ja muiden luonnollisten ja
oikeushenkildiden on unionin tai kansallisen lainsddddnnon mukaisesti toteutettava
asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet varmistaakseen tehtdvidin ja
toimiaan suorittaessaan saamiensa tietojen ja datan luottamuksellisuuden siten, etti

suojellaan erityisesti

a) teollis- ja tekijdnoikeuksia ja luonnollisen henkildn tai oikeushenkilon luottamuksellisia
litketoimintatietoja tai liikesalaisuuksia, ldhdekoodi mukaan lukien, lukuun ottamatta
julkistamattoman taitotiedon ja liiketoimintatiedon (liikesalaisuuksien) suojaamisesta
laittomalta hankinnalta, kdytolté ja ilmaisemiselta annetun direktiivin 2016/943 5 artiklassa

tarkoitettuja tapauksia;

b) timén asetuksen tehokasta tdytdntoonpanoa, etenkin tarkastuksia, tutkimuksia ja

auditointeja varten;
c) yleisid ja kansallisia turvallisuusetuja;
d) rikosoikeudellisten tai hallinnollisten menettelyjen luotettavuutta;

€) unionin tai kansallisen lainsdddannon mukaisesti turvaluokiteltujen tietojen eheytta.
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Sanotun rajoittamatta 1 kohdan soveltamista, kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
vililld seké kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja komission vélilla
luottamuksellisesti vaihdettuja tietoja ei saa paljastaa kuulematta etukédteen sitd kansallista
toimivaltaista viranomaista, jolta tiedot ovat perdisin, seka kiyttdjad, kun lainvalvonta-,
rajavalvonta-, maahanmuutto- tai turvapaikkaviranomaiset kayttavit liitteessa III olevassa
1, 6 ja 7 kohdassa tarkoitettuja suuririskisiéd tekodlyjarjestelmia, jos tietojen paljastaminen
vaarantaisi yleiset ja kansalliset turvallisuusedut. Tdma velvoite vaihtaa tietoja ei koske
arkaluonteista operatiivista tietoa, joka liittyy lainvalvonta-, rajavalvonta-, maahanmuutto-

ja turvapaikkaviranomaisten toimiin.

Kun lainvalvonta-, maahanmuutto- tai turvapaikkaviranomaiset ovat liitteessé III olevassa
1, 6 ja 7 kohdassa tarkoitettujen suuririskisten tekodlyjérjestelmien tarjoajia, liitteessi IV
tarkoitetun teknisen dokumentaation on pysyttava kyseisten viranomaisten tiloissa.
Kyseisten viranomaisten on varmistettava, etti tapauksen mukaan 63 artiklan 5 ja

6 kohdassa tarkoitetut markkinavalvontaviranomaiset voivat pyynnosté vilittdmasti
tutustua dokumentaatioon tai saada siitd jaljennoksen. Ainoastaan
markkinavalvontaviranomaisen henkilostoll4, jolla on tarvittavan tasoinen

turvallisuusselvitys, on oltava pdidsy kyseiseen dokumentaatioon tai sen jiljennoksiin.

Edelld oleva 1 ja 2 kohta eivét vaikuta komission, jdsenvaltioiden ja niiden
asiaankuuluvien viranomaisten sekéd ilmoitettujen laitosten tiedonvaihtoa ja varoitusten
antamista koskeviin oikeuksiin ja velvollisuuksiin, mukaan lukien rajatylittdvédn yhteistyon
yhteydessd, eivitka asianomaisten osapuolten velvollisuuteen antaa tietoja jasenvaltioiden

rikosoikeuden mukaisesti.
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71 artikla

Seuraamukset

1. Jasenvaltioiden on téssd asetuksessa sdddettyjd ehtoja noudattaen sdadettdva tdmin
asetuksen rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista, mukaan lukien hallinnolliset sakot,
ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan
tdytantoon asianmukaisesti ja tehokkaasti. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia. Niissd on erityisesti otettava huomioon tarjoajina toimivien
pk-yritysten, mukaan lukien startup-yritykset, koko ja edut seki niiden taloudellinen
elinkelpoisuus. Niissd on otettava huomioon myds, tapahtuuko tekoélyjérjestelman kaytto

henkildokohtaisen muun kuin ammattitoiminnan yhteydessa.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndma saannot ja toimenpiteet komissiolle viipymattd ja

ilmoitettava sille nithin vaikuttavista myohemmistd muutoksista.

3. Jos 5 artiklassa tarkoitettuja tekodlyyn liittyvid kdytint6ja koskevia kieltoja ei noudateta,
siitd voidaan méérata hallinnollinen sakko, joka on enintidén 30 000 000 euroa tai, jos
rikkomiseen syyllistynyt on yritys, enintddn 6 prosenttia sen edeltdvin tilikauden
vuotuisesta maailmanlaajuisesta kokonaisliikevaihdosta sen mukaan, kumpi néistd maarista
on suurempi. Kun kyseessé ovat pk-yritykset, mukaan lukien startup-yritykset, ndma sakot
ovat enintddn 3 prosenttia niiden edeltdavén tilikauden vuotuisesta maailmanlaajuisesta

kokonaisliikevaihdosta.

4. Seuraavien toimijoita tai ilmoitettuja laitoksia koskevien sddanndsten rikkomisesta voidaan
mééritd hallinnollinen sakko, joka on enintédn 20 000 000 euroa tai, jos rikkomiseen
syyllistynyt on yritys, enintdén 4 prosenttia sen edeltdvin tilikauden vuotuisesta
maailmanlaajuisesta kokonaisliikevaihdosta sen mukaan, kumpi ndistd méaéristd on

suurempi:
-a) 4 bja4 cartiklan mukaiset tarjoajien velvoitteet;
a) 16 artiklan mukaiset tarjoajien velvoitteet;

b) 23 aartiklan mukaiset tiettyjen muiden henkildiden velvoitteet;
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c¢) 25 artiklan mukaiset valtuutettujen edustajien velvoitteet;
d) 26 artiklan mukaiset maahantuojien velvoitteet;

e) 27 artiklan mukaiset jakelijoiden velvoitteet;

f) 29 artiklan 1-6 a kohdan mukaiset kéyttdjien velvoitteet;

g) 33 artiklan, 34 artiklan 1 kohdan, 34 artiklan 3 kohdan, 34 artiklan 4 kohdan, ja

34 a artiklan mukaiset ilmoitettujen laitosten vaatimukset ja velvoitteet;
h) 52 artiklan mukaiset tarjoajien ja kdyttdjien lapindkyvyysvelvoitteet.

Kun kyseessd ovat pk-yritykset, mukaan lukien startup-yritykset, ndma sakot ovat enintdin
2 prosenttia niiden edeltdvin tilikauden vuotuisesta maailmanlaajuisesta

kokonaisliikevaihdosta.

Virheellisten, puutteellisten tai harhaanjohtavien tietojen toimittamisesta vastauksena
ilmoitettujen laitosten ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten pyynto6n voidaan
miiratd hallinnollinen sakko, joka on enintdéin 10 000 000 euroa tai, jos rikkomiseen
syyllistynyt on yritys, enintdédn 2 prosenttia sen edeltivin tilikauden vuotuisesta
maailmanlaajuisesta kokonaisliikevaihdosta sen mukaan, kumpi ndistd maéristé on
suurempi. Kun kyseesséd ovat pk-yritykset, mukaan lukien startup-yritykset, ndma sakot
ovat enintddn 1 prosenttia niiden edeltdvén tilikauden vuotuisesta maailmanlaajuisesta

kokonaisliikevaihdosta.

Kun péédtetddn hallinnollisen sakon maarésta, kussakin yksittdisessd tapauksessa on
otettava asianmukaisesti huomioon kaikki kyseisen tilanteen kannalta merkittivét

olosuhteet sekd seuraavat seikat:
a) rikkomisen ja sen seurausten luonne, vakavuus ja kesto;
aa) rikkomisen tahallisuus tai tuottamuksellisuus;

ab) toimijan toteuttamat toimet rikkomisen korjaamiseksi ja sen mahdollisten

haittavaikutusten lieventdmiseksi;
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b)  ovatko muiden jdsenvaltioiden markkinavalvontaviranomaiset jo méaaranneet

hallinnollisia sakkoja samalle toimijalle samasta rikkomisesta;

ba) ovatko muut viranomaiset jo médéridnneet hallinnollisia sakkoja samalle toimijalle
muun unionin tai jasenvaltioiden lainsdddannon rikkomisesta, kun tillainen
rikkominen on seurausta samasta toiminnasta tai laiminlydnnistd, joka muodostaa

tdman sdddoksen asiaankuuluvan rikkomisen;
c) rikkomiseen syyllistyneen toimijan koko, litkevaihto ja markkinaosuus;

d)  mahdolliset muut tapaukseen sovellettavat raskauttavat tai lieventavit tekijat, kuten
rikkomisesta suoraan tai valillisesti saadut mahdolliset taloudelliset edut tai

rikkomisella viltetyt tappiot.

7. Kunkin jasenvaltion on asetettava sdéntoja siitd, voidaanko viranomaisille tai
julkishallinnon elimille madrétd kyseisessé jasenvaltiossa hallinnollisia sakkoja ja missé

madrin.

8. Jasenvaltion oikeusjdrjestelmaistd riippuen hallinnollisia sakkoja koskevia sdént6jd voidaan
soveltaa siten, ettd sakkojen maarddmisestd vastaavat toimivaltaiset kansalliset
tuomioistuimet tai muut elimet, siten kuin kyseisissi jdsenvaltioissa on sdddetty. Téllaisten

sddntojen soveltamisella ndissé jasenvaltioissa on oltava vastaava vaikutus.

9. Markkinavalvontaviranomaisen tdmén artiklan mukaisten valtuuksien kadyttoon sovelletaan
unionin oikeuden ja jdsenvaltion lainsddddnndn mukaisesti asianmukaisia menettelytakeita,

muun muassa tehokkaita oikeussuojakeinoja ja oikeudenmukaista menettelyé.
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72 artikla

Unionin toimielimille, virastoille ja elimille mddrditidvdt hallinnolliset sakot

Euroopan tietosuojavaltuutettu voi méaréta hallinnollisia sakkoja timéan asetuksen
soveltamisalaan kuuluville unionin toimielimille, virastoille ja elimille. Kun péétetdan
hallinnollisen sakon méaardédmisestd ja hallinnollisen sakon méérésta, kussakin yksittdisessi
tapauksessa on otettava asianmukaisesti huomioon kaikki kyseisen tilanteen kannalta

merkittdvit olosuhteet seké seuraavat seikat:
a)  rikkomisen ja sen seurausten luonne, vakavuus ja kesto;

b)  yhteistyd Euroopan tietosuojavaltuutetun kanssa rikkomisen korjaamiseksi ja sen
mahdollisten haittavaikutusten lieventdmiseksi, mukaan lukien niiden toimenpiteiden
noudattaminen, jotka Euroopan tietosuojavaltuutettu on aiemmin méarannyt

asianomaiselle unionin toimielimelle, virastolle tai elimelle samasta aiheesta;

c)  unionin toimielimen, viraston tai elimen mahdolliset aiemmat samankaltaiset

rikkomiset.

Jos 5 artiklassa tarkoitettuja tekodlyyn liittyvid kdytint6ja koskevia kieltoja ei noudateta,

siitd voidaan madratd hallinnollinen sakko, joka on enintdin 500 000 euroa.

Jos tekodlyjirjestelma ei tdytd muita timéan asetuksen mukaisia vaatimuksia ja velvoitteita
kuin sen 5 ja 10 artiklassa sdddetyt vaatimukset tai velvoitteet, tdstd voidaan maaréta

hallinnollinen sakko, joka on enintddn 250 000 euroa.

Euroopan tietosuojavaltuutettu antaa ennen tdmén artiklan mukaisen pdédtoksen tekemista
unionin toimielimelle, virastolle tai elimelle, joka on Euroopan tietosuojavaltuutetun
toteuttaman menettelyn kohteena, tilaisuuden tulla kuulluksi mahdollisesta rikkomisesta.
Euroopan tietosuojavaltuutettu perustaa pddtoksensd ainoastaan niille tekijoille ja
olosuhteille, joista asianomaiset osapuolet ovat voineet esittdd huomautuksensa.

Mahdolliset kantelijat osallistuvat tiiviisti menettelyyn.
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Menettelyissd on kunnioitettava tdysin asianomaisten osapuolten puolustautumisoikeuksia.
Niilld on oikeus tutustua Euroopan tietosuojavaltuutetun asiakirja-aineistoon edellyttden,
ettd otetaan huomioon yksityishenkildiden tai yritysten oikeutetut edut, jotka liittyvét

henkil6tietojen tai litkesalaisuuksien suojaan.

Taman artiklan mukaisesti maarétyilla sakoilla kerdtyt varat otetaan unionin yleiseen

talousarvioon.

XI OSASTO

SAADOSVALLAN SIIRTO JA KOMITEAMENETTELY

73 artikla

Siirretyn sdddosvallan kdyttiminen

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tissd artiklassa sdddetyt

edellytykset.

Siirretdén komissiolle [timdn asetuksen voimaantulopdivdstd] viideksi vuodeksi 7 artiklan
1 kohdassa, 7 artiklan 3 kohdassa, 11 artiklan 3 kohdassa, 43 artiklan 5 ja 6 kohdassa ja

48 artiklan 5 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sadadoksia.

Komissio laatii siirrettyd saddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksin
kuukautta ennen timén viiden vuoden kauden pééttymistd. Sddddsvallan siirtoa jatketaan
ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tdllaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden

padttymista.
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Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 7 artiklan 1 kohdassa,

7 artiklan 3 kohdassa, 11 artiklan 3 kohdassa, 43 artiklan 5 ja 6 kohdassa ja 48 artiklan

5 kohdassa tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamispéitokselld lopetetaan tuossa
paitoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan siti paivai
seuraavana péivand, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myShempénd, kyseisessd padtoksessd mainittuna paivana. Peruuttamispditos ei vaikuta jo

voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sdédoksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edella olevan 7 artiklan 1 kohdan, 7 artiklan 3 kohdan, 11 artiklan 3 kohdan, 43 artiklan

5 ja 6 kohdan ja 48 artiklan 5 kohdan nojalla annettu delegoitu sdados tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kolmen kuukauden kuluessa siité,
kun asianomainen sdddds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen
mainitun mairdajan padttymistéd ilmoittaneet komissiolle, etti ne eivét vastusta sdddosta.
Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kolmella

kuukaudella.
74 artikla
Komiteamenettely

Komissiota avustaa komitea. Taéma komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu

komitea.

Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
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XII OSASTO

LOPPUSAANNOKSET

75 artikla
Asetuksen (EY) N:o 300/2008 muuttaminen

Lisatadn asetuksen (EY) N:o 300/2008 4 artiklan 3 kohtaan alakohta seuraavasti:

“Hyvéksyttidessa yksityiskohtaisia toimenpiteitd, jotka liittyvit sellaisten turvalaitteiden teknisiin
eritelmiin ja hyvédksyntdd ja kdyttod koskeviin menettelyihin, joihin siséltyy [tekodlystd] annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) YYY/XX* tarkoitettuja tekoélyjarjestelmia,

huomioon on otettava mainitun asetuksen III osaston 2 luvussa sdddetyt vaatimukset.”

* Asetus (EU) YYY/XX [tekodlystd] (EUVL ...).”
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76 artikla
Asetuksen (EU) N:o 167/2013 muuttaminen

Lisdtddn asetuksen (EU) N:o 167/2013 17 artiklan 5 kohtaan alakohta seuraavasti:

“Hyviksyttiessd ensimmiisen alakohdan mukaisia delegoituja saadoksid, jotka koskevat
[tekodlystd] annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) YYY/XX*
tarkoitettuja tekodlyjarjestelmid, jotka ovat turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun

asetuksen III osaston 2 luvussa sdddetyt vaatimukset.

* Asetus (EU) YYY/XX [tekodlystd] (EUVL ...).”
77 artikla
Asetuksen (EU) N:o 168/2013 muuttaminen
Lisdtidn asetuksen (EU) N:o 168/2013 22 artiklan 5 kohtaan alakohta seuraavasti:

“Hyviksyttiessd ensimmiisen alakohdan mukaisia delegoituja sdaddksid, jotka koskevat
[tekodlystd] annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) YYY/XX*
tarkoitettuja tekodlyjarjestelmid, jotka ovat turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun

asetuksen III osaston 2 luvussa sdddetyt vaatimukset.

* Asetus (EU) YYY/XX [tekodlystd] (EUVL ...).”
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78 artikla
Direktiivin 2014/90/EY muuttaminen

Lisatidan direktiivin 2014/90/EU 8 artiklaan kohta seuraavasti:

“4. Toteuttaessaan 1 kohdan mukaisia tehtividén ja hyviksyessdan teknisid eritelmid ja
testausnormeja 2 ja 3 kohdan mukaisesti sellaisten [tekodlystd] annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) YYY/XX* tarkoitettujen tekoélyjirjestelmien osalta, jotka ovat
turvakomponentteja, komissio ottaa huomioon mainitun asetuksen III osaston 2 luvussa sdadetyt

vaatimukset.

* Asetus (EU) YYY/XX [tekoilystd] (EUVL ...).”
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79 artikla
Direktiivin (EU) 2016/797 muuttaminen

Lisdtdén direktiivin (EU) 2016/797 5 artiklaan kohta seuraavasti:

“12. Hyvéksyttdessd ensimmaisen kohdan mukaisia delegoituja sdddoksia ja 11 kohdan mukaisia
taytintoonpanosdddoksid, jotka koskevat [tekodlystd] annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) YYY/XX* tarkoitettuja tekodlyjirjestelmid, jotka ovat turvakomponentteja,

huomioon on otettava mainitun asetuksen III osaston 2 luvussa sdddetyt vaatimukset.

* Asetus (EU) YYY/XX [tekoalystd] (EUVL ...).”

80 artikla Asetuksen (EU) 2018/858 muuttaminen
Lisatdan asetuksen (EU) 2018/858 5 artiklaan kohta seuraavasti:

“4. Hyviaksyttiessa 3 kohdan mukaisia delegoituja sdddoksid, jotka koskevat [tekoélystd] annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) YYY/XX* tarkoitettuja tekodlyjarjestelmid,
jotka ovat turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun asetuksen III osaston 2 luvussa

sdddetyt vaatimukset.

* Asetus (EU) YYY/XX [tekodlystd] (EUVL ...).”
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81 artikla Asetuksen (EU) 2018/1139 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2018/1139 seuraavasti:

1) Lisdtddn 17 artiklaan kohta seuraavasti:

“3. Hyviksyttdessad 1 kohdan mukaisia taytantoonpanosdadoksid, jotka koskevat [tekodlystd]
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) YYY/XX* tarkoitettuja
tekodlyjarjestelmid, jotka ovat turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun asetuksen

IIT osaston 2 luvussa sdddetyt vaatimukset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan soveltamista.

* Asetus (EU) YYY/XX [tekoalystd] (EUVL ...).”
2) Lisdtadn 19 artiklaan kohta seuraavasti:

“4. Hyviaksyttiessa 1 ja 2 kohdan mukaisia delegoituja sdddoksid, jotka koskevat [tekoélystd]
annetussa asetuksessa (EU) YYY/XX tarkoitettuja tekodlyjarjestelmii, jotka ovat
turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun asetuksen III osaston 2 luvussa sdddetyt

vaatimukset.”
3) Lisdtddn 43 artiklaan kohta seuraavasti:

“4. Hyviksyttiessd 1 kohdan mukaisia taytintoonpanosdaadoksii, jotka koskevat [tekodlysti]
annetussa asetuksessa (EU) YYY/XX tarkoitettuja tekodlyjarjestelmid, jotka ovat
turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun asetuksen III osaston 2 luvussa sdddetyt

vaatimukset.”
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4) Lisdtadn 47 artiklaan kohta seuraavasti:

“3. Hyviksyttiessa 1 ja 2 kohdan mukaisia delegoituja sdddoksid, jotka koskevat [tekodlystd]
annetussa asetuksessa (EU) YYY/XX tarkoitettuja tekodlyjarjestelmid, jotka ovat
turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun asetuksen III osaston 2 luvussa sdddetyt

vaatimukset.”

5) Lisétddn 57 artiklaan kohta seuraavasti:

“Hyvéksyttiessa téllaisia tdytintoonpanosadadoksid, jotka koskevat [tekodlystd] annetussa
asetuksessa (EU) YYY/XX tarkoitettuja tekodlyjdrjestelmia, jotka ovat turvakomponentteja,

huomioon on otettava mainitun asetuksen III osaston 2 luvussa sdddetyt vaatimukset.”

6) Lisétdaan 58 artiklaan kohta seuraavasti:

“3. Hyviksyttdessa 1 ja 2 kohdan mukaisia delegoituja sdddoksid, jotka koskevat [tekoélystd]
annetussa asetuksessa (EU) YYY/XX tarkoitettuja tekodlyjarjestelmii, jotka ovat
turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun asetuksen III osaston 2 luvussa sdddetyt

vaatimukset.”
82 artikla
Asetuksen (EU) 2019/2 144 muuttaminen
Lisatadn asetuksen (EU) 2019/2144 11 artiklaan kohta seuraavasti:

“3. Hyviéksyttdessd 2 kohdan mukaisia tdytdntoonpanosdddoksid, jotka koskevat [tekodlysti]
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) YYY/XX* tarkoitettuja
tekodlyjarjestelmid, jotka ovat turvakomponentteja, huomioon on otettava mainitun asetuksen

IIT osaston 2 luvussa sdddetyt vaatimukset.

* Asetus (EU) YYY/XX [tekoalystd] (EUVL ...).”
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Ib.

83 artikla

Jo markkinoille saatetut tai kdyttoon otetut tekodlyjirjestelmdit

Tati asetusta ei sovelleta tekoélyjarjestelmiin, jotka ovat liitteessd 1X luetelluilla
saddoksilld perustettujen laaja-alaisten tietojirjestelmien osia ja jotka on saatettu
markkinoille tai otettu kdyttoon ennen [ /2 kuukauden kuluttua 85 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetusta timdn asetuksen soveltamispdivdstd], paitsi jos kyseisten sadddsten
korvaaminen tai muuttaminen aiheuttaa huomattavan muutoksen kyseisen

tekodlyjdrjestelmén tai kyseisten tekodlyjdrjestelmien rakenteessa tai kdyttotarkoituksessa.

Téssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset on soveltuvin osin otettava huomioon arvioitaessa
kutakin liitteessd IX luetelluilla saddoksilld perustettua laaja-alaista tietojarjestelmai

kyseisissd sdddoksisséd sdddetylld tavalla.

Tété asetusta sovelletaan muihin kuin 1 kohdassa tarkoitettuihin suuririskisiin
tekodlyjdrjestelmiin, jotka on saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon ennen [85 artiklan
2 kohdassa tarkoitettu tamdn asetuksen soveltamispdivd], ainoastaan, jos kyseisten
jarjestelmien rakenteessa tai kayttotarkoituksessa tapahtuu huomattavia muutoksia

kyseisen piivéan jalkeen.
84 artikla
Arviointi ja uudelleentarkastelu
[poistettu]

Komissio arvioi 24 kuukauden vilein tdimén asetuksen voimaantulon jélkeen ja
sdddosvallan siirron keston paittymiseen saakka, onko liitteessi III olevaa luetteloa tarpeen

muuttaa. Kyseisen arvioinnin tulokset esitetddn Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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Viimeistaan [kolmen vuoden kuluttua 85 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta tdmdn asetuksen
soveltamispdivdstd] ja sen jalkeen neljdn vuoden vilein komissio toimittaa Euroopan
parlamentille ja neuvostolle sddnnollisesti raportit timan asetuksen arvioinnista ja

uudelleentarkastelusta. Raportit julkaistaan.

Edella 2 kohdassa tarkoitetuissa raporteissa on kiinnitettdva erityisti huomiota seuraaviin

seikkoihin:

a)  kansallisten toimivaltaisten viranomaisten niiden taloudellisten resurssien, teknisten
laitteiden ja henkiloresurssien tilanne, joiden avulla ne voivat suorittaa tehokkaasti

niille tdssd asetuksessa osoitetut tehtivét;

b)  jdsenvaltioiden timén asetuksen sddnndsten rikkomisista médrddmien seuraamusten

ja erityisesti 71 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen hallinnollisten sakkojen tilanne.

Komissio arvioi [kolmen vuoden kuluttua 85 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta tamdn
asetuksen soveltamispdivdstd] ja sen jilkeen tarvittaessa neljdn vuoden vilein
vapaaehtoisten kdytdnnesddntdjen vaikutusta ja sitd, kuinka tehokkaasti ne edistévit
IIT osaston 2 luvussa vahvistettujen muita tekodlyjéarjestelmid kuin suuririskisia
tekodlyjarjestelmid koskevien vaatimusten ja mahdollisesti muiden tekoilyjérjestelmia

koskevien lisdvaatimusten soveltamista.

Edelld olevien 1 a—4 kohdan soveltamiseksi tekodlyneuvoston, jasenvaltioiden ja

kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava komissiolle sen pyytdmat tiedot.

Kun komissio tekee 1 a—4 kohdassa tarkoitettuja arviointeja ja uudelleentarkasteluja, se
ottaa huomioon tekoélyneuvostolta, Euroopan parlamentilta ja neuvostolta sekd muilta

asiaankuuluvilta elimilté ja muista 14hteistd saadut nikemykset ja havainnot.

Komissio esittdd tarvittaessa ehdotuksia timén asetuksen muuttamiseksi ottaen erityisesti

huomioon teknologiassa ja tietoyhteiskunnassa tapahtuvan kehityksen.
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85 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

1. Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivina sen jalkeen, kun se on

julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
2. Tatd asetusta sovelletaan [36 kuukauden kuluttua timén asetuksen voimaantulosta].
3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetdan:

a) I osaston 4 lukua ja VI osastoa sovelletaan [ 12 kuukauden kuluttua tdmén

asetuksen voimaantulosta];

b) 71 artiklaa sovelletaan [12 kuukauden kuluttua timén asetuksen voimaantulosta].

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE I
[poistettu]
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LIITE 11
LUETTELO UNIONIN YHDENMUKAISTAMISLAINSAADANNOSTA
A jakso — Luettelo uuteen lainsididintokehykseen perustuvasta unionin

yhdenmukaistamislainsdadinnosta

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

[kumotaan koneasetuksella];

2. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY, annettu 18 paivéina kesdkuuta

2009, lelujen turvallisuudesta (EUVL L 170, 30.6.2009, s. 1);

3. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/53/EU, annettu 20 pdivina marraskuuta
2013, huviveneisti ja vesiskoottereista sekd direktiivin 94/25/EY kumoamisesta (EUVL L
354, 28.12.2013, s. 90);

4. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/33/EU, annettu 26 pdivanéd helmikuuta
2014, hissej ja hissien turvakomponentteja koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon

yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 251);

5. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/34/EU, annettu 26 pdiviand helmikuuta
2014, rajahdysvaarallisissa tiloissa kéytettidviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajarjestelmia
koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014,
s. 309);

6. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 pdivand huhtikuuta
2014, radiolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden
lainsddddannon yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta (EUVL L

153,22.5.2014, s. 62);

7. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/68/EU, annettu 15 pédivéani toukokuuta
2014, painelaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jdsenvaltioiden

lainsddddannon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 189, 27.6.2014, s. 164);
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8. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/424, annettu 9 pdivina maaliskuuta
2016, koysiratalaitteistoista ja direktiivin 2000/9/EY kumoamisesta (EUVL L 81,
31.3.2016, s. 1);

0. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/425, annettu 9 paivind maaliskuuta
2016, henkilonsuojaimista ja neuvoston direktiivin 89/686/ETY kumoamisesta (EUVL L
81,31.3.2016, s. 51);

10. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/426, annettu 9 piivand maaliskuuta
2016, kaasumaisia polttoaineita polttavista laitteista ja direktiivin 2009/142/EY
kumoamisesta (EUVL L 81, 31.3.2016, s. 99);

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

12. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivéna huhtikuuta
2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1d4kinnéllisisté laitteista sekd direktiivin
98/79/EY ja komission paédtdksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017,
s. 176).
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B jakso — Luettelo muusta unionin yhdenmukaistamislainsiidannosta

1. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 300/2008, annettu 11 pdivana
maaliskuuta 2008, yhteisisti siviili-ilmailun turvaamista koskevista sdédnnoistd ja asetuksen

(EY) N:0 2320/2002 kumoamisesta (EUVL L 97, 9.4.2008, s. 72);

2. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 168/2013, annettu 15 pdivina
tammikuuta 2013, kaksi- ja kolmipydriisten ajoneuvojen ja nelipyorien hyviksynndsta ja

markkinavalvonnasta (EUVL L 60, 2.3.2013, s. 52);

3. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 167/2013, annettu 5 pdivana
helmikuuta 2013, maa- ja metsédtaloudessa kiytettdvien ajoneuvojen hyviksynnasti ja

markkinavalvonnasta (EUVL L 60, 2.3.2013, s. 1);

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

5. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/797, annettu 11 pdivéni
toukokuuta 2016, rautatiejirjestelmén yhteentoimivuudesta Euroopan unionissa (EUVL L

138, 26.5.2016, s. 44);

6. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/858, annettu 30 pédivdna toukokuuta
2018, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen seké téllaisiin ajoneuvoihin
tarkoitettujen jarjestelmien, komponenttien ja erillisten teknisten yksikoiden hyviaksynnésti
ja markkinavalvonnasta, asetusten (EY) N:o 715/2007 ja (EY) N:o 595/2009
muuttamisesta seké direktiivin 2007/46/EY kumoamisesta (EUVL L 151, 14.6.2018, s. 1);
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7. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/2144, annettu 27 pdivina
marraskuuta 2019, moottoriajoneuvojen ja niiden peravaunujen sekd ndihin ajoneuvoihin
tarkoitettujen jérjestelmien, komponenttien ja erillisten teknisten yksikdiden
tyyppihyviksyntédvaatimuksista niiden yleisen turvallisuuden ja ajoneuvon matkustajien ja
loukkaantumiselle alttiiden tienkdyttdjien suojelun osaita, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2018/858 muuttamisesta ja asetusten (EY) N:o 78/2009,

(EY) N:o 79/2009 ja (EY) N:o 661/2009 sekd komission asetusten (EY) N:o 631/2009,
(EU) N:0 406/2010, (EU) N:0 672/2010, (EU) N:o 1003/2010, (EU) N:o 1005/2010,
(EU) N:0 1008/2010, (EU) N:o 1009/2010, (EU) N:o 19/2011, (EU) N:o 109/2011,

(EU) N:0 458/2011, (EU) N:o 65/2012, (EU) N:o 130/2012, (EU) N:o 347/2012,

(EU) N:0 351/2012, (EU) N:o 1230/2012 ja (EU) 2015/166 kumoamisesta (EUVL L 325,
16.12.2019, s. 1);

8. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1139, annettu 4 pdivané heindkuuta
2018, yhteisisti siviili-ilmailua koskevista sddnnoisti ja Euroopan unionin
lentoturvallisuusviraston perustamisesta, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten
(EY) N:0 2111/2005, (EY) N:o 1008/2008, (EU) N:0 996/2010, (EU) N:0 376/2014 ja
direktiivien 2014/30/EU ja 2014/53/EU muuttamisesta sekid Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 552/2004, (EY) N:o 216/2008 ja neuvoston asetuksen
(ETY) N:0 3922/91 kumoamisesta (EUVL L 212, 22.8.2018, s. 1), siltd osin kuin on kyse
sen 2 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettujen ilma-alusten, kun kyse on
miehittdiméattomistd ilma-aluksista, ja niiden moottoreiden, potkureiden, osien ja

etdohjauslaitteiden suunnittelusta, valmistuksesta ja huollosta.
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LIITE IIT

6 ARTIKLAN 3 KOHDASSA TARKOITETUT SUURIRISKISET

TEKOALYJARJESTELMAT

Kullakin jdljempéand 1-8 kohdassa luetellulla alalla kunkin kirjaimen alla nimenomaisesti

mainittujen tekodlyjérjestelmien katsotaan olevan suuririskisid tekodlyjarjestelmié 6 artiklan

3 kohdan nojalla:

1. Biometria:

a) Biometriset etdtunnistusjérjestelmat.

2. Kriittinen infrastruktuuri:

(2)

Tekodalyjarjestelmait, jotka on tarkoitettu kdytettaviksi turvakomponentteina kriittisen
digitaalisen infrastruktuurin, tieliikenteen seki vesi-, kaasu-, lammitys- ja

sdahkohuollon hallinnassa ja toiminnassa.

3. Yleissivistavé ja ammatillinen koulutus:

(2)

(b)

Tekodilyjarjestelmait, jotka on tarkoitettu kédytettaviksi madritettdessd luonnollisten
henkildiden padsya tai hyviksymisté yleissivistiviin ja ammatillisiin oppilaitoksiin

tai ohjelmiin kaikilla tasoilla tai osoitettaessa luonnollisia henkil6ité niihin;

Tekodlyjarjestelmat, jotka on tarkoitettu kédytettaviksi arvioitaessa oppimistuloksia,
my0s silloin kun kyseisié tuloksia kaytetdén luonnollisten henkildiden
oppimisprosessin ohjaamiseksi yleissivistdvissd ja ammatillisissa oppilaitoksissa tai

ohjelmissa kaikilla tasoilla.

4. Tyollistdiminen, henkildstohallinto ja itsendisen ammatinharjoittamisen mahdollistaminen:

(2)

Tekodlyjarjestelmat, jotka on tarkoitettu kadytettdviksi luonnollisten henkildiden
rekrytoinnissa tai valinnassa, erityisesti kohdennettujen tyopaikkailmoitusten
esittdmiseen, tybhakemusten analysointiin ja suodattamiseen sekd hakijoiden

arviointiin;
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(b)

Tekodlyjérjestelmit, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi uralla etenemisté ja tyohon

liittyvien sopimussuhteiden padttdmistad koskevien paatisten tekemiseen, tehtdvien

jakamiseen yksilollisen kdytoksen tai personallisuuspiirteiden tai

persoonallisominaisuuksien perusteella ja tallaisissa suhteissa olevien henkiloiden

suorituksen ja kéyttdytymisen seurantaan ja arviointiin.

Olennaisten yksityisten palvelujen ja olennaisten julkisten palvelujen ja etuuksien

saatavuus ja kaytto:

(a)

(b)

(©)

(d)

(2)

Tekodlyjdrjestelmat, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi viranomaisten toimesta tai
viranomaisten puolesta sen arviointiin, ovatko luonnolliset henkil6t oikeutettuja
olennaisiin julkisen avun etuuksiin ja palveluihin, seké tillaisten etuuksien ja

palvelujen myontdmiseen, vihentdmiseen, peruuttamiseen tai takaisin perimiseen;

Tekodlyjérjestelmait, jotka on tarkoitettu kéytettaviksi luonnollisten henkiléiden
luottokelpoisuuden arviointiin tai heiddn luottopisteytyksensd méarittamiseen,
lukuun ottamatta tekodlyjérjestelmid, jotka tarjoajat, jotka ovat komission
suosituksen 2003/361/EY liitteessd madriteltyjd mikroyrityksia ja pienid yrityksié,

ovat ottaneet kdyttoon omaan kadyttoonsi;

Tekodilyjarjestelmat, jotka on tarkoitettu kéytettaviksi pelastus- ja
ensihoitopalvelujen ldhettdmisessd tai tirkeysjirjestyksen madrittdmisessd, mukaan

lukien palokunta ja ladkintdapu;

Tekodlyjarjestelmat, jotka on tarkoitettu kdytettaviksi luonnollisia henkiloita
koskevaan riskinarviointiin ja hinnoitteluun sairaus- ja henkivakuutusten
tapauksessa, lukuun ottamatta tekodlyjirjestelmié, jotka tarjoajat, jotka ovat
komission suosituksen 2003/361/EY liitteessd mairiteltyjd mikroyrityksié ja pienid

yrityksid, ovat ottaneet kdyttoon omaan kayttoonsa.

Lainvalvonta:

Tekodlyjarjestelmat, joita lainvalvontaviranomaisten on tarkoitus kiyttda tai joita on
tarkoitus kéyttdd niiden puolesta arvioitaessa riskii siité, ettd luonnollinen henkild
syyllistyy rikokseen tai rikoksen uusimiseen, tai riskié siitd, ettd luonnollisesta

henkil6sté tulee rikosten mahdollinen uhri;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(a)

(b)

Tekodlyjérjestelmat, joita lainvalvontaviranomaisten on tarkoitus kéyttid tai joita on
tarkoitus kéyttdd niiden puolesta valheenpaljastuksessa ja vastaavissa vélineissi tai

luonnollisen henkilon emotionaalisen tilan havaitsemiseen;
[poistettu]

Tekodlyjérjestelmat, joita lainvalvontaviranomaisten on tarkoitus kiyttia tai joita on
tarkoitus kéyttdd niiden puolesta todistusaineiston luotettavuuden arviointiin

rikostutkinnassa tai rikosoikeudellisissa menettelyissé;

Tekodlyjarjestelmait, joita lainvalvontaviranomaisten on tarkoitus kéyttéda tai joita on
tarkoitus kéyttdd niiden puolesta todellisen tai mahdollisen rikoksen esiintymisen tai
toistumisen ennustamiseen direktiivin (EU) 2016/680 3 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetun luonnollisten henkiléiden profiloinnin perusteella tai luonnollisten
henkildiden tai ryhmien persoonallisuuspiirteiden ja persoonallisuusominaisuuksien

tai aiemman rikollisen kdyttdytymisen arviointiin;

Tekodlyjérjestelmat, joita lainvalvontaviranomaisten on tarkoitus kaytt4a tai joita on
tarkoitus kéyttdd niiden puolesta direktiivin (EU) 2016/680 3 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettuun luonnollisten henkildiden profilointiin rikosten paljastamisen,

tutkimisen tai rikoksiin liittyvien syytetoimien yhteydessa.

[poistettu]

Muuttoliikkeen hallinta, turvapaikka-asiat ja rajavalvonta:

Tekodlyjérjestelmat, joita toimivaltaisten viranomaisten on tarkoitus kayttda tai joita
on tarkoitus kdyttad niiden puolesta valheenpaljastuksessa ja vastaavissa vilineissi

tai luonnollisen henkilén emotionaalisen tilan havaitsemiseen;

Tekodlyjarjestelmat, joita toimivaltaisten viranomaisten on tarkoitus kayttdd tai joita
on tarkoitus kdyttad niiden puolesta arvioitaessa luonnollisen henkildn, joka aikoo
tulla tai on tullut jisenvaltion alueelle, aiheuttamaa riskié, mukaan lukien

turvallisuusriski, laittoman muuttoliikkeen riski ja terveysriski;
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(c) [poistettu]

(d) Tekodlyjérjestelmadt, joita toimivaltaisten viranomaisten on tarkoitus kayttéda tai joita
on tarkoitus kdyttdd niiden puolesta késiteltdessa turvapaikka-, viisumi- ja
oleskelulupahakemuksia ja niihin liittyvié valituksia asemaa hakevien luonnollisten

henkildiden kelpoisuuden tarkastamiseksi.
8. Oikeudenhoito ja demokraattiset prosessit:

(a) Tekodlyjarjestelmat, joita oikeusviranomaisen on tarkoitus kiyttad tai joita on
tarkoitus kéyttdd sen puolesta tulkittaessa tosiseikkoja tai lainsdddantdd ja

sovellettaessa lainsdadant6d konkreettisiin tosiseikkoihin.
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LIITE IV
11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu TEKNINEN DOKUMENTAATIO

Tamaén asetuksen 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tekniseen dokumentaation on siséllyttava

vihintdén seuraavat tiedot, siltd osin kuin ne koskevat kyseisté tekodlyjarjestelmaa:
1. Tekodlyjérjestelmén yleinen kuvaus, mukaan lukien seuraavat tiedot:

(a) jarjestelmin kayttotarkoitus, jarjestelmén kehittdja/kehittdjat, jarjestelmén

paivdmaara ja versio;

(b) tarvittaessa se, miten tekodlyjédrjestelmd on vuorovaikutuksessa tai miten sitd voidaan
kayttdd vuorovaikutukseen sellaisten laitteiden tai ohjelmistojen kanssa, jotka eivét

ole osa itse tekodlyjarjestelmis;

(c) asianomaisten laiteohjelmistojen tai muiden ohjelmistojen versiot ja

versiopdivitykseen liittyvit vaatimukset;

(d) kuvaus kaikista muodoista, joissa tekodlyjérjestelma saatetaan markkinoille tai
otetaan kayttoon (esimerkiksi laitteistoon sisdllytetty ohjelmistopaketti, ladattava

versio, sovellusrajapinta (API));
(e) kuvaus laitteistosta, jossa tekodlyjdrjestelmid on tarkoitus kayttda;

(f) jos tekodlyjarjestelmi on tuotteiden osa, valokuvat tai piirrokset, joista ilmenevit

ndiden tuotteiden ulkoiset ominaisuudet, merkinnét ja sisdinen kokoonpano;
(g) kayttoohjeet kayttdjille sekd tarvittaessa asennusohjeet.

2. Yksityiskohtainen kuvaus tekoélyjirjestelmén osista ja sen kehittdmisprosessista, mukaan

lukien seuraavat tiedot:

(a) tekodlyjarjestelmén kehittimisessa kdytetyt menetelmait ja vaiheet, tarvittaessa myos
turvautuminen kolmansien osapuolten tarjoamiin ennalta koulutettuihin jédrjestelmiin

tai vdlineisiin ja se, miten tarjoaja on kdyttényt, integroinut tai muuttanut niité;
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(b)

(c)

(d)

(e)

jérjestelmédn rakennespesifikaatiot, erityisesti tekodlyjérjestelmén ja algoritmien
yleinen logiikka; keskeiset rakenteelliset valinnat, mukaan lukien periaatteet ja
tehdyt oletukset, my0ds niiden henkildiden tai henkiléryhmien osalta, joihin
jarjestelmdd on tarkoitus kayttdd; tairkeimmat luokitusvalinnat; mihin ndhden
jérjestelmd on suunniteltu optimoitumaan ja eri parametrien merkitys; kuvaus
jarjestelmin odotetusta tuotoksesta; paatokset mahdollisista teknisié ratkaisuja
koskevista kompromisseista, joita on tehty III osaston 2 luvussa vahvistettujen

vaatimusten noudattamiseksi;

jarjestelmaarkkitehtuurin kuvaus, jossa selitetddn, miten ohjelmistokomponentit
rakentuvat toisilleen tai ruokkivat toisiaan ja miten ne integroituvat yleiseen
prosessointiin; tekodlyjérjestelmén kehittimiseen, kouluttamiseen, testaamiseen ja

validointiin kdytetyt laskentaresurssit;

tarvittaessa dataa koskevat vaatimukset sellaisten datalomakkeiden muodossa, joissa
kuvataan koulutusmenetelmat ja -tekniikat sekd kaytetyt koulutusdatajoukot, mukaan
lukien yleinen kuvaus niistd datajoukoista, tiedot niiden alkuperésti, laajuudesta ja
padpiirteistd; kuinka data on hankittu ja valittu; merkintdmenettelyt (esim. ohjattua

oppimista varten), datan puhdistusmenetelmadt (esim. poikkeamien havaitseminen);

14 artiklan mukaisesti tarvittavien ihmisen suorittamien valvontatoimenpiteiden
arviointi, mukaan lukien niiden teknisten toimenpiteiden arviointi, jotka ovat tarpeen,
jotta kdyttdjien on helpompi tulkita tekodlyjarjestelmien tuloksia 13 artiklan

3 kohdan d alakohdan mukaisesti;

(f) tarvittaessa yksityiskohtainen kuvaus tekoélyjérjestelmin ja sen suorituskyvyn
ennalta méadritellyistd muutoksista seké kaikki asiaankuuluvat tiedot teknisisti
ratkaisuista, joilla varmistetaan, ettéd tekodlyjarjestelma on jatkuvasti III osaston
2 luvussa vahvistettujen asiaankuuluvien vaatimusten mukainen;
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(g) kaytetyt validointi- ja testausmenettelyt, mukaan lukien tiedot kdytetystd validointi-
ja testausdatasta ja sen tdrkeimmistd ominaisuuksista; mittarit, joita kdytetdan
mittaamaan tarkkuutta, varmuutta ja kyberturvallisuutta ja muiden III osaston
2 luvussa vahvistettujen asiaankuuluvien vaatimusten noudattamista sekd mahdollisia
syrjivid vaikutuksia; testilokit ja kaikki vastuuhenkildiden pédivaamat ja
allekirjoittamat testiraportit, myos f alakohdassa tarkoitettujen ennalta méériteltyjen

muutosten osalta.

3. Yksityiskohtaiset tiedot tekodlyjdrjestelmdn seurannasta, toiminnasta ja valvonnasta,
erityisesti seuraavien seikkojen osalta: sen suorituskykyyn liittyvét valmiudet ja
rajoitukset, mukaan lukien tarkkuusaste niiden henkildiden tai henkiléryhmien osalta,
joihin jarjestelmii on tarkoitus kédyttdd, sekd odotettu yleinen tarkkuus suhteessa
kayttotarkoitukseen; ennakoitavissa olevat tahattomat seuraukset ja riskin ldhteet terveyden
ja turvallisuuden, perusoikeuksien seki syrjinnén suhteen ottaen huomioon
tekodlyjdrjestelman kéyttotarkoitus; 14 artiklan mukaisesti tarvittavat ihmisen suorittamat
valvontatoimenpiteet, mukaan lukien tekniset toimenpiteet, jotka on otettu kiyttdon, jotta
kayttdjien olisi helpompi tulkita tekoélyjarjestelmien tuloksia; tarvittaessa syottotietoja

koskevat spesifikaatiot;

4. Yksityiskohtainen kuvaus 9 artiklan mukaisesta riskinhallintajirjestelmésti;

5. Kuvaus tarjoajan jirjestelméén sen elinkaaren aikana tekemistd merkityksellisistad
muutoksista;

6. Luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista, joiden

viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi; jos tillaisia
yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu, yksityiskohtainen kuvaus ratkaisuista,
jotka on valittu III osaston 2 luvussa vahvistettujen vaatimusten tdyttimiseksi, mukaan

lukien luettelo sovelletuista muista asiaankuuluvista standardeista ja teknisistd eritelmista;
7. Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta;

8. Yksityiskohtainen kuvaus kidytossd olevasta jarjestelmaistd, jolla arvioidaan
tekodlyjdrjestelmédn suorituskykyéd markkinoille saattamisen jalkeisessd vaiheessa
61 artiklan mukaisesti, mukaan lukien 61 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu markkinoille

saattamisen jélkeinen seurantasuunnitelma.
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LIITE V
EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Tamaén asetuksen 48 artiklassa tarkoitetun EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on siséllettava

seuraavat tiedot:

1. Tekodlyjérjestelman nimi ja tyyppi sekd muut yksiselitteiset viitetiedot, joiden avulla

tekodlyjarjestelmé voidaan tunnistaa ja jaljittaa;

2. Tarjoajan ja tarvittaessa sen valtuutetun edustajan nimi ja osoite;

3. [Imoitus siitd, ettd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu tarjoajan yksinomaisella
vastuulla;

4. Ilmoitus siitd, ettd kyseinen tekodlyjirjestelmé on timén asetuksen ja tarvittaessa muun

sellaisen asiaa koskevan unionin lainsddddnnon mukainen, jossa sdddetdéin EU-

vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antamisesta;

5. Viittaus kdytettyihin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin tai muihin

yhteisiin eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu,

6. Tarvittaessa ilmoitetun laitoksen nimi ja tunnusnumero, kuvaus suoritetusta

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysti sekd annetun todistuksen tunniste;

7. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antamispaikka ja pdivimaérd, allekirjoittajan nimi ja
tehtdvi, tieto siitd, kenen puolesta tai nimissa kyseinen henkil6 allekirjoittaa

vaatimuksenmukaisuusvakuutuksen, seka allekirjoitus.
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LIITE VI
SISAISEEN VALVONTAAN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN
ARVIOINTIMENETTELY

I. Sisdiseen valvontaan perustuva vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely tarkoittaa

2—4 kohtaan perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya.

2. Tarjoaja varmistaa, ettd perustettu laadunhallintajirjestelmé on 17 artiklan vaatimusten
mukainen.
3. Tarjoaja tutkii tekniseen dokumentaatioon sisdltyvit tiedot arvioidakseen, onko

tekodlyjarjestelma III osaston 2 luvussa vahvistettujen asiaankuuluvien olennaisten

vaatimusten mukainen.

4. Tarjoaja tarkastaa myos, ettd tekoélyjarjestelméin suunnittelu- ja kehittdmisprosessi ja sen
61 artiklassa tarkoitettu markkinoille saattamisen jédlkeinen seuranta ovat yhdenmukaisia

teknisen dokumentaation kanssa.
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LIITE VII
LAADUNHALLINTAJARJESTELMAN ARVIOINTIIN JA TEKNISEN

DOKUMENTAATION ARVIOINTIIN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUS

1. Johdanto
Laadunhallintajérjestelmén arviointiin ja teknisen dokumentaation arviointiin perustuva
vaatimustenmukaisuus tarkoittaa 2—5 kohtaan perustuvaa vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelya.
2. Yleiskuvaus
Tamaén asetuksen 17 artiklan mukainen tekodlyjérjestelmien suunnittelua, kehittimista ja
testausta koskeva hyviksytty laadunhallintajirjestelmé on tutkittava 3 kohdan mukaisesti
ja sitd on valvottava 5 kohdan mukaisesti. Tekodlyjérjestelman tekninen dokumentaatio on
tutkittava 4 kohdan mukaisesti.
3. Laadunhallintajirjestelma
3.1 Tarjoajan hakemuksessa on oltava seuraavat tiedot:
(a) tarjoajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tima tekee
hakemuksen;
(b) luettelo saman laadunhallintajérjestelmén piiriin kuluvista tekodlyjdrjestelmista;
(¢) kunkin saman laadunhallintajirjestelmén piiriin kuuluvan tekodlyjérjestelmén
tekninen dokumentaatio;
(d) laadunhallintajérjestelméd koskeva dokumentaatio, jonka on katettava kaikki
17 artiklassa luetellut ndkokohdat;
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3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

(e) kuvaus kidytossd olevista menettelyistd, joilla varmistetaan, ettd

laadunhallintajérjestelmé pysyy riittdvina ja tehokkaana;

(f) kirjallinen vakuutus siité, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoitetulle

laitokselle.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laadunhallintajdrjestelma médrittaikseen, tayttdako se

17 artiklassa tarkoitetut vaatimukset.
Péétoksestd on ilmoitettava tarjoajalle tai sen valtuutetulle edustajalle.

[lmoitukseen on siséllyttidvi laadunhallintajérjestelmén arvioinnin pdédtelmat ja

arviointipadtos perusteluineen.

Tarjoajan on jatkettava hyviksytyn laadunhallintajdrjestelmin tdytintoonpanoa ja ylldpitoa

niin, ettd se pysyy riittdvina ja tehokkaana.

Tarjoajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle kaikista hyvéksyttyyn
laadunhallintajirjestelméén tai sen kattamien tekodlyjéarjestelmien luetteloon

suunnitelluista muutoksista.

IImoitetun laitoksen on tutkittava ehdotetut muutokset ja paitettava, tayttddko muutettu
laadunhallintajérjestelmé edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen

suorittaa uusi arviointi.

[Imoitetun laitoksen on ilmoitettava paatdksensa tarjoajalle. [lmoitukseen on sisdllyttava

muutosten tutkinnan paitelmaét ja arviointipddtos perusteluineen.
Teknisen dokumentaation valvonta

Edelld 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen lisdksi tarjoajan on jitettdva valitsemalleen
ilmoitetulle laitokselle hakemus sellaista tekodlyjarjestelméé koskevan teknisen
dokumentaation arvioimiseksi, jonka tarjoaja aikoo saattaa markkinoille tai ottaa kidyttoon

ja joka kuuluu 3 kohdassa tarkoitetun laadunhallintajirjestelmin piiriin.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Hakemuksen on sisillettdva seuraavat tiedot:
(a) tarjoajan nimi ja osoite;

(b) kirjallinen vakuutus siité, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoitetulle

laitokselle;
(c) liitteessd IV tarkoitettu tekninen dokumentaatio.

Ilmoitetun laitoksen on tutkittava tekninen dokumentaatio. Ilmoitetulle laitokselle on
annettava tdysi padsy kéytettyihin koulutus-, validointi- ja testausdatajoukkoihin, mukaan
lukien, kun se on aiheellista ja turvatoimenpiteitd soveltaen, sovellusrajapintojen (API) tai
muiden etékdyton mahdollistavien asianmukaisten teknisten vélineiden ja tyokalujen
kautta, kun se on asiaankuuluvaa ja rajoitettu sithen miki on tarpeen sen tehtdvien

suorittamiseksi.

[Imoitettu laitos voi teknistd dokumentaatiota tutkiessaan pyytdé tarjoajaa toimittamaan
lisdndyttod tai tekemiin lisétestejd, jotta voidaan asianmukaisesti arvioida, onko
tekodlyjdrjestelma I1I osaston 2 luvussa vahvistettujen vaatimusten mukainen. Jos
ilmoitettu laitos ei ole tyytyvédinen tarjoajan tekemiin testeihin, ilmoitetun laitoksen on

tarvittaessa suoritettava suoraan riittavat testit.

[Imoitetuille laitoksille on annettava péésy tekodlyjarjestelmén 1ahdekoodiin perustellusta

pyynnosti ja ainoastaan kun seuraavat kumulatiiviset edellytykset tayttyvit:

a) padsy lahdekoodiin on tarpeellista, jotta voidaan arvioida, onko suuririskinen

tekodlyjdrjestelma I1I osaston 2 luvussa esitettyjen vaatimusten mukainen, ja

b) tarjoajan esittdmiin tietoihin ja dokumentaatioon perustuvat testaus-/tarkastusmenettelyt

ja tarkastukset on jo suoritettu tai ne ovat osoittautuneet riittdmattomiksi.
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4.6.

Padtoksestd on ilmoitettava tarjoajalle tai sen valtuutetulle edustajalle. IImoitukseen on
sisdllyttidva teknisen dokumentaation arvioinnin padtelmaét ja arviointipdatos

perusteluineen.

Jos tekodlyjarjestelma on III osaston 2 luvussa vahvistettujen vaatimusten mukainen,
ilmoitetun laitoksen on annettava sille EU:n teknisen dokumentaation arviointitodistus.
Todistuksessa on oltava tarjoajan nimi ja osoite, tutkimuksen piételmat, (mahdolliset)
todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset ja tekodlyjarjesteimén tunnistamiseen

tarvittavat tiedot.

Todistuksessa ja sen liitteissé on oltava kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotta voidaan arvioida
tekodlyjarjestelmin vaatimustenmukaisuus ja tarvittaessa valvoa tekodlyjérjestelmaa sen

ollessa kdytossa.

Jos tekodlyjérjestelma ei ole III osaston 2 luvussa vahvistettujen vaatimusten mukainen,
ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttdva antamasta EU:n teknisen dokumentaation
arviointitodistusta ja ilmoitettava asiasta hakijalle ja esitettdva yksityiskohtaiset perustelut

todistuksen epaamiselle.

Jos tekodlyjérjestelma ei tdytd sen kouluttamiseen kiytettyd dataa koskevaa vaatimusta,
tekodlyjarjestelméd on koulutettava uudelleen ennen uuden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin hakemista. Tdssd tapauksessa ilmoitetun laitoksen perustellussa
arviointipddtoksessi, jossa kieltdydytddn antamasta EU:n teknisen dokumentaation
arviointitodistusta, on esitettdva erityisid ndkokohtia tekoélyjarjestelmin kouluttamiseen

kdytetyn datan laadusta, erityisesti vaatimustenvastaisuuden syista.
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4.7.

5.1.

5.2

5.3.

EU:n teknisen dokumentaation arviointitodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen on
hyvaksyttava kaikki tekodlyjirjestelméén tehtdvit muutokset, jotka voivat vaikuttaa siihen,
tayttadko tekodlyjirjestelmé vaatimukset tai sen kéyttotarkoituksen. Tarjoajan on
ilmoitettava tillaiselle ilmoitetulle laitokselle aikomuksestaan tehda edelld mainittuja
muutoksia tai jos se muutoin saa tiedon téllaisista muutoksista. Ilmoitetun laitoksen on
arvioitava suunnitellut muutokset ja paétettava, edellyttévitko kyseiset muutokset uutta
vaatimustenmukaisuuden arviointia 43 artiklan 4 kohdan mukaisesti vai voidaanko ne ottaa
huomioon EU:n teknisen dokumentaation arviointitodistuksen lisdykselld. Viimeksi
mainitussa tapauksessa ilmoitetun laitoksen on arvioitava muutokset, ilmoitettava
tarjoajalle paitoksestiin ja, jos muutokset hyviksytddn, annettava tarjoajalle lisdys EU:n

teknisen dokumentaation arviointitodistukseen.
Hyvéksytyn laadunhallintajirjestelmén valvonta

Edellid 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suorittaman valvonnan tarkoituksena on

varmistaa, ettd tarjoaja tayttda hyviksytyn laadunhallintajirjestelmin ehdot ja edellytykset.

Arviointia varten tarjoajan on annettava ilmoitetulle laitokselle padsy tiloihin, joissa
tekodlyjdrjestelmien suunnittelu, kehittdminen ja testaus tapahtuu. Tarjoajan on lisdksi

annettava ilmoitetulle laitokselle kaikki tarvittavat tiedot.

[Imoitetun laitoksen on tehtdvd méérdajoin auditointeja varmistaakseen, etti tarjoaja
yllapitdd ja noudattaa laadunhallintajdrjestelméd, ja toimitettava auditointikertomus
tarjoajalle. Ndiden auditointien yhteydessd ilmoitettu laitos voi tehdi lisdtestejé niille

tekodlyjdrjestelmille, joille on annettu EU:n teknisen dokumentaation arviointitodistus.
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LIITE VIII
51 ARTIKLAN MUKAISEN TOIMIJOIDEN JA SUURIRISKISTEN
TEKOALYJARJESTELMIEN REKISTEROINNIN YHTEYDESSA ANNETTAVAT
TIEDOT

Tarjoajien, valtuutettujen edustajien ja kayttijien, jotka ovat viranomaisia, virastoja tai elimié, on
toimitettava I osassa tarkoitetut tiedot. Tarjoajien tai tapauksen mukaan valtuutettujen edustajien on
varmistettava, ettd I osan 1-11 kohdassa tarkoitetut niiden suuririskisid tekodlyjdrjestelmid
koskevat tiedot ovat tiaydelliset, oikeat ja ajantasaiset. Tietokanta tuottaa automaattisesti II osan

12 kohdassa sdddetyt tiedot.
I osa. Toimijoita koskevat tiedot (toimijoiden rekisterdinnin yhteydessi)

-1.  Toimijan tyyppi (tarjoaja, valtuutettu edustaja tai kdyttdjd);

1. Tarjoajan nimi, osoite ja yhteystiedot;
2. Jos tiedot antaa toinen henkild toimijan puolesta, kyseisen henkilén nimi, osoite ja
yhteystiedot;

Osa II. Suuririskisté tekodlyjarjestelmad koskevat tiedot

1. Tarjoajan nimi, osoite ja yhteystiedot;
2. Tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi, osoite ja yhteystiedot;
3. Tekodlyjérjestelmén tuotenimi ja muut yksiselitteiset viitetiedot, joiden avulla

tekodlyjarjestelma voidaan tunnistaa ja jéljittaa;
4. Kuvaus tekodlyjarjestelmén kayttotarkoituksesta;

5. Tekodlyjérjestelman tila (markkinoilla tai kdytdssé; ei endd saateta markkinoille/kdyttoon,

vedetty pois markkinoilta);

6. [Imoitetun laitoksen antaman todistuksen tyyppi, numero ja viimeinen voimassaolopéiva

sekd tarvittaessa kyseisen ilmoitetun laitoksen nimi tai tunnusnumero;
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7. Tarvittaessa skannattu jidljennds 6 kohdassa tarkoitetusta todistuksesta;

8. Jasenvaltiot, joissa tekodlyjirjestelmi saatetaan tai on saatettu markkinoille, otettu

kdyttoon tai asetettu saataville unionissa;
9. 48 artiklassa tarkoitettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus;

10. Sahkoiset kayttoohjeet;

11. URL-osoite, josta saa lisétietoja (valinnainen);
12. Kayttdjien nimi, osoite ja yhteystiedot.
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LIITE VIII a

LIITTEESSA III LUETELTUJEN SUURIRISKISTEN TEKOALYJARJESTELMIEN 54 a
ARTIKLAN MUKAISEN TODELLISISSA OLOSUHTEISSA TAPAHTUVAN TESTAUKSEN
REKISTEROINNIN YHTEYDESSA ANNETTAVAT TIEDOT

Taman asetuksen 54 a artiklan mukaisesti rekisteroitavastd todellisissa olosuhteissa tapahtuvasta

testauksesta on annettava ja pidettidvi sen jilkeen ajan tasalla seuraavat tiedot:

1. Todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen unionin laajuinen yksildllinen tunnistenumero;

2. Todellisissa olosuhteissa tapahtuvaan testaukseen osallistuvien tarjoajan tai mahdollisen tarjoajan

ja kéyttdjien nimi ja yhteystiedot;

3. Lyhyt kuvaus tekodlyjérjestelmaisté, sen kayttotarkoituksesta ja muista tiedoista, jotka ovat

tarpeen jirjestelmén tunnistamiseksi;

4. Yhteenveto todellisissa olosuhteissa tapahtuvaa testausta koskevan suunnitelman keskeisisti

ominaisuuksista;

5. Tiedot todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testauksen keskeyttimisesti tai padttimisesta.
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1.

LIITE IX

VAPAUDEN, TURVALLISUUDEN JA OIKEUDEN ALUEEN LAAJA-ALAISIA

TIETOJARJESTELMIA KOSKEVA UNIONIN LAINSAADANTO

Schengenin tietojarjestelma

(a)

(b)

(©)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1860, annettu 28 pédivini
marraskuuta 2018, Schengenin tietojirjestelmin kéytosté laittomasti oleskelevien

kolmansien maiden kansalaisten palauttamiseksi (EUVL L 312, 7.12.2018, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1861, annettu 28 pdivani
marraskuuta 2018, Schengenin tietojirjestelmin (SIS) perustamisesta, toiminnasta ja
kaytostd rajatarkastuksissa, Schengenin sopimuksen soveltamisesta tehdyn
yleissopimuksen muuttamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1987/2006 muuttamisesta ja

kumoamisesta (EUVL L 312, 7.12.2018, s. 14).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1862, annettu 28 pdivini
marraskuuta 2018, Schengenin tietojirjestelmin (SIS) perustamisesta, toiminnasta ja
kaytostd poliisiyhteistydssa ja rikosasioissa tehtdvéssd oikeudellisessa yhteistyossa,
neuvoston paatoksen 2007/533/YOS muuttamisesta ja kumoamisesta sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1986/2006 ja komission padtoksen

2010/261/EU kumoamisesta (EUVL L 312, 7.12.2018, s. 56).

Viisumitietojarjestelmé

(a)

Ehdotus EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS asetuksen
(EY) N:o 767/2008, asetuksen (EY) N:o 810/2009, asetuksen (EU) 2017/2226,
asetuksen (EU) 2016/399, asetuksen 2018/XX [yhteentoimivuudesta annettu asetus]
ja paitoksen 2004/512/EY muuttamisesta ja neuvoston paitoksen 2008/633/YOS
kumoamisesta — COM(2018) 302 final. Pdivitetddn sen jilkeen, kun lainséétéjét ovat

hyvéksyneet asetuksen (huhti-toukokuu 2021).
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3. Eurodac-jarjestelma

(a)

Muutettu ehdotus EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS
Eurodac-jirjestelmén perustamisesta biometristen tictojen vertailua varten asetuksen
(EU) XXX/XXX [asetus turvapaikka-asioiden ja muuttoliikkeen hallinnasta] ja
asetuksen (EU) XXX/XXX [uudelleensijoittamisasetus] tehokkaaksi soveltamiseksi,
laittomasti oleskelevan kolmannen maan kansalaisen tai kansalaisuudettoman
henkilon tunnistamiseksi sekd jasenvaltioiden lainvalvontaviranomaisten ja
Europolin esittdmistd, Eurodac-tietoihin lainvalvontatarkoituksessa tehtdvia
vertailuja koskevista pyynnoisti ja asetusten (EU) 2018/1240 ja (EU) 2019/818
muuttamisesta — COM(2020) 614 final.

4. Rajanylitystietojérjestelma

(a)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/2226, annettu 30 pdivina
marraskuuta 2017, rajanylitystietojarjestelmin (EES) perustamisesta jasenvaltioiden
ulkorajat ylittdvien kolmansien maiden kansalaisten maahantuloa, maastaldahtoa ja
padsyn epddmistd koskevien tietojen rekisterdimiseksi ja edellytysten méérittdmisesta
padsylle EES:n tietoihin lainvalvontatarkoituksissa sekd Schengenin sopimuksen
soveltamisesta tehdyn yleissopimuksen ja asetusten (EY) N:o 767/2008 ja

(EU) N:o 1077/2011 muuttamisesta (EUVL L 327, 9.12.2017, s. 20).

5. EU:n matkustustieto- ja -lupajirjestelma

(a)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1240, annettu 12 paivina
syyskuuta 2018, Euroopan matkustustieto- ja -lupajérjestelmén (ETIAS)
perustamisesta ja asetusten (EU) N:o 1077/2011, (EU) N:o 515/2014, (EU)
2016/399, (EU) 2016/1624 ja (EU) 2017/2226 muuttamisesta (EUVL L 236,
19.9.2018, s. 1).

(b) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1241, annettu 12 paivéna
syyskuuta 2018, asetuksen (EU) 2016/794 muuttamisesta Euroopan matkustustieto-
ja -lupajérjestelman (ETIAS) perustamiseksi (EUVL L 236, 19.9.2018, s. 72).
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6. Kolmansien maiden kansalaisia ja kansalaisuudettomia koskeva eurooppalainen

rikosrekisteritietojarjestelma

(a)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/816, annettu 17 pdivana
huhtikuuta 2019, niiden jdsenvaltioiden tunnistamista koskevan keskitetyn
jérjestelmdn perustamisesta, joilla on kolmansien maiden kansalaisten ja
kansalaisuudettomien henkildiden tuomioita koskevia tietoja (ECRIS-TCN),
eurooppalaisen rikosrekisteritietojdrjestelmin tdydentdmiseksi ja asetuksen (EU)

2018/1726 muuttamisesta (EUVL L 135, 22.5.2019, s. 1).

7. Yhteentoimivuus

(2)

(b)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/817, annettu 20 paivani
toukokuuta 2019, kehyksen vahvistamisesta rajoja ja viisumipolitiikkaa koskevien

EU:n tietojérjestelmien yhteentoimivuudelle (EUVL L 135, 22.5.2019, s. 27).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/818, annettu 20 paivana
toukokuuta 2019, kehyksen vahvistamisesta poliisiyhteistyota ja oikeudellista
yhteistyotd sekd turvapaikka- ja muuttoliikeasioita koskevien EU:n tietojirjestelmien

yhteentoimivuudelle (EUVL L 135, 22.5.2019, s. 85).
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