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Targy: Javaslat — Az Eur6pai Parlament és a Tanacs rendelete a mesterséges

intelligenciara vonatkoz6é harmonizalt szabalyok (a mesterséges
intelligenciardl szol6 jogszabaly) megallapitasarol és egyes unios
jogalkotasi aktusok modositasarol

— Altalanos megkézelités (2022. december 6.)

Mell¢kelten tovabbitjuk a delegacioknak a fenti javaslatra vonatkozé tanacsi altalanos
megkozelitést, amelyet a Tanacs (Kozlekedés, Tavkozlés €s Energia) a 2022. december 6-1 3917.

iilésén jovahagyott.

Az altalanos megkozelités alkotja a Tanacs e javaslatra vonatkozo ideiglenes allaspontjat, amely

alapul szolgal az Eurdpai Parlamenttel folytatandoé targyalasok elokészitéseéhez.

15698/22 ok/kb

TREE.2.B HU



MELLEKLET
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

A MESTERSEGES INTELLIGENCIARA VONATKOZO HARMONIZALT SZABALYOK
(A MESTERSEGES INTELLIGENCIAROL SZOLO JOGSZABALY)
MEGALLAPITASAROL ES EGYES UNIOS JOGALKOTASI AKTUSOK
MODOSITASAROL

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié mikddésérdl szolo szerzodésre €s kiilondsen annak 16. és 114. cikkére,
tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére',

tekintettel a Régiok Bizottsiganak véleményére?,

tekintettel az Europai Kdzponti Bank véleményére?,

rendes jogalkotési eljaras keretében,

mivel:

! HLCI...], [...], [.-.]. 0.
2 HLCI...], [...], [.-.]. 0.
Hivatkozas az EKB véleményére.
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E rendelet célja a belsd piac miikddésének javitasa azaltal, hogy egységes jogi keretet allapit
meg kiilondsen a mesterséges intelligencia unids értékekkel 6sszhangban torténd
fejlesztésére, forgalmazasara és hasznélatara vonatkozoan. Ez a rendelet szamos kozérdeken
alapul6 kényszeritd indok miatt sziiletett meg, amilyen példaul az egészség, a biztonsag és
az alapvet6 jogok magas szintli védelme, és biztositja a mesterséges intelligencian alapuld
aruk és szolgaltatasok hatarokon atnyuld szabad mozgasat, igy megakadalyozza a
tagallamokat abban, hogy korlatozasokat vezessenek be az MI-rendszerek fejlesztésére,
forgalmazasara és hasznalatara vonatkozodan, kivéve, ha e rendelet kifejezetten engedélyezi

azt.

A mesterségesintelligencia-rendszerek (a tovabbiakban: MI-rendszerek) a gazdasag és a
tarsadalom szamos adgazataban konnyen alkalmazhatok, tobbek kozott a hatarokon atnyuldan
is, és az egész Unioban forgalomban lehetnek. Egyes tagallamok mar megvizsgaltak olyan
nemzeti szabalyok elfogadasat, amelyek biztositjak a mesterséges intelligencia
biztonsagossagat, valamint az alapvetd jogokra vonatkozo kotelezettségekkel dsszhangban
torténo fejlesztését és hasznalatat. Az eltéré nemzeti szabalyok a bels6 piac
széttagoltsagahoz vezethetnek, és csokkenthetik az MI-rendszereket fejlesztd, importald
vagy hasznalé lizemeltetdk jogbiztonsagat. Ezért az egész Unidban kdvetkezetes és magas
szintli védelmet kell biztositani, ugyanakkor meg kell elézni az MI-rendszerek, valamint a
kapcsolodo termékek €s szolgaltatasok belsd piacon beliili szabad mozgasat akadalyozo
kiilonbségeket, és ennek érdekében az lizemeltetok szdmara egységes kotelezettségeket kell
megallapitani, és az Eurdpai Unid mitkddésérdl szol6 szerzédés (EUMSZ) 114. cikke
alapjan garantélni kell a kdzérdeken alapuld kényszeritd indokok és a személyek jogainak
egyseéges védelmét a belsd piacon. Amennyiben e rendelet kiilonds szabalyokat tartalmaz az
egyéneknek a személyes adatok kezelése tekintetében valo védelmérdl, az MI-rendszereknek
a nyilvanossag szdmara hozzaférhetd helyeken, bilintildozés céljabol, ,,valos idejii” tavoli
biometrikus azonositasra torténd hasznalatat érintd korlatozasokkal kapcsolatban,
helyénvalo e rendeletet az emlitett kiilonds szabalyok tekintetében az EUMSZ 16. cikkére
alapozni. E kiilonos szabalyokra és az EUMSZ 16. cikkének alkalmazésara tekintettel

helyénval6 konzultalni az Eurdpai Adatvédelmi Testiilettel.
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A mesterséges intelligencia gyorsan fejlodo technologiacsalad, amely az dgazatok és a
tarsadalmi tevékenységek teljes spektrumaban gazdasagi €s tarsadalmi elonydk széles
skalajahoz jarulhat hozza. Az eldrejelzések javitasaval, a miiveleteknek €s az eréforrasok
elosztasanak optimalizalasaval, valamint az egyének és a szervezetek rendelkezésére allo
digitalis megoldasok személyre szabasaval a mesterséges intelligencia hasznalata
kulcsfontossagu versenyeldnyt biztosithat a vallalkozasok szamara, €s tarsadalmi és
kornyezeti szempontbol kedvezd eredményeket hozhat, példaul az egészségiigy, a
mezOgazdasag, az oktatas és képzés, az infrastruktura-iranyitas, az energia, a kozlekedés és a
logisztika, a kozszolgaltatasok, a biztonsag, az igazsagszolgaltatas, az eréforras- és
energiahatékonysag, valamint az éghajlatvaltozas mérséklése és az ahhoz vald

alkalmazkodas terén.

Ugyanakkor a mesterséges intelligencia — a konkrét alkalmazas és hasznalat koriilményeitdl
figgden — kockdzatokkal is jarhat, és sértheti a kozérdeket €s az unios jog altal védett

jogokat. Az ilyen kér lehet vagyoni vagy nem vagyoni kar.

Ezért a mesterséges intelligencia belsé piacon torténd fejlesztésének, hasznalatanak és
elterjedésének eldsegitése érdekében sziikség van a mesterséges intelligencidra vonatkozo
harmonizalt szabalyokat meghatarozo6 unids jogi keretre, amely ugyanakkor garantalja az
uniods jog altal elismert és oltalmazott kozérdek — példaul az egészség és a biztonsag —,
valamint az alapvet6 jogok magas szintli védelmét. E célkitlizés elérése érdekében
szabalyokat kell megallapitani bizonyos MI-rendszerek forgalomba hozatalara és iizembe
helyezésére vonatkozoan, ezaltal biztositva a bels6 piac zavartalan miitkodését, €s lehetove
téve, hogy e rendszerek ¢lvezhessék az aruk és szolgaltatasok szabad mozgéasanak elvébol
szarmazo6 elonyoket. E szabalyok megallapitasaval és a mesterséges intelligenciaval
foglalkoz6 magas szintli szakértéi csoport munkdjara épitve, amelyet a megbizhat6
mesterséges intelligenciara vonatkozo etikai iranymutatasok tiikroznek, e rendelet tdmogatja
azt a célkitlizést, hogy az Unio globalis vezetd szerepet toltson be a biztonsagos, megbizhatd
¢s etikus mesterséges intelligencia fejlesztésében, amint azt az Eurdpai Tanécs
megallapitotta®, és biztositja az etikai elvek védelmét, amint azt az Eurdpai Parlament

kifejezetten kérte>.

Eurépai Tanacs, Az Europai Tanacs rendkiviili iilése (2020. oktober 1-2.) — Kdvetkeztetések, EUCO 13/20,
2020, 6. o.

Az Europai Parlament 2020. oktober 20-i allasfoglalasa a Bizottsaghoz intézett ajanlasokkal a mesterséges
intelligencia, a robotika és a kapcsolodo technologiak etikai szempontjainak keretérél, 2020/2012(INL).
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Az Ml-rendszerek forgalomba hozatalara, izembe helyezésére és hasznalatara vonatkozoan
e rendeletben meghatarozott harmonizalt szabalyokat dgazatokon ativelden kell alkalmazni,
¢s azok az 0j jogszabalyi keretre vonatkozd megkdzelitéssel 6sszhangban nem érinthetik a
hatalyos unios jogszabalyokat, kiilondsen az adatvédelemre, a fogyasztévédelemre, az
alapvetd jogokra, a foglalkoztatasra és a termékbiztonsagra vonatkozé azon jogszabalyokat,
amelyeket e rendelet kiegészit. Kdvetkezésképpen az emlitett unids jog altal a fogyasztokat
¢s az Ml-rendszerek altal esetlegesen negativan érintett egyéb személyeket megilletd
valamennyi jog és jogorvoslati lehetdség — tobbek kozt az esetleges karoknak a hibas
termékekért valo feleldsségre vonatkoz6 tagallami térvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérol szolo, 1985. julius 25-1 85/374/EGK tanécsi iranyelv szerinti
megteritése — valtozatlan és teljes mértékben alkalmazand6 marad. Ezen tilmenden e
rendelet célja, hogy konkrét kdvetelmények és kotelezettségek megallapitasaval megerdsitse
az ilyen meglévd jogok és jogorvoslati lehetdségek hatékonysagat, tobbek kozott az MI-
rendszerek atlathatosaga, miiszaki dokumentaciodja és nyilvantartdsa tekintetében. Tovabba
az e rendelet alapjan az MI-értéklancban részt vevo kiilonbozo szerepldkre rott
kotelezettségeket az unids joggal 6sszhangban, az azon hatassal jaré nemzeti jogszabalyok
sérelme nélkiil kell alkalmazni, hogy korlatozzék bizonyos MI-rendszerek hasznalatat,
amennyiben ezek a jogszabalyok nem tartoznak e rendelet hatalya ald, vagy az e rendelet
altal elérni kivantaktol eltérd jogos kozérdekii célokat kovetnek. E rendelet nem érintheti
példaul a nemzeti munkajogot €s — figyelembe véve az Egyesiilt Nemzeteknek a gyermekek
jogair6l sz616 25(2021) sz. altaldnos észrevételét — a kiskoruak (azaz a 18 év alatti
személyek) védelmérdl sz616 jogszabalyokat, amennyiben azok nem kifejezetten az MI-

rendszerekre vonatkoznak, és mas legitim kozérdekii célokat kdvetnek.
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A jogbiztonsag biztositasa végett egyértelmiien meg kell hatdrozni az MI-rendszer fogalmat,
ugyanakkor rugalmassagot kell biztositani a jovobeli technoldgiai fejlédéshez valod
alkalmazkodas érdekében. A fogalommeghatarozasnak a mesterséges intelligencia
kulcsfontossagu funkciondlis jellemzdin, példaul annak tanulasi, érvelési vagy modellezési
képességén kell alapulnia, megkiilonboztetve azt az egyszeriibb szoftverrendszerektdl és
programozasi megkozelitésektol. E rendelet alkalmazasaban az MI-rendszereknek képesnek
kell lenniiik arra, hogy gépi és/vagy humanalapt adatok és bemeneti adatok alapjan gépi
tanulasi és/vagy logikai €s tudasalapti megkozelitések alkalmazasaval levezethessék az
emberek altal szamukra kitizott végeélok elérésének maodjat, €s olyan kimeneteket allitsanak
eld, mint a generativ MI-rendszerek szamara készitett tartalom (pl. szoveg, vided vagy
képek), elorejelzések, ajanlasok vagy dontések, amelyek akar fizikai, akar digitalis
dimenzidjaban befolyéasoljak a rendszerrel kdlcsonhatasban 1év6 kornyezetet. Az olyan
rendszer, amely kizardlag természetes személyek altal meghatdrozott szabalyokat hasznal
miveletek automatikus végrehajtasara, nem tekintheté MI-rendszernek. Az MI-rendszereket
meg lehet ugy tervezni, hogy kiilonb6zd szintli autondmiaval miikddjenek, €s onalldéan vagy
egy termék alkotéelemeként is hasznalhatok legyenek, fliggetleniil attdl, hogy a rendszert
fizikailag integraltak-e a termékbe (beagyazott), vagy hogy anélkiil szolgalja-e a termék
funkcionalitasat, hogy abba beépitené¢k (nem bedgyazott). Az MI-rendszer autonomiajanak
fogalma arra vonatkozik, hogy az ilyen rendszer milyen mértékben miikodik emberi

beavatkozas nélkiil.

A gépi tanuldsi megkozelitések olyan rendszerek kifejlesztésére osszpontositanak, amelyek
képesek tanulni €és az adatokbol anélkiil kikovetkeztetni egy alkalmazasi probléma
megoldasat, hogy a bemenettdl a kimenetig terjedd, 1€pésrdl 1€pésre sz616 utasitasokkal
kifejezetten programoznak 6ket. A tanulds arra a szdmitasi folyamatra utal, amelynek soran
az adatokbol optimalizaljak annak a modellnek a paramétereit, amely egy, a bemeneti
adatokon alapulo kimenetet eredményezd matematikai konstrukcid. A gépi tanulés altal
kezelt problémék kore jellemzden olyan feladatokbol all, amelyek esetében mas
megkozelitések kudarcot vallanak, vagy azért, mert a problémat nem lehet megfelelden
formalizalni, vagy azért, mert a probléma nem tanulasi megkozelitésekkel nem kezelhetd. A
gépi tanuldsi megkozelitések kozé tartozik példaul a feliigyelt, a feliigyelet nélkiili és
megerdsitéses tanulas, amelyek tobbféle modszert alkalmaznak, igy példaul a neurdlis
haldézatokkal torténd mélytanulast, a tanulasra és a levezetésre alkalmazott statisztikai
technikakat (ideértve példaul a logisztikai regressziot, a Bayes-féle becslést), valamint a

keresési €s optimalizalasi modszereket.
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A logika- és tudasalapt megkozelitések olyan rendszerek kifejlesztésére 6sszpontositanak,
amelyek tudasra €piilo logikai érvelési képességeket hasznalnak egy alkalmazasi probléma
megoldasara. Az ilyen rendszerek jellemzden egy tudasbazist és egy olyan
kovetkeztetdmotort foglalnak magukban, amelyek a tudasalapra alkalmazott érveléssel
general kimeneteket. A rendszerint emberi szakértok altal kodolt tudasbazis a szabalyokon,
ontologiakon vagy tudasgrafokon alapulé formalizmusok révén az alkalmazasi probléma
szempontjabol relevans entitasokat és logikai kapcsolatokat jelenit meg. A
kovetkeztetdmotor a tudasalapbdl nyer ki 01j informacidkat olyan miiveletek révén, mint a
valogatas, a keresés, a megfeleltetés vagy a lancolas. A logikai és a tudasalapt
megkozelitések, tobbek kozt a tudasreprezentaciot, az induktiv (logikai) programozast, a
tudasbazisokat, a kdvetkezteto- és levezetdmotorokat, a (szimbolikus) érvelést, a szakértoi

rendszereket, tovabba a keresési és az optimalizalasi modszereket foglaljak magukban.

Annak biztositasa érdekében, hogy a rendelet végrehajtasdnak feltételei egységesek
legyenek a gépi tanulési, illetve a logikai és a tudésalapti megkozelitések tekintetében,,
valamint a piaci €s technoldgiai fejlodés figyelembevétele érdekében a Bizottsagra

végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni.

A ,.felhasznal6” e rendeletben emlitett fogalmat ugy kell értelmezni, hogy olyan, az MI-
rendszert hasznalo természetes vagy jogi személy, beleértve a hatdsagot, az ligynokséget
vagy mas szervet is, akinek/amelynek feliigyelete alatt a rendszert hasznaljak. Az MI-
rendszer tipusatdl fliggden a rendszer hasznalata a felhasznalon kiviil mas személyeket is

érinthet.
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A biometrikus adatok e rendeletben hasznalt fogalmat a biometrikus adatoknak az (EU)
2016/679 eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet® 4. cikkének 14. pontjaban, az (EU)
2018/1725 eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet’ 3. cikkének 18. pontjaban és az (EU)
2016/680 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv® 3. cikkének 13. pontjaban meghatarozott

fogalmaval 6sszhangban kell értelmezni.

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a
személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a
95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119.,2016.5.4., 1. 0.).
Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes személyeknek
a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és ligynokségek altali kezelése tekintetében vald
védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlésar6l, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK
hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21., 39. o0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/680 iranyelve (2016. aprilis 27.) a személyes adatoknak az
illetékes hatosagok altal a biincselekmények megel6zése, nyomozasa, felderitése, a vadeljaras lefolytatasa vagy
biintetdjogi szankciok végrehajtasa céljabol végzett kezelése tekintetében a természetes személyek védelmérol
és az ilyen adatok szabad aramlasarél, valamint a 2008/977/IB tanacsi kerethatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (a biiniildozésben érvényesitendd adatvédelemrdl szol6 iranyelv) (HL L 119., 2016.5.4., 89. o.).
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A tavoli biometrikus azonosité rendszer e rendeletben hasznalt fogalmat funkcionalis
értelemben kell meghatdrozni, olyan MI-rendszerként, amelynek célja természetes
személyek jellemzden tavolrol, aktiv részvételiik nélkiil torténd azonositasa a személy
biometrikus adatainak egy referencia-adattarban szerepld biometrikus adatokkal valé
Osszevetése révén, fliggetleniil az alkalmazott konkrét technologiatol, folyamatoktol vagy a
biometrikus adatok tipusatol. Az ilyen tavoli biometrikus azonositd rendszereket jellemzden
tobb személy vagy viselkedésiik egyidejii észlelésére (ellendrzésére) hasznaljak annak
érdekében, hogy jelentdés mértékben megkdnnyitsék tobb személy aktiv kozremiikddésiik
nélkiili azonositasat. Ez a meghatarozas kizarja azokat az ellendrzési/hitelesitési
rendszereket, amelyek kizarolagos célja annak megerdsitése, hogy egy adott természetes
személy az a személy, akinek allitja magat, valamint azokat a rendszereket, amelyeket
kizardlag egy szolgaltatashoz, eszk6zhoz vagy helyiséghez vald hozzaférés céljabol
hasznalnak egy természetes személy személyazonossaganak megerdsitésére. Ezt a kizarast
az indokolja, hogy az ilyen rendszerek valosziniileg kisebb hatast gyakorolnak a természetes
személyek alapvetd jogaira, mint a nagy szdmu személy biometrikus adatainak kezelésére
hasznalhato tavoli biometrikus azonositd rendszerek. A ,,valés idejii” rendszerek esetében a
biometrikus adatok rogzitése, Osszehasonlitdsa és azonositasa azonnal, majdnem azonnal
vagy mindenesetre jelentds késleltetés nélkiil torténik. E tekintetben nem engedhetdé meg,
hogy a szoban forgd MI-rendszerek ,,valds idejii” hasznélatara vonatkozo kisebb
késleltetésekre legyen lehetdség, €s ezaltal az e rendeletben foglalt szabalyokat barki
megkeriilje. A ,,valds idejii” rendszerek olyan ,,¢16” vagy megkozelitdleg ,,616” anyagot,
példaul videofelvételt hasznalnak, amelyet kamera vagy hasonl6 funkci6ji mas eszkdz
general. A ,,nem valos idejii” rendszerek esetében ezzel szemben a biometrikus adatokat mar
rogzitették, és az Gsszevetésre €s az azonositasra csak jelentds késleltetéssel keriil sor. Olyan
anyagokrol van szo, mint példaul a zartlancu televizios kamerak vagy magankésziilékek altal
eldallitott képek vagy videofelvételek, amelyek a rendszer érintett természetes személyek

tekintetében torténd hasznalata elott keletkeztek.
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E rendelet alkalmazasaban a nyilvanossag szamara hozzaférhetd hely fogalma alatt értendd
barmely olyan fizikai hely, amely meghatarozatlan szamu természetes személy szamara
hozzéaférhetd, fliggetlentil attél, hogy a széban forgd hely magan- vagy koztulajdonban van-
e, és fliggetleniil attol a tevékenységtol, amelyre a hely hasznalhatd, mint példaul
kereskedelem (példaul iizletek, éttermek, kavézok), szolgéltatasok (példaul bankok, szakmai
tevékenységek, vendéglatas), sport (példaul uszodak, edzétermek, stadionok), kozlekedés
(példaul busz-, metrd- €és vasutallomasok, repiildterek, kozlekedési eszkdzok), szorakoztatas
(példaul mozik, szinhazak, mizeumok, koncert- és konferenciatermek), szabadidé vagy
egyeb (példaul kozutak és terek, parkok, erddk, jatszoterek). Egy hely akkor is a
nyilvanossag szdmara hozzaférhetonek mindsiil, ha az esetleges kapacitasi vagy biztonsagi
korlatozasoktol fliggetleniil a belépésre bizonyos elére meghatarozott olyan feltételek
vonatkoznak, amelyeket meghatarozatlan szdmu személy teljesithet, mint példaul jegy vagy
vonaljegy megvasarlasa, elézetes regisztracid vagy bizonyos €életkori korlatozas. Ezzel
szemben egy hely nem tekinthetd a nyilvanossadg szamara hozzaférhetdnek, ha a hozzaférés
konkrét és a kozbiztonsaghoz vagy -védelemhez kdzvetleniil kapcsolodo unios vagy nemzeti
jog alapjan vagy az adott helyen hataskorrel rendelkezé személy akaratanak egyértelmii
kinyilvanitdsa révén meghatirozott természetes személyekre korlatozodik. Onmagéban a
hozzéaférés tényleges lehetdsége (pl. nyitott ajtd, keritésben 1évd nyitott kapu) nem jelenti
azt, hogy a hely a nyilvanossag szamara hozzaférhetd, amennyiben ennek ellenkezdjére
utal6 jeloléseket (pl. a belépést tiltd vagy korlatozé tablakat) helyeztek el, vagy a
koriilmények ennek ellenkezdjére utalnak. A vallalati és gyarhelyiségek, valamint azok az
irodak és munkahelyek, amelyekhez csak az érintett alkalmazottak és szolgaltatok férhetnek
hozza, a nyilvanossag szamara nem hozzaférhetd helyek. A bortondk és a hatarellendrzési
teriiletek nem tartoznak a nyilvanossag szdmara hozzaférhetd helyek kozé. Néhany mas
teriilet a nyilvanossag szdmara nem hozzaférhetd és a nyilvanossag szdmara hozzaférhetd
teriiletekbdl is allhat, mint példaul egy magantulajdonu lakoéhaz folyosdja, amelyen keresztiil
egy orvosi rendeldt lehet megkozeliteni vagy egy repiildtér. Az online terek sem tartoznak
ide, mivel nem fizikai helyek. Azt azonban, hogy egy adott hely hozzaférheté-e a
nyilvanossag szamara, eseti alapon kell meghatarozni, figyelembe véve a szoban forgd

egyedi helyzet sajatossagait.

Az egyenld versenyfeltételek biztositasa, valamint az egyének jogainak és szabadsagainak
Uniod-szerte torténd hatékony védelme érdekében az e rendeletben megallapitott szabalyokat
megkiilonboztetésmentes modon kell alkalmazni az MI-rendszerek szolgéltatoira,
fliggetlentiil attél, hogy az Unidban vagy harmadik orszagban letelepedett szolgaltatok-e,

valamint az MI-rendszerek Unioban letelepedett felhasznaldira.
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(11)

(12)

Digitalis jellegiikre tekintettel egyes MI-rendszereknek akkor is e rendelet hatalya alé kell
tartozniuk, ha azokat nem hozzak forgalomba, nem helyezik lizembe és nem hasznaljak az
Unioban. Ez a helyzet példaul egy olyan, az Unidban letelepedett lizemeltetd esetében,
amely bizonyos szolgéltatdsokra egy Union kiviil letelepedett lizemeltetdvel kot szerzodést
egy olyan MI-rendszer altal végzendo tevékenységgel kapcsolatban, amely nagy
kockézatinak mindsiilne. Ilyen koriilmények k6zott az Union kiviili tizemeltetd altal
hasznalt MI-rendszer az Unidban jogszeriien gyiijtott €s az Unidbdl tovabbitott adatokat
kezelhet, ¢és a szoban forgd MI-rendszer altal az emlitett adatkezelés nyoman eldallitott
adatokat az Unioban mukodo, vele szerzddést kotott lizemeltetd rendelkezésére bocsathatja,
anélkiil, hogy az emlitett MI-rendszert forgalomba hozndk, tizembe helyeznék vagy
hasznalnak az Unidban. E rendelet kijatszasanak megeldzése és az Unidban tartdzkodo
természetes személyek hatékony védelmének biztositdsa érdekében ezt a rendeletet MI-
rendszerek harmadik orszagban letelepedett szolgaltatoira és felhasznaloira is alkalmazni
kell, amennyiben az e rendszerek altal eldallitott kimeneteket az Unidban hasznaljak.
Mindazonaltal a meglévd megallapodasok és az azon kiilfoldi partnerekkel valo jovobeli
egylittmiikddés iranti kiilonleges igény figyelembevétele érdekében, amelyekkel informacio-
¢és bizonyitékcserére kertil sor, e rendelet nem alkalmazand6 a harmadik orszagok
hatésagaira és nemzetkozi szervezetekre, amennyiben azok az Unidval vagy annak
tagallamaival folytatott bliniildozési €s igazsagiligyi egylittmiikodésre vonatkozo — nemzeti
vagy eurodpai szinten kotott — nemzetkdzi megéllapodasok keretében jarnak el. E
megallapodasok kétoldaltian jottek 1étre a tagallamok és harmadik orszagok kozott, vagy az
Eurdpai Unid, az Europol és mas unios ligyndkségek, valamint harmadik orszagok és
nemzetkozi szervezetek kozott. A fogadd tagallami hatdsadgok és az unids intézményeknek,
hivataloknak, szerveknek és az Unioban ilyen kimeneteket felhasznal6 szerveknek tovabbra
is elszamoltathatoknak kell lennitik annak biztositasa tekintetében, hogy a kimenetek
felhasznaldasa megfeleljen az unids jognak. Amikor ezeket a nemzetkdzi megallapodasokat a
jovOben modositjak vagy helyettiik ujakat kotnek, a szerz6do feleknek minden t6liik telhetdt
meg kell tennitik annak érdekében, hogy ezeket a megallapodasokat 6sszhangba hozzak e

rendelet kovetelményeivel.

Ezt a rendeletet az unids intézményekre, hivatalokra, szervekre és tigyndkségekre is
alkalmazni kell, amennyiben azok MI-rendszer szolgéltatdjaként vagy felhasznaldjaként

jarnak el.
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(-12a) Ha és amennyiben az MI-rendszereket katonai, védelmi vagy nemzetbiztonsagi célokra
hozzék forgalomba, helyezik lizembe vagy hasznaljak mddositassal vagy anélkiil, azokat ki
kell zarni e rendelet hatalya alol, fliggetleniil attdl, hogy az ilyen tevékenységeket milyen
tipusu szervezet végzi, példaul hogy kdzjogi vagy maganjogi szervezetrdl van-e sz6. Ami a
katonai és védelmi célokat illeti, ezt a kizarast egyrészt az EUSZ 4. cikkének (2) bekezdése,
masrészt az Eurdpai Uniordl szol6 szerz6dés (EUSZ) V. cime 2. fejezetének hatdlya ala
tartozo tagallami €s k6zos unids védelmi politikdnak a nemzetk6zi kozjog hatalya alé tartozo
sajatossagai indokoljak, ez utdbbi tehat a megfeleldbb jogi keret az MI-rendszerek halalos
er6 alkalmazasaval és mas MI-rendszerek katonai és védelmi tevékenységekkel
Osszefliggésben torténd szabalyozasahoz. Ami a nemzetbiztonsagi célokat illeti, a kizarast
egyrészt az a tény indokolja, hogy a nemzetbiztonsadg az EUSZ 4. cikke (2) bekezdésének
megfelelden a tagallamok kizarolagos feleldssége marad, masrészt a nemzetbiztonsagi
tevékenységek sajatos jellege és operativ sziikségletei, valamint az e tevékenységekre
alkalmazand6 kiilonos nemzeti szabalyok indokoljak. Mindazonaltal, ha egy katonai,
védelmi vagy nemzetbiztonsagi célokra kifejlesztett, forgalomba hozott, tizembe helyezett
vagy hasznalt MI-rendszert ideiglenesen vagy tartdsan mas (példaul polgari vagy
humanitarius, biiniild6zési vagy kozbiztonsagi) célokra hasznalnak, az ilyen rendszer e
rendelet hatalya ala tartozna. Ebben az esetben a rendszert nem katonai, védelmi vagy
nemzetbiztonsagi célokra hasznald szervezetnek biztositania kell a rendszer e rendeletnek
val6 megfelelését, kivéve, ha a rendszer mar megfelel e rendeletnek. A kizart (azaz katonai,
védelmi vagy nemzetbiztonsagi) és egy vagy tobb nem kizart (pl. polgari, biiniildozési stb.)
célbol forgalomba hozott vagy iizembe helyezett MI-rendszerek e rendelet hatalya ala
tartoznak, €s e rendszerek szolgaltatoinak biztositaniuk kell az e rendeletnek vald
megfelelést. Ezekben az esetekben az a tény, hogy egy MI-rendszer e rendelet hatalya ala
tartozhat, nem érintheti azt a lehetdséget, hogy a nemzetbiztonsagi, védelmi és katonai
tevékenységeket végz0 szervezetek — az e tevékenységeket végzd szervezet tipusatol
fliggetleniil — olyan MI-rendszereket hasznéaljanak nemzetbiztonséagi, katonai és védelmi
célokra, amelyek hasznalata nem tartozik e rendelet hatalya ald. A polgari vagy bliniild6zési
célbol forgalomba hozott, katonai, védelmi vagy nemzetbiztonsagi célbol modositassal vagy
modositas nélkiil hasznalt MI-rendszerek nem tartozhatnak e rendelet hatalya alé,

fliggetleniil az e tevékenységeket végzo szervezet tipusatol.
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(12a)

(12b)

Ez a rendelet nem érinti a [digitalis szolgaltatasokrol szo16 jogszabaly altal mddositott]
2000/31/EK europai parlamenti és tandcsi iranyelvben foglalt, a kozvetitd szolgaltatok

feleldsségére vonatkozo rendelkezéseket.

Ez a rendelet nem ashatja ala a kutatasi és fejlesztési tevékenységet, és tiszteletben kell
tartania a tudomany szabadsagat. Ezért ki kell zarni a hatalya aldl a kifejezetten tudomanyos
kutatas és fejlesztés céljabol kifejlesztett és tizembe helyezett MI-rendszereket, és biztositani
kell, hogy a rendelet mas modon se befolyasolja az MI-rendszerekre irdnyul6 tudomanyos
kutatasi ¢és fejlesztési tevékenységet. E rendelet rendelkezései a szolgaltatok termékorientalt
kutatési tevékenysége tekintetében sem alkalmazandok. Ez nem érinti az e rendeletnek vald
megfelelésre vonatkozd kotelezettséget abban az esetben, ha az e rendelet hatalya ala tartozo
MI-rendszert ilyen kutatasi és fejlesztési tevékenység eredményeként hozzak forgalomba
vagy helyezik lizembe, valamint a szabdlyozoi tesztkdrnyezetekre €s a valos koriilmények
kozotti tesztelésre vonatkozé rendelkezések alkalmazasat. Tovabba, a kifejezetten és
kizardlag tudomanyos kutatas és fejlesztés céljabol kifejlesztett és iizembe helyezett MI-
rendszerekre vonatkozdan fentebb eldirtak sérelme nélkiil, minden egyéb olyan MI-
rendszerre, amely kutatasi és fejlesztési tevékenység végzésére hasznalhatd, tovabbra is e
rendelet rendelkezéseinek kell vonatkozniuk. Minden koriilmények kdzott minden kutatési
¢s fejlesztési tevékenységet a tudomanyos kutatasra vonatkozoé elismert etikai és szakmai

normaknak megfelelden kell végezni.
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(12¢) Tekintettel az MI-rendszerek értéklancanak jellegére €s Osszetettségére, alapvetd fontossagu
tisztazni azon szereplok szerepét, akik hozzajarulhatnak az MI-rendszerek, kiilondsen a nagy
kockézati MI-rendszerek fejlesztéséhez. Egyértelmiivé kell tenni kiilondsen, hogy az
altalanos célu MI-rendszerek olyan MI-rendszerek, amelyeket a szolgaltato kiilonb6zo
koriilmények kozott, altalanosan alkalmazhato funkciok — példaul kép-/beszédfelismerés —
ellatasara szan. Ezek hasznalhatok 6nmagukban, nagy kockazati MI-rendszerként vagy mas
nagy kockézati MI-rendszerek alkotdelemeiként. Ezért sajatos jelleglik miatt és a feleldsségi
koroknek a mesterségesintelligencia-értéklanc mentén térténd méltanyos megosztasanak
biztositasa érdekében az ilyen rendszerekre aranyos és konkrétabb kovetelményeknek és
kotelezettségeknek kell vonatkozniuk e rendelet szerint, ugyanakkor biztositani kell az
alapvetd jogok, az egészség €s a biztonsag magas szintii védelmét is. Emellett az altalanos
céli Ml-rendszerek szolgaltatoinak — fiiggetleniil attol, hogy azokat mas szolgaltatok nagy
kockazati MI-rendszerként vagy nagy kockazatii MI-rendszerek alkotdelemeként
hasznalhatjdk-e — adott esetben egyiitt kell miikodnitlik egyrészt az adott nagy kockdzatih MI-
rendszerek szolgaltatdival annak érdekében, hogy azok meg tudjanak felelni az e rendelet
szerinti relevans kotelezettségeknek, masrészt az e rendelet alapjan 1étrehozott illetékes
hat6sagokkal. Az altaldnos célu MI-rendszerek sajatos jellemzdinek és a teriilet gyorsan
valtozod piacénak €s technoldgiai fejlddésének figyelembevétele érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni annak érdekében, hogy meghatarozza és kiigazitsa az
e rendeletben az éltalanos célu MI-rendszerekre megallapitott kovetelmények alkalmazasat,
tovabba meghatarozza az altalanos célu MI-rendszerek szolgéltatoi altal annak érdekében
megosztando informacidkat, hogy az adott nagy kockazatii MI-rendszer szolgaltatoi

teljesithessék az e rendelet szerinti kotelezettségeiket.
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(13)

(14)

(15)

A kozérdek kovetkezetes és magas szintli védelmének az egészség, a biztonsag és az
alapvetd jogok tekintetében torténd biztositasa érdekében egységes normativ eldirasokat kell
megallapitani valamennyi nagy kockazata MI-rendszerre vonatkozoan. Ezeknek az
eldirasoknak 6sszhangban kell lenniiik az Europai Unio Alapjogi Chartdjaval (a
tovabbiakban: a Charta), megkiilonbdztetéstol mentesnek kell lenniiik, és meg kell felelniiik

az Uni6 nemzetkozi kereskedelmi kotelezettségvallaldsainak.

Az Ml-rendszerekre vonatkozd, kotelezd ereji szabalyok aranyos és hatékony rendszerének
bevezetése érdekében egyértelmiien meghatarozott, kockéazatalapu megkozelitést kell
alkalmazni. E megkdzelités keretében az ilyen szabalyok tipusat és tartalmat hozz4 kell
igazitani az MI-rendszerek altal keltett kockazatok intenzitdsdhoz és nagysagrendjéhez.
Ezért meg kell tiltani bizonyos mesterségesintelligencia-gyakorlatokat, kdvetelményeket
kell megallapitani a nagy kockazata MI-rendszerekre vonatkozdan és kotelezettségeket az
érintett lizemeltetOk szamdra, valamint atlathatosagi kotelezettségeket bizonyos MI-

rendszereket érintden.

A mesterséges intelligencidnak szamos hasznos felhasznalasi modja van, azonban ezzel a
technologidval vissza is lehet €élni, emellett 1) és hatékony eszkdzoket biztosithat a
manipulativ, kizsdkmanyolo és tarsadalmi ellendrzési gyakorlatokhoz. Az ilyen gyakorlatok
kiilondsen karosak, €s meg kell tiltani 6ket, mivel ellentétesek az emberi méltosag
tiszteletben tartasa, a szabadsag, az egyenldség, a demokracia és a jogallamisag unios
értékeivel, valamint az unids alapvetd jogokkal, ideértve a megkiilonboztetésmentességhez
vald jogot, az adatvédelmet és a maganélet tiszteletben tartasahoz vald jogot, valamint a

gyermekek jogait.
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(16)

A mesterséges intelligencidn alapulé manipulativ technikdk felhasznalhatok arra, hogy nem
kivant magatartasformakra vegyék ra az embereket, vagy megtévesszek ket azaltal, hogy
olyan dontésekre 0sztokélik ket, amelyek aladssak €s csorbitjadk autondmidjukat,
dontéshozatalukat és szabad valasztasaikat. Az olyan MI-rendszerek forgalomba hozatala,
lizembe helyezése vagy haszndlata, amelyek célja az emberi magatartas jelentdés mértékd,
nagy valosziniiséggel testi vagy lelki kart okozo torzitasa rendkiviil veszélyes, és ezért azt be
kell tiltani. Az ilyen MI-rendszerek olyan szubliminalis alkotdelemeket — példaul audio-,
képi és videoingereket — alkalmaznak, amelyeket a személyek nem érzékelhetnek, mivel
ezek az ingerek talmutatnak az emberi észlelésen, vagy mas olyan szubliminalis technikéakat
hasznalnak, amelyek ugy dssak ala vagy csorbitjak a személy autonémidjat, dontéshozatalat
vagy szabad valasztasat, hogy annak az emberek nincsenek tudataban, vagy ha tudatdban
vannak is, nem is képesek azt iranyitani vagy annak ellendllni, példaul gép-agy
agyinterfészek vagy virtualis valdsag esetében. Emellett az MI-rendszerek mas modon is
kihasznalhatjak a személyek egy adott csoportjanak az életkora, az (EU) 2019/882 iranyelv
értelmében vett fogyatékossaga vagy olyan sajatos tarsadalmi vagy gazdasagi helyzete
miatti sebezhetdségét, amely valdszintileg kiszolgaltatottabba teszi — példaul a
mélyszegénységben ¢éloket, az etnikai vagy vallasi kisebbségeket — a kizsakmanyolassal
szemben. Az ilyen MI-rendszerek forgalomba hozhatdk, tizembe helyezhetok vagy
felhasznélhatok azzal a céllal vagy azzal a hatassal, hogy jelentdsen torzitsak egy személy
viselkedését, mégpedig oly modon, hogy az az adott személynek vagy mas személyeknek
vagy személyek csoportjainak testi vagy lelki karosodast okoz, vagy valdszintisithetéen
ilyen kéarosodast okoz, beleértve az iddvel felhalmozodo kéarokat is. A magatartas torzitasara
iranyul6 szandék nem vélelmezhetd, ha a torzulds az MI-rendszeren kiviili olyan
tényezokbol ered, amelyek kiviil esnek a szolgaltatd vagy a felhasznéld befolyasan, azaz
olyan tényezOk, amelyeket az MI-rendszer szolgéltatoja vagy felhasznaloja észszertien nem
lathat eldre és nem tud mérsékelni. Mindenesetre, nem sziikséges, hogy a szolgéltat6 vagy a
felhasznal6 szandékosan okozzon karosodast, amennyiben ez a kdrosodas a mesterséges
intelligencian alapuld manipulativ vagy kizsakmanyol6 gyakorlatokbol ered. Az ilyen MI-
gyakorlatokra vonatkozo tilalmak kiegészitik a 2005/29/EK iranyelvben foglalt
rendelkezéseket, kiillonosen azt, hogy a fogyasztoknak gazdasagi vagy pénziigyi kart okozo
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatok minden koriilmények kozott tilosak, fliggetlentil
attol, hogy azokat MI-rendszereken keresztiil vagy mas modon valdsitjdk-e meg. A
manipulativ és kizsakmanyol6 gyakorlatok e rendeletben foglalt tilalmai nem érinthetik a
gyogykezelés — példaul mentalis betegségek pszichologiai kezelése vagy fizikai rehabilitacio
— soran alkalmazott jogszerii gyakorlatokat, amennyiben ezeket az alkalmazandé
egészseégligyl normakkal és jogszabalyokkal 6sszhangban végzik. Emellett az alkalmazando
jognak megfeleld altalanos és jogszerl kereskedelmi gyakorlatok 6nmagukban nem
tekinthetok karos manipulativ MI-gyakorlatoknak.
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(17)

(18)

A természetes személyek hatosagok vagy maganszereplok altali tarsadalmi pontozasat végzo
MI-rendszerek diszkriminacidhoz €s bizonyos csoportok kirekesztéséhez vezethetnek. Az
ilyen rendszerek sérthetik a méltosaghoz és a megkiilonboztetésmentességhez valo jogot,
valamint az egyenldség ¢és az igazsagossag értékeit. Az ilyen MI-rendszerek a természetes
személyeket kiilonboz6 koriilmények kozott tanasitott szocidlis magatartasuk, illetve ismert
vagy elore jelzett személyes tulajdonsagaik vagy személyiségjegyeik alapjan értékelik vagy
osztalyozzak. Az ilyen MI-rendszerek altal adott tarsadalmi pontszam a természetes
személyekkel vagy azok egész csoportjaval szembeni hatranyos vagy kedvezétlen
banasmodhoz vezethet olyan tarsadalmi kontextusokban, amely nem fligg 6ssze azzal a
kontextussal, amelyben az adatok létrehozasa vagy gytlijtése tortént, vagy olyan hatranyos
banasmodot okozhat, amely az adott személyek kozosségi magatartdsanak sulyossagahoz
képest aranytalan vagy indokolatlan. Az ilyen elfogadhatatlan pontozasi gyakorlatokat
alkalmazo6 Mi-rendszereket ezért be kell tiltani. Ez a tilalom nem érintheti a természetes
személyek jogszerii értékelési gyakorlatat, amelyet egy vagy tobb konkrét célbdl, a

jogszabalyoknak megfeleléen végeznek.

Az Ml-rendszereknek természetes személyek ,,valos idejii” tavoli biometrikus azonositasara,
a nyilvanossag szamara hozzaférhetd helyeken, biliniildozés céljabol torténd hasznalata
kiilonosen betolakodik az érintett személyek jogaiba és szabadsadgaba, mivel hatassal lehet a
lakossag nagy részének maganéletére, az allando megfigyelés érzetét keltheti, és kdzvetve
visszatarthat a gyiilekezési szabadsag ¢s mas alapvetd jogok gyakorlasatol. Ezenkiviil a
hatas azonnali jellege és az ilyen ,,valés idében” miikodo rendszerek hasznalataval
kapcsolatos tovabbi ellendrzések vagy korrekciok korlatozott lehetdségei fokozott
kockézatot jelentenek a bliniildozési tevékenységek altal érintett személyek jogaira és

szabadsagaira nézve.
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E rendszerek biiniild6zési célu hasznalatat ezért meg kell tiltani, kivéve az olyan, kimeritd
jelleggel felsorolt és sziiken meghatarozott helyzeteket, amelyekben a hasznalat feltétlentil
szlikséges egy olyan jelentds kozérdek érvényesitéséhez, amelynek fontossaga meghaladja a
kockézatokat. Az ilyen helyzetek k6zé tartozik a blincselekmények potencialis dldozatainak,
koztiik az eltlint gyermekeknek a felkutatdsa; a természetes személyek életét vagy fizikai
biztonsagat fenyegetd bizonyos veszélyek vagy a terrortdmadas veszélye; valamint a
2002/584/1B tanacsi kerethatarozatban’ emlitett biincselekmények elkdvetdinek vagy
gyanusitottjainak felderitése, lokalizalasa, azonositasa vagy biintetdeljaras ala vonasa,
amennyiben e blincselekmények esetében az érintett tagallam joga szerint e tagallamban a
biintetési tétel felsd hatara legalabb haromévi szabadsagvesztés vagy szabadsagelvonassal
jar6 intézkedés. A szabadsagvesztés vagy szabadsagelvonassal jaro intézkedés nemzeti
joggal 6sszhangban 4ll6 e kiiszobértéke hozzajarul annak biztositasdhoz, hogy a
bilincselekmény kellden stilyos legyen ahhoz, hogy potencialisan indokolhassa a ,,valés
idejli” tavoli biometrikus azonosit6 rendszerek hasznalatat. Ezenfeliil a 2002/584/1B tanacsi
kerethatdrozatban felsorolt 32 blincselekmény koziil néhany a gyakorlatban valdszinileg
relevansabb lesz, mint masok, azaz a ,,valos ideji” tavoli biometrikus azonositas
alkalmazasa elérelathatéan rendkiviil eltéré mértékben lesz sziikséges €s aranyos eszkoz a
felsorolt kiilonbozd blincselekmények elkovetdinek vagy gyantsitottjainak felderitésére,
lokalizalaséara, azonositasara vagy biinteteljaras ala vonasara irdnyuld gyakorlati 1épések
tekintetében, ¢és az alkalmazast befolydsoljak majd a kar sulyossagénak, valoszinliségének és
mértékének valdsziniisithetd kiillonbségei vagy az esetleges negativ kovetkezmények.
Emellett e rendeletnek fenn kell tartania a bliniild6z0, hatarellendrzési, bevandorlési vagy
menekiiltiigyi hatosdgok azon képességét, hogy az érintett személy jelenlétében
személyazonossag-ellendrzést végezzenek az ilyen ellendrzésekre vonatkozoan az unios és
nemzeti jogban meghatarozott feltételekkel 6sszhangban. Lehetévé kell tenni kiilondsen a
biiniild6z6, hatarellendrzési, bevandorlasi vagy menekiiltiigyi hatosagok szdmara, hogy
an¢lkiil, hogy e rendelet eldzetes engedély beszerzésére kotelezné dket, az unios vagy a
nemzeti joggal 6sszhangban informacids rendszereket hasznéaljanak azon személyek
azonositasara, akik a személyazonossag-ellendrzés soran megtagadjak az azonositast, illetve
nem tudnak nyilatkozni személyazonossadgukrol vagy nem tudjak igazolni azt. Ez lehet
példaul olyan, blincselekménnyel érintett személy, aki nem hajland6 felfedni a
személyazonossagat a blinlildoz6 hatdésagoknak, vagy olyan személy, aki baleset

kovetkeztében vagy egészségi allapota miatt képtelen erre.

A Tanacs 2002/584/IB kerethatarozata (2002. junius 13.) az eurdpai elfogatoparancsrol és a tagallamok kozotti
atadasi eljarasokrol (HL L 190., 2002.7.18., 1. 0.).
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Annak érdekében, hogy e rendszerek hasznalata felelds €és aranyos médon torténjen, azt is
fontos megallapitani, hogy e kimeritd jelleggel felsorolt és szliken meghatarozott helyzetek
mindegyikében figyelembe kell venni bizonyos tényezdket, kiillondsen a kérelem alapjaul
szolgalo helyzet jellegét €s a hasznalat valamennyi érintett személy jogaira és szabadsagaira
gyakorolt kovetkezményeit, valamint a hasznélathoz eldirt biztositékokat és feltételeket.
Ezen tilmenden a ,,valos idejii” tavoli biometrikus azonositd rendszerek nyilvanossag
szdmara hozzaférhetd helyeken, bliniildozés céljabol torténd hasznalatara megfeleld idébeli
¢s térbeli korlatozasoknak kell vonatkozniuk, kiilongs tekintettel a fenyegetésekkel, az
aldozattokkal vagy az elkovetokkel kapcsolatos bizonyitékokra vagy jelzésekre. A
személyek referencia-adatbazisanak minden egyes hasznalatkor a fent emlitett helyzetek

mindegyikében megfelelonek kell lennie.

A ,,valds ideji” tavoli biometrikus azonosito rendszerek nyilvanossag szdmara hozzaférhetd
helyeken, biiniildozés céljabol torténd hasznalatdhoz minden esetben valamely tagallam
igazsagligyi hatosdganak vagy fiiggetlen kozigazgatasi hatdosdganak kifejezett és egyedi
engedélye sziikséges. Ezt az engedélyt elvben a rendszer egy vagy tobb személy azonositasa
céljabol torténd hasznalata elott kell beszerezni. E szabaly alol kellden indokolt siirgés
esetekben kivételt lehet tenni, azaz olyan esetekben, amikor a szoban forg6 rendszerek
hasznalatanak sziikségessége ténylegesen és objektive lehetetlenné teszi az engedély
megszerzesét a hasznalat megkezdése elbtt. Az ilyen siirgds helyzetekben a hasznélatot a
feltétleniil sziikséges minimumra kell korlatozni, €s arra a nemzeti jogban megallapitott és
maga a biiniildoz6 hatosag altal az egyes siirgds esetek kapcsan meghatarozott megfeleld
biztositékokat és feltételeket kell alkalmazni. Ezen tilmenden a biiniild6z6 hatdsagnak ilyen
helyzetekben a lehetd leghamarabb meg kell probalnia megszerezni az engedélyt,
ugyanakkor meg kell indokolnia, hogy miért nem volt lehetdsége arra, hogy az engedélyt

korabban megkérje.
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Helyénval6 tovabba — az e rendeletben meghatarozott kimeritd keretek kozott — eldirni, hogy
az ilyen hasznalat egy tagallam teriiletén e rendelettel 6sszhangban csak akkor és annyiban
legyen lehetséges, ha és amennyiben az érintett tagallam igy hatarozott, hogy nemzeti
jogénak részletes szabalyaiban kifejezetten rendelkezik az ilyen hasznélat engedélyezésének
lehetdségérdl. Kovetkezésképpen a tagallamok e rendelet értelmében tovabbra is szabadon
donthetnek arrdl, hogy egyaltalan nem, vagy csak az e rendeletben meghatarozott
engedélyezett hasznalat indoklasara alkalmas egyes célkitlizések tekintetében rendelkeznek

ilyen lehetdségrol.

Az MI-rendszerek természetes személyek ,,valos idejii” tavoli biometrikus azonositasara, a
nyilvanossag szamara hozzaférhetd helyeken, biinlild6zés céljabol torténd hasznalata
sziikségszerlien magaban foglalja biometrikus adatok feldolgozésat. E rendelet azon, az
EUMSZ 16. cikkén alapuld szabalyait, amelyek — bizonyos kivételekre is figyelemmel —
tiltjak az ilyen hasznalatot, lex specialisként kell alkalmazni az (EU) 2016/680 iranyelv 10.
cikkében foglalt, a biometrikus adatok kezelésére vonatkozo6 szabdlyok tekintetében,
ennélfogva ezek kimeritden szabalyozzak az ilyen hasznélatot és az érintett biometrikus
adatok kezelését. Ezért az ilyen hasznalat és adatkezelés csak annyiban lehetséges,
amennyiben Osszeegyeztethetd az e rendeletben meghatarozott kerettel, és nincs lehetdség
arra, hogy e kereten kiviil az illetékes hatdésagok — amennyiben biiniild6zési célbol jarnak el
—az (EU) 2016/680 iranyelv 10. cikkében felsorolt okokbol hasznaljdk az ilyen rendszereket
¢s kezeljék a kapcsolodo adatokat. Ebben az 6sszefliggésben e rendeletnek nem célja, hogy
jogalapot biztositson a személyes adatoknak az (EU) 2016/680 iranyelv 8. cikke szerinti
kezeléséhez. A ,,valos idejii” tavoli biometrikus azonositd rendszerek nyilvanossag szamara
hozzaférhetd helyeken, biiniildozési céloktol eltérd célokra torténd, tobbek kozott az
illetékes hatosagok 4ltali hasznalatara azonban nem terjedhet ki az e rendeletben
meghatarozott, a blinlildozési céli hasznalatra vonatkoz6 kiilonos keret. Az ilyen, nem
biiniildozési célu hasznalat ezért nem kothetd az e rendelet szerinti, engedéllyel kapcsolatos
kovetelményhez és a nemzeti jog azon hatéalyos, részletes szabalyaihoz, amelyek e

kovetelményt alkalmazzak.
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A biometrikus adatok és az MI-rendszerek biometrikus azonositas céljabol torténd
hasznalataval érintett egyéb személyes adatok kezelésének — a ,,valos idejii” tavoli
biometrikus azonosito rendszerek nyilvanossag szdmara hozzaférhetd helyeken, biniildozési
célbol torténd, e rendeletben szabdlyozott hasznalataval 6sszefliggd adatkezelés kivételével
—, tovabbra is meg kell felelnie az (EU) 2016/680 iranyelv 10. cikkébdl eredé valamennyi
kovetelménynek. A biiniildozéstdl eltérd célok esetében az (EU) 2016/679 rendelet 9.
cikkének (1) bekezdése és az (EU) 2018/1725 rendelet 10. cikkének (1) bekezdése tiltja a
biometrikus adatoknak a természetes személyek egyedi azonositasa céljabol torténd
kezelését, kivéve, ha az emlitett két cikk (2) bekezdésében szerepld helyzetek valamelyike

alkalmazando.

Az EUSZ-hez és az EUMSZ-hez csatolt, az Egyesiilt Kiralysagnak és frorszagnak a
szabadsagon, a biztonsagon és a jog érvényesiilésén alapulo térség tekintetében fennalld
helyzetérdl szol6 21. jegyzokonyv 6a. cikkével 6sszhangban frorszagot nem kotelezik az e
rendelet 5. cikke (1) bekezdésének d) pontjaban, (2), (3) és (4) bekezdésében meghatarozott,
az EUMSZ 16. cikke alapjan elfogadott azon szabalyok, amelyek a személyes adatoknak a
tagallamok altal, az EUMSZ harmadik része V. cime 4., illetve 5. fejezetének alkalmazasi
korébe tartozé tevékenységek soran végzett kezelésére vonatkoznak, amennyiben frorszagot
nem kotelezik a bilintetéligyekben folytatott igazsagiigyi egytittmiikodés vagy a renddrségi
egylittmiikddés formaira vonatkozo olyan szabalyok, amelyek megkivanjak az EUMSZ

16. cikke alapjan meghatarozott rendelkezések betartasat.

Az EUSZ-hez ¢és az EUMSZ-hez csatolt, Dénia helyzetérdl szol6 22. jegyzokonyv 2. és 2a.
cikkével 6sszhangban Daniara nézve nem kotelezéek és nem alkalmazandok az e rendelet 5.
cikke (1) bekezdésének d) pontjaban, valamint (2), (3) és (4) bekezdésében meghatarozott,
az EUMSZ 16. cikke alapjan elfogadott azon szabalyok, amelyek a személyes adatoknak a
tagallamok altal, az EUMSZ harmadik része V. cime 4., illetve 5. fejezetének alkalmazési

korébe tartozo tevékenységek soran végzett kezelésére vonatkoznak.
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(27) A nagy kockazatua MI-rendszerek csak akkor hozhatok forgalomba vagy helyezhetok
tizembe az Unioban, ha megfelelnek bizonyos kételezd kovetelményeknek. E
kovetelményeknek biztositaniuk kell, hogy azon nagy kockazata MI-rendszerek, amelyek az
Uniodban rendelkezésre allnak vagy amelyek kimenetét mas méddon felhasznaljak az
Unioban, ne jelentsenek elfogadhatatlan kockazatot az unios jog altal elismert és védett
fontos unids kozérdekekre nézve. A nagy kockdzatuként azonositott MI-rendszereket azokra
a rendszerekre kell korlatozni, amelyek jelentds kéaros hatast gyakorolnak az Unidban é16
személyek egészségére, biztonsagara €s alapveto jogaira, €s ez a korldtozas minimalizalja a

nemzetkozi kereskedelem barmely esetleges korlatozasat, ha van ilyen.
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Az Ml-rendszerek karos hatassal lehetnek az emberek egészségére és biztonsagara,
kiilonosen akkor, ha ezek a rendszerek termékek alkotoelemeiként mikddnek. Az unios
harmonizécios jogszabalyok azon célkitlizéseivel 6sszhangban, amelyek a termékek belsd
piacon valo szabad mozgasdnak megkdnnyitésében, valamint annak garantaldsaban allnak,
hogy csak biztonsagos €s mas tekintetben megfeleld termékek kertiljenek a piacra, fontos,
hogy a termék egésze altal a digitalis alkotoelemei, tobbek kozott az MI-rendszerek miatt
esetlegesen eldidézett biztonsagi kockazatok megfeleléen meg lehessen eldzni és
csokkenteni. Példaul az — akar gyartassal, akar személyes segitségnytjtassal és gondozéassal
Osszefiiggésben hasznalt — egyre 6nallobb robotoknak képeseknek kell lenniiik arra, hogy
biztonsagosan mukodjenek és funkcioikat dsszetett kornyezetben lassak el. Hasonloképpen
az egészségligyi dgazatban, ahol az élet és az egészség tekintetében kiilondsen nagy a tét, az
egyre kifinomultabb diagnosztikai rendszereknek és az emberi dontéseket tamogatd
rendszereknek megbizhatonak és pontosnak kell lenniiik. A Charta altal védett alapvetd
jogokra az MI-rendszer altal gyakorolt kedvezdtlen hatds mértéke kiilondsen fontos egy
adott MI-rendszer nagy kockdzatiként valo besorolasakor. E jogok kdz¢ tartozik az emberi
méltésaghoz vald jog, a magan- és csaladi élet tiszteletben tartasa, a személyes adatok
védelme, a véleménynyilvanitas és a tajékozodas szabadsaga, a gylilekezés és az egyesiilés
szabadsaga, a megkiilonboztetésmentesség, a fogyasztovédelem, a munkavallalok jogai, a
fogyatékossaggal €16 személyek jogai, a hatékony jogorvoslathoz és a tisztességes eljarashoz
valo jog, a védelemhez valo jog €s az artatlansag vélelme, valamint a megfeleld
tigyintézéshez valo jog. E jogok mellett fontos kiemelni, hogy a gyermekek az Eurdpai Unio
Alapjogi Chartdjanak 24. cikkében és az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének a gyermekek
jogairdl sz6l6 egyezményében foglalt (a gyermek jogairdl szolo ENSZ-egyezmény digitalis
kornyezetre vonatkoz6 25. sz. altaldnos €észrevételében részletesebben kifejtett) kiilonds
jogokkal rendelkeznek; mindkét okmany eldirja a gyermekek sebezhetdségének
figyelembevételét, valamint a jollétiikhoz sziikséges védelem és gondoskodas biztositasat.
Az Ml-rendszerek altal — tobbek kozott a személyek egészségével €s biztonsagaval
Osszefiiggésben — okozott karok sulyossaganak értékelésekor a magas szintli
kornyezetvédelemhez valo, a Chartaban rogzitett és az unids szakpolitikakban érvényesitett

alapvetd jogot is figyelembe kell venni.
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Azon nagy kockéazatia MI-rendszerek tekintetében, amelyek a 300/2008/EK eurdpai

t!9, 2 167/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!!, a

parlamenti és tanacsi rendele
168/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet'?, a 2014/90/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelv'?, az (EU) 2016/797 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv'4, az (EU)

2018/858 eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet'”, az (EU) 2018/1139 eurdpai parlamenti és

t16 t17

tandcsi rendelet °, valamint az (EU) 2019/2144 eurdpai parlamenti és tanacsi rendele
hatéalya ald tartoz6 termékek vagy rendszerek biztonsagi alkotoelemei, vagy amelyek maguk
is ilyen termékek vagy rendszerek, helyénvalo e jogi aktusokat modositani annak érdekében,
hogy a Bizottsag — az egyes dgazatok miiszaki €s szabalyozasi sajatosagai alapjan, és
an¢lkiil, hogy beavatkozna az emlitett jogszabalyokkal 1étrehozott meglévo iranyitasi,
megfeleloségértékelési és végrehajtasi mechanizmusokba és hatdosagok mitkodésébe —
figyelembe vegye a nagy kockazati MI-rendszerekre e rendeletben megallapitott kotelezd

kovetelményeket, amikor ezen aktusok alapjan a jovOben relevans, felhatalmazason alapul6

vagy végrehajtasi jogi aktusokat fogad el.

10

11

12

13

14

15

16

17

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 300/2008/EK rendelete (2008. marcius 11.) a polgari 1égi kdzlekedés
védelmének kozos szabalyairdl és a 2320/2002/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 97., 2008.4.9.,
72.0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 167/2013/EU rendelete (2013. februar 5.) a mezégazdasagi és erdészeti
jarmiivek jovahagyasarol és piacfeliigyeletérl (HL L 60.,2013.3.2., 1. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 168/2013/EU rendelete (2013. januar 15.) a két- vagy haromkerekii
jarmiivek, valamint a négykerekii motorkerékparok jovahagyasarol és piacfeliigyeletérél (HL L 60., 2013.3.2.,
52.0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/90/EU iranyelve (2014. jalius 23.) a tengerészeti felszerelésekrol és a
96/98/EK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 257., 2014.8.28., 146. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/797 iranyelve (2016. majus 11.) a vasuti rendszer Eurdpai Unidon
beliili kolesonos atjarhatosagardl (HL L 138., 2016.5.26., 44. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/858 rendelete (2018. majus 30.) a gépjarmiivek és potkocsijaik,
valamint az ilyen jarmiivek rendszereinek, alkotdelemeinek és dnalldé miszaki egységeinek jovahagyasardl és
piacfeliigyeletérdl, a 715/2007/EK és az 595/2009/EK rendelet modositasardl, valamint a 2007/46/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 151.,2018.6.14., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1139 rendelete (2018. julius 4.) a polgari 1égi kozlekedés
teriiletén alkalmazandd kozos szabalyokrél és az Eurépai Unio Repiilésbiztonsagi Ugynokségének
létrehozasarol és a 2111/2005/EK, az 1008/2008/EK, a 996/2010/EU, a 376/2014/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet és a 2014/30/EU és a 2014/53/EU eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv modositasarol,
valamint az 552/2004/EK ¢és a 216/2008/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet és a 3922/91/EGK tandcsi
rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 212.,2018.8.22., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/2144 rendelete (2019. november 27.) a gépjarmiveknek és
potkocsijaiknak, valamint az ilyen jarmiivek rendszereinek, alkotéelemeinek és 6nalldo miiszaki egységeinek az
altalanos biztonsag, tovabba az utasok és a veszélyeztetett uthasznalok védelme tekintetében torténd
tipusjovahagyasarol, az (EU) 2018/858 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositasarél, valamint a
78/2009/EK, a 79/2009/EK ¢és a 661/2009/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet és a 631/2009/EK, a
406/2010/EU, a 672/2010/EU, az 1003/2010/EU, az 1005/2010/EU, az 1008/2010/EU, az 1009/2010/EU, a
19/2011/EU, a 109/2011/EU, a 458/2011/EU, a 65/2012/EU, a 130/2012/EU, a 347/2012/EU, a 351/2012/EU,
az 1230/2012/EU és az (EU) 2015/166 bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 325, 2019.12.16.,
1.0.).
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€2))

Az olyan MI-rendszereket, amelyek bizonyos unios harmonizacios jogszabalyok hatalya ala
tartozo termékek biztonsagi alkotéelemei, vagy amelyek maguk ilyen jogszabalyok hatalya
ala tartozo termékek, helyénval6 e rendelet értelmében nagy kockazatinak mindsiteni, ha a
szoban forgd terméket a vonatkozd unids harmonizacios jogszabaly értelmében valamely
harmadik félnek mindsiilé megfeleldségértékeld szervezet altal lefolytatott
megfeleloségértékelési eljaras ald vonjak. Ilyen termékek kiilondsen a gépek, a jatékok, a
felvonok, a robbanasveszélyes 1égkorben vald hasznalatra szant felszerelések és a védelmi
rendszerek, a radidberendezések, a nyomastartd berendezések, a kedvtelési célu vizi
jarmuvek berendezései, a kotélpalya-létesitmények, a gaziizemi berendezések, az

orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok.

Az Ml-rendszerek e rendelet szerint nagy kockazata rendszerként vald besoroldsa nem
feltétleniil jelenti azt, hogy az a termék, amelynek biztonsagi alkotoeleme az MI-rendszer
vagy maga az MI-rendszer mint termék, a termékre alkalmazand6 vonatkozo6 unios
harmonizécios jogszabalyokban megéallapitott kritériumok alapjén ,,nagy kockézatinak™
mindsiil. Ez kiiléndsen igaz az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanicsi rendeletre!® és
az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre!”, amelyek a kdzepes és a nagy

kockazata termékek tekintetében irnak eld harmadik fél altali megfeleldségértékelést.

18

19

Az Euro6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrol, a
2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet modositasardl, valamint a
90/385/EGK ¢s a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrdl, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon
kiviil helyezésérdl (HL L 117.,2017.5.5., 176. 0.).
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Azon nagy kockazatia MI-rendszereket, amelyek nem termékek biztonsagi alkotoelemei
vagy maguk is termékek, helyénval6 nagy kockdzatunak mindsiteni, ha rendeltetésiik
alapjan nagy kockazatot jelentenek a személyek egészségére és biztonsagara vagy alapvetd
jogaira nézve, figyelembe véve a lehetséges kar stilyossagat és eléforduldsanak
valoszinliségét, és ha azokat szdmos, a rendeletben megadott, kifejezetten elére
meghatarozott teriileten hasznaljak. E rendszerek azonositdsa ugyanazon modszertanon és
kritériumokon alapul, amelyeket a nagy kockazati MI-rendszerek listajanak jovobeli
modositasaira is eldiranyoztak. Azt is fontos tisztazni, hogy a III. mellékletben emlitett nagy
kockézatu forgatokonyveken beliil lehetnek olyan rendszerek, amelyek az MI-rendszer altal
eldallitott kimenetet figyelembe véve nem jelentenek jelentds kockéazatot az e
forgatokonyvek alapjan védett jogi érdekekre nézve. Ezért az ilyen kimenetet generalé MI-
rendszer csak akkor tekintheté nagy kockazatunak, ha a kimenet nagy jelentéséggel bir (azaz
nem pusztan kiegészitd jellegill) a szoban forg6 tevékenység vagy dontés szempontjabol, és
ezaltal jelentds kockazatot jelent a védett jogi érdekekre nézve. Példaul, ha az MI-rendszerek
altal az embernek szolgaltatott informéciok természetes személyek profilalkotasabol allnak
az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 4. pontja, az (EU) 2016/680 iranyelv 3. cikkének 4.
pontja és az (EU) 2018/1725 rendelet 3. cikkének 5. pontja értelmében, az ilyen informaciok
jellemzden nem tekintenddk kiegészitd jelleglinek a III. mellékletben emlitett nagy
kockéazati MI-rendszerek Osszefiiggésében. Ha azonban az MI-rendszer kimenete csak
elhanyagolhat6 vagy csekély jelentdséggel bir az emberi tevékenység vagy dontés
szempontjabol, akkor pusztan kiegészitOnek tekinthetd, ideértve példaul a tdjékoztatas

céljabol torténd forditasra vagy a dokumentumkezelésre hasznalt MI-rendszereket.

A természetes személyek tavoli biometrikus azonositasara szolgaldo MI-rendszerek technikai
pontatlansaga torzitott eredményekhez vezethet, és diszkriminativ hatdsokat eredményezhet.
Ez kiilonosen relevans az életkor, az etnikai hovatartozas, a nem vagy a fogyatékossagok
tekintetében. Ezért a ,,valds idejli” és a ,,nem valos idejli” tavoli biometrikus azonosito
rendszereket nagy kockazatiinak kell mindsiteni. Tekintettel az altaluk jelentett
kockézatokra, a tavoli biometrikus azonositd rendszerek mindkét tipusara a napldzasi
képességekkel és az emberi feliigyelettel kapcsolatos kiilonds kovetelményeknek kell

vonatkozniuk.
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Ami a kritikus infrastruktarak iranyitasat és tizemeltetését illeti, a kritikus fontossagu
digitalis infrastrukturak és a kozuti forgalom iranyitasaban és lizemeltetésében, valamint a
viz-, gaz-, fiités- és villamosenergia-ellatasban biztonsagi alkotdoelemeként hasznalni kivant
MI-rendszereket indokolt nagy kockazatinak mindsiteni, mivel meghibasodasuk vagy hibas
miikddésiik nagymértékben veszélyeztetheti az emberek €letét €s egészségét, és érzékelhetd
zavarokhoz vezethet a tarsadalmi és gazdasagi tevékenységek szokasos végzésében. A
kritikus infrastruktarak — és ezen beliil a kritikus digitélis infrastruktarak — biztonsagi
alkotéelemei olyan rendszerek, amelyeket a kritikus infrastruktara fizikai épségének,
személyek egészségének €s biztonsaganak, valamint vagyontargyaknak a kdzvetlen
védelmére haszndlnak, de amelyek nem sziikségesek a rendszer miikddéséhez. Az ilyen
alkotoelemek meghibasodéasa vagy hibas mitkddése kozvetleniil veszélyeztetheti a kritikus
infrastrukturdk fizikai épségét, és ezaltal veszélyt jelent a személyek egészségére és
biztonsagara, valamint a vagyontargyakra. A kizardlag kiberbiztonsagi célokra szant
alkotdelemek nem mindsiilnek biztonsagi alkotoelemnek. Az ilyen kritikus infrastruktura
biztonsagi alkotoelemei koz¢ tartozhatnak példaul a felhdszolgaltatasi kozpontok

viznyomads- vagy tlizriasztas-ellendrzd rendszerei.

Nagy kockazatinak kell tekinteni azokat az MI-rendszereket, amelyeket az oktatasban vagy
szakképzésben — kiilondsen a személyek oktatasi €s szakképzési intézményekbe valo
bejutasarol, felvételérdl €s a kiilonbozd szintll intézményekhez vagy programokhoz valo
hozzéarendelésérdl vald dontéshozatalhoz, illetve a tanulmanyi eredményeik értékelésére —
hasznalnak, mivel meghatarozhatjak az adott személy életének oktatdsi és szakmai paly4djat,
¢s ezaltal hatassal lehetnek arra a képességiikre, hogy megélhetésiikrél gondoskodjanak.
Helytelen tervezés és hasznalat esetén az ilyen rendszerek sérthetik az oktatashoz €s
képzéshez valo jogot, valamint a megkiilonbdztetésmentességhez valo jogot, és

allandosithatjak a megkiilonboztetés korabban meglévd mintdzatait.
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Nagy kockazatinak kell tekinteni azokat az MI-rendszereket is, amelyeket a foglalkoztatas,
a munkavallalok iranyitasa és az onfoglalkoztatashoz vald hozzaférés, kiillonosen személyek
felvétele és kivalasztasa, az el6léptetéssel és az elbocsatassal kapcsolatos dontések
meghozatala, valamint az egyéni viselkedésen, személyes vonasokon vagy jellemzokon
alapul¢6 feladatkiosztds, a munkaviszonyban all6 személyek megfigyelése vagy értékelése
soran hasznalnak, mivel ezek a rendszerek érzékelhetden befolyasolhatjak e személyek
jovobeli karrierlehetdségeit és megélhetését. A vonatkozo, munkaval kapcsolatos
szerzOdéses jogviszonyoknak magukban kell foglalniuk a munkavallalokat és a Bizottsag
2021. évi munkaprogramjaban emlitettek szerint a platformokon keresztiil szolgéltatasokat
nyujté személyeket. Az ilyen személyek fészabalyként nem tekintenddk e rendelet
értelmében vett felhasznaloknak. Az ilyen rendszerek a munkaerd-felvételi folyamat
egészében, valamint a munkaval kapcsolatos szerzddéses jogviszonyokban részt vevo
személyek értékelése, eldléptetése vagy megtartasa soran allanddsithatjdk a
megkiilonboztetés régota fenndlldo mintdzatait, példaul a nékkel, bizonyos korcsoportokkal, a
fogyatékossaggal €16 személyekkel, illetve bizonyos faji vagy etnikai szarmazasu, vagy
szexualis irdnyultsagl személyekkel szemben. Az e személyek teljesitményének és
magatartdsdnak nyomon kovetésére hasznalt MI-rendszerek hatéssal lehetnek a személyek

adatvédelemhez és a magéanélethez valo jogaira is.
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Egy masik olyan teriilet, ahol az MI-rendszerek haszndlata kiilonds figyelmet érdemel, az
egyes olyan alapvetd magan- és kozszolgaltatasok és ellatasok elérhetdsége és
igénybevétele, amelyek ahhoz sziikségesek, hogy az emberek teljes mértékben részt
vehessenek a tarsadalomban vagy javitsak életszinvonalukat. Kiilondsen a természetes
személyek hitelpontszamanak vagy hitelképességének értékelésére hasznalt MI-rendszereket
kell nagy kockézati MI-rendszereknek mindsiteni, mivel ezek hatarozzdk meg e személyek
pénziigyi er6forrasokhoz vagy olyan alapvetd szolgaltatadsokhoz valo hozzaférését, mint a
lakhatas, a villamos energia ¢és a tavkozlési szolgaltatasok. Az e célra hasznalt MI-
rendszerek személyek vagy csoportok hatranyos megkiilonbdztetéséhez vezethetnek, és
allandoésithatjak a — példaul faji vagy etnikai szarmazason, fogyatékossagon, ¢letkoron vagy
szexualis irdnyultsagon alapuld — megkiilonboztetés korabbrol eredd mintazatait, vagy a
diszkriminativ hatasok 0j formait teremthetik meg. Figyelembe véve a hatas igen korlatozott
mértékét és a piacon rendelkezésre allo alternativakat, helyénvald mentességet biztositani a
pontozasos hitelbiralat és a hitelképességi vizsgalat céljara hasznalt olyan MI-rendszerek
szdmara, amelyeket a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas melléklete szerinti mikro- vagy
kisvallalkozasok sajat hasznalatra helyeznek tizembe. Azok a természetes személyek, akik
alapvetd allami alapellatasokért és -szolgaltatasokért folyamodnak a hatdsdgokhoz, vagy
akik a hatosagoktol ilyenben részesiilnek, jellemzden ezen ellatasoktol és szolgaltatasoktol
fiiggenek, ¢s az illetékes hatésagoknak kiszolgaltatott helyzetben vannak. Ha a hatosagok
MI-rendszerek igénybevételével dontik el, hogy megtagadjak, csokkentsék, visszavonjak
vagy visszaigényeljék-e ezeket az ellatasokat és szolgaltatdsokat — ideértve annak eldontését
is, hogy a kedvezményezettek jogosultak-e az adott ellatasokra vagy szolgaltatdsokra —, e
rendszerek jelentds hatast gyakorolhatnak a személyek megélhetésére, és sérthetik alapvetd
jogaikat, példaul a szocidlis védelemhez, a megkiilonbdztetésmentességhez, az emberi
méltdsaghoz vagy a hatékony jogorvoslathoz valo jogot. Ezeket a rendszereket ezért nagy
kockézatiinak kell mindsiteni. Mindazonaltal ez a rendelet nem akadalyozhatja az innovativ
megkozelitések fejlesztését és alkalmazasat a kozigazgatasban, amely szdmara eldnyds lenne
az eldirasoknak megfeleld és biztonsagos MI-rendszerek szélesebb korli haszndlata, feltéve,
hogy ezek a rendszerek nem jelentenek nagy kockazatot a természetes €s jogi személyekre
nézve. Végezetiil, a slirgdsségi segélyszolgalatoknal az irdnyitasdra vagy az irdnyitas soran a
prioritas megallapitasara hasznalt MI-rendszereket szintén nagy kockdzatunak kell tekinteni,
mivel nagyon kritikus helyzetekben dontenek emberek életérdl és egészségérdl, valamint
vagyontargyaikrol. Az MI-rendszereket egyre nagyobb mértékben hasznaljak természetes
személyekkel kapcsolatos kockazatértékelésre, valamint életbiztositasi és egészségbiztositasi
arképzeésre is, amelyek — ha nem megfelelden tervezik meg, fejlesztik és hasznaljak dket —
sulyos kovetkezményekkel jarhatnak az emberek ¢életére és egészségére nézve, ideértve a
pénziigyi szolgaltatasokbol valo kirekesztést és a hatranyos megkiilonboztetést is. A
pénziigyi szolgaltatasi d4gazaton beliili kovetkezetes megkozelités biztositasa érdekében
alkalmazni kell a fent emlitett, a mikro- és kisvallalkozéasok altali sajat hasznalatra
vonatkozo kivételt, amennyiben e vallalkozasok biztositasi termékeik értékesitése céljabal,
sajat maguk bocsatanak rendelkezésre és helyeznek iizembe MI-rendszert.
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A biiniild6z6 hatésagok MI-rendszerek bizonyos hasznélataval jaro fellépéseit az
erdviszonyok jelentds mértékii kiegyenstlyozatlansaga jellemzi, és egy természetes személy
megfigyeléséhez, letartoztatdsahoz vagy szabadsaganak elvonasdhoz, valamint a Chartaban
garantalt alapvetd jogokra gyakorolt egyéb kedvezdtlen hatasokhoz vezethetnek. Kiilondsen
akkor, ha az MI-rendszert nem tanitjak j6 mindségi adatokkal, nem felel meg a pontossaga
vagy stabilitasa tekintetében tamasztott megfeleld kovetelményeknek, vagy a forgalomba
hozatalt vagy a mas mddon torténd lizembe helyezést megeldzden nem megfelelden
tervezték és tesztelték, akkor e rendszer diszkriminativ vagy mas tekintetben tisztességtelen
vagy igazsagtalan médon valaszhat ki embereket. Akadalyozhatja tovabba a fontos alapvetd
eljarasi jogoknak — példaul a hatékony jogorvoslathoz ¢és a tisztességes eljarashoz valod
jognak, valamint a védelemhez val6 jognak ¢€s az artatlansag vélelmének — az érvényre
juttatasat, kiilondsen akkor, ha az ilyen MI-rendszerek nem eléggé atlathatok,
megmagyarazhatok és dokumentéalhatok. Ezért helyénval6 nagy kockazatinak mindsiteni
szdmos olyan, a bliniild6zéssel Osszefliggésben hasznalni kivant MI-rendszert, amelyek
pontossaga, megbizhatdsaga és atlathatosaga kiilondsen fontos a kedvezdtlen hatdsok
elkeriilése, a kdzvélemény bizalmanak megdrzése, valamint az elszdmoltathatdsag és a
hatékony jogorvoslat biztositdsa szempontjabol. Tekintettel a szoban forgo tevékenységek
jellegére és az azokkal kapcsolatos kockazatokra, e nagy kockéazata MI-rendszereknek
magukban kell foglalniuk kiilonosen azokat az MI-rendszereket, amelyeket a biiniild6z6
hat6sagok egyedi kockazatértékelések, poligrafok és hasonlé eszkdzok céljara vagy a
természetes személyek érzelmi allapotanak felderitésére, biintetdeljarasokban a bizonyitékok
megbizhatdsaganak értékelésére, a tényleges vagy potencialis biincselekmények
elkovetésének vagy megismétlddésének természetes személyek blin6zoi profilalkotasan,
illetve a személyiségjegyek, tulajdonsagok, valamint természetes személyek vagy csoportok
multbeli bin6zé magatartasdnak értékelésén alapuld eldrejelzésére, a biincselekmények
felderitése, nyomozasa vagy biintetdeljaras ald vondsa soran alkalmazott profilalkotasra
terveznek hasznalni. Azok az MI-rendszerek, amelyeket kifejezetten az ado- és
vamhatosagok, valamint a pénzmosas elleni unids jogszabalyok szerinti informacioelemzést
veégz0, igazgatasi feladatokat ellatd pénziigyi hirszerzd egységek altali, kdzigazgatasi
eljarasokban torténd hasznalatra szannak, nem tekintenddk a biiniild6z6 hatosagok 4ltal
blincselekmények megeldzése, felderitése, nyomozasa €s blintetdeljaras ala vonasa céljabol
hasznalt nagy kockéazati MI-rendszereknek.
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A migracidkezelésben, a menekiiltiigyben ¢€s a hatarigazgatdsban hasznalt MI-rendszerek
olyan embereket €érintenek, akik gyakran kiilonosen kiszolgéltatott helyzetben vannak, és
akiknek életét befolyasolja az illetékes hatosagok intézkedéseinek kimenetele. Az ilyen
Osszefliggésben hasznalt MI-rendszerek pontossaga, megkiilonboztetésmentes jellege és
atlathatosaga ezért kiilondsen fontos az érintett személyek alapveto jogai, kiilondsen a
szabad mozgashoz, a megkiilonboztetésmentességhez, a maganélet €s a személyes adatok
védelméhez, a nemzetkozi védelemhez és a megfeleld ligyintézéshez vald jogaik tiszteletben
tartasanak biztositdsa szempontjabol. Ezért helyénval6 nagy kockézatinak mindsiteni a
migraciokezelés, a menekiiltiigy és a hatarigazgatas teriiletén feladatokat ellato illetékes
hatosagok altal poligrafként és hasonlo eszkdzként, vagy az olyan célokra hasznalni kivant
MI-rendszereket, mint a természetes személyek érzelmi allapotanak felderitése; a tagallamok
tertiletére belépd, illetve vizumot vagy menedékjogot kérelmezd természetes személyek altal
jelentett bizonyos kockdzatok felmérése; az illetékes hatosagoknak torténd segitségnyujtas a
menedékjog, vizum és tartdzkodasi engedély iranti kérelmek, valamint a kapcsol6do
panaszok elbirdlasaban a jogallast kérelmez6 természetes személyek jogosultsaganak
megallapitasara iranyulo célkitlizés tekintetében. Az e rendelet hatalya al4 tartozo, a
migraciokezelés, a menekiiltiigy és a hatarigazgatas teriiletén miikodé MI-rendszereknek
meg kell felelniiik a 2013/32/EU eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvben®’, a
810/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben?! és mas vonatkozé jogszabalyokban

meghatarozott vonatkozo eljarasi kovetelményeknek.

20

21

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2013/32/EU iranyelve (2013. junius 26.) a nemzetkozi védelem megadasara
és visszavonasara vonatkozo k6zos eljarasokrol (HL L 180.,2013.6.29., 60. o.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 810/2009/EK rendelete (2009. julius 13.) a Ko6zosségi Vizumkdodex
létrehozasarol (vizumkodex) (HL L 243., 2009.9.15., 1. 0.).
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Az igazsagszolgaltatasra és a demokratikus folyamatok iranyitasara szant egyes MI-
rendszereket nagy kockazatunak kell tekinteni, figyelembe véve a demokraciara, a
jogéllamiséagra, az egyéni szabadsagokra, valamint a hatékony jogorvoslathoz és a
tisztességes eljarashoz valo jogra gyakorolt potencialisan jelentds hatasukat. Kiilondsen, az
esetleges torzitasok, hibak és atlathatatlansag kockéazatanak kezelése érdekében indokolt
nagy kockazatunak mindsiteni azokat az MI-rendszereket, amelyek arra szolgalnak, hogy
segitsék az igazsagiigyi hatdsagokat a tények ¢€s a jog értelmezésében, valamint a jog
konkrét tényekre torténd alkalmazasaban. Ez a mindsités azonban nem terjedhet ki azokra az
Ml-rendszerekre, amelyek olyan, tisztan jarulékos adminisztrativ tevékenységek elvégzésére
szolgélnak, amelyek nem befolyasoljak a tényleges igazsagszolgaltatast az egyedi tigyekben,
mint példaul a birésagi hatarozatok, dokumentumok vagy adatok anonimizaldsa vagy

alnevesitése, a személyzet kozotti kommunikacid, adminisztrativ feladatok ellatésa.

Az, hogy egy MI-rendszer e rendelet értelmében nagy kockazatinak mindsiil, nem
értelmezhetd Uigy, mint ami azt jelzi, hogy a rendszer hasznalata jogszerii az uniés jog mas
jogi aktusai vagy az unids joggal dsszeegyeztethetd nemzeti jogszabalyok, igy példaul a
személyes adatok védelmére, illetve a poligrafok, vagy a természetes személyek érzelmi
allapotanak felderitését szolgald hasonld eszkozok és rendszerek hasznalatara vonatkozo
jogi aktusok és jogszabalyok alapjan. Az ilyen hasznalatra tovabbra is kizardlag a Chartabol,
valamint a mésodlagos unios jog alkalmazandé jogi aktusaibol és a nemzeti jogbol eredd
hatalyos kdvetelményekkel 6sszhangban kertilhet sor. Ez a rendelet nem értelmezhet6 gy,
mint amely jogalapot teremt személyes adatok kezelésére, ideértve adott esetben a
személyes adatok kiilonleges kategoridit is, kivéve ha e rendelet kifejezetten masként

rendelkezik.

Az unids piacon forgalomba hozott vagy méas mddon lizembe helyezett, nagy kockazata MI-
rendszerekbdl eredd kockazatok mérséklése érdekében bizonyos kotelezd kovetelményeket
kell alkalmazni, figyelembe véve a rendszer hasznalatanak rendeltetését, tovabba
0sszhangban a szolgaltat6 altal 1étrehozandd kockazatkezelési rendszerrel. Kiilondsen, a
kockazatkezelési rendszernek olyan megszakitas nélkiil végzett iterativ folyamatnak kell
lennie, amelyet a nagy kockazati MI-rendszer teljes €letciklusara terveztek és mitkddtetnek.
E folyamatnak biztositania kell, hogy a szolgéltatd azonositsa és elemezze a rendszer altal
esetlegesen ¢érintett személyek egészségére, biztonsagara és alapvetd jogaira irdnyulo
kockézatokat a rendszer rendeltetésének fényében, beleértve az MI-rendszer és a miikodési
kornyezete kozotti kdlcsonhatasbol eredd lehetséges kockazatokat is, €s ennek megfeleléen

a technika allasanak fényében megfeleld kockéazatkezelési intézkedéseket fogadjon el.
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A nagy kockazata MI-rendszerekre kdvetelményeket kell alkalmazni a hasznalt
adatkészletek mindsége, a miiszaki dokumentacié és a nyilvantartas, az atlathatosag és a
felhasznaloknak nyujtott tdjékoztatas, az emberi feliigyelet, valamint a stabilitds, a pontossag
¢s a kiberbiztonsag tekintetében. Ezek a kdvetelmények sziikségesek az egészséget, a
biztonsagot ¢és az alapvetd jogokat érintd kockazatok hatékony csokkentéséhez, ha a
rendszer rendeltetésének fényében ez indokolt, és észszertien nem allnak rendelkezésre mas,
a kereskedelmet kevésbé korlatozo intézkedések, és ezaltal elkeriilhetok a kereskedelem

indokolatlan korlatozasai.

A kivalo adatmindség alapvetd fontossagu szamos MI-rendszer teljesitménye
szempontjabol, kiillondsen a modellek tanitdsat magaban foglal6 technikak alkalmazéasa
esetén, annak biztositasa érdekében, hogy a nagy kockazatu MI-rendszer rendeltetésszertien
¢és biztonsdgosan mitkddjon, és ne valjon az unios jog altal tiltott megkiilonboztetés
forrasava. A tanitoadatok, validaléasi adatok és tesztadatok kivalé mindségii adatkészleteihez
megfeleld adatkorméanyzési és adatgazdalkodasi gyakorlatokra van sziikség. A tanito-, a
validalasi és a tesztadatkészleteknek kellen relevansnak €s reprezentativnak kell lennitik,
valamint rendelkezniiik kell a megfeleld statisztikai tulajdonsagokkal is, tobbek kozott azon
személyek vagy személyek csoportjai tekintetében, akikre vagy amelyekre iranyuldan a
nagy kockdzatii MI-rendszert hasznalni szdndékozzdk. Ezeknek az adatkészleteknek tovabba
hibaktol mentesnek és az MI-rendszer rendeltetésére tekintettel a lehetd legteljesebbnek kell
lenniiik, ardnyos modon figyelembe véve a miiszaki megvalosithatosagot és a technika
allasat, az adatok rendelkezésre allasat, valamint a megfeleld kockazatkezelési intézkedések
végrehajtasat az adatkészletek esetleges hidanyossagainak megfeleld orvoslasa érdekében. Az
adatkészletek teljességére és hibamentességére vonatkozd kdvetelmény nem érintheti a
maganélet védelmét szolgalo technikdk hasznalatat az MI-rendszerek fejlesztésével és
tesztelésével Osszefliggésben. A tanito-, a validalasi €s a tesztadatkészletekkel — a
rendeltetésiik altal megkdvetelt mértékben — figyelembe kell venni azokat a jellemzdket,
tulajdonsagokat vagy elemeket, amelyek azon sajatos foldrajzi, magatartasi vagy
funkciondlis kdrnyezethez vagy kontextushoz kapcsolodnak, amelyben az MI-rendszert
hasznalni szandékozzak. Annak érdekében, hogy megvédjék masok jogat az MI-
rendszerekben megjelend torzitasbol eredd esetleges megkiilonboztetéssel szemben, a
szolgaltatoknak képesnek kell lennilik arra, hogy az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikke (2)
bekezdésének g) pontja és az (EU) 2018/1725 rendelet 10. cikke (2) bekezdésének g) pontja
értelmében vett jelentds kozérdekbdl a személyes adatok kiilonleges kategoridit is kezeljék,
a nagy kockazati MI-rendszerekkel kapcsolatos torzitds nyomon kovetésének, észlelésének

¢s korrekcidjanak biztositasa érdekében.
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(44a) Az (EU)2016/679 rendelet 5. cikke (1) bekezdésének c) pontjaban ¢s az (EU) 2018/1725

(45)

(46)

rendelet 4. cikke (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett elveknek, kiilondsen az
adattakarékossag elvének az e rendelet szerinti tanito-, validalasi és tesztadatkészletek
tekintetében torténd alkalmazasakor kelléen figyelembe kell venni az MI-rendszer teljes

¢letciklusat.

A nagy kockazatu MI-rendszerek fejlesztése tekintetében bizonyos szereploknek, példaul a
szolgaltatoknak, a bejelentett szervezeteknek és mas €rintett jogalanyoknak, példaul a
digitalis innovacios kdozpontoknak, a tesztelési—kisérleti Iétesitményeknek és a kutatoknak
lehetdséget kell biztositani, hogy az e rendelethez kapcsolodo tevékenységi teriiletiikon beliil
hozzaférjenek kivalé mindségli adatkészletekhez és hasznaljak dket. A Bizottsag altal
létrehozott kozos eurdpai adatterek, valamint a vallalkozasok kozotti és a kormanyzattal
vald, kozérdekbdl torténd adatmegosztas megkonnyitése alapvetd fontossaguak lesznek
ahhoz, hogy megbizhato, elszamoltathatd és megkiilonboztetésmentes hozzaférést lehessen
biztositani az MI-rendszerek tanitdsdhoz, validalasdhoz és teszteléséhez sziikséges kivalo
mindségl adatokhoz. Az egészségiigy teriiletén példaul az eurdpai egészségiigyi adattér
fogja megkonnyiteni az egészségiigyi adatokhoz valé megkiilonboztetésmentes hozzaférést
¢s a mesterségesintelligencia-algoritmusok ezen adatkészletek alapjan vald tanitasat a
maganéletet védo, biztonsagos, iddszer, atlathatd és megbizhatdé modon, valamint
megfeleld intézményi irdnyitds mellett. Az adatokhoz valé hozzaférést biztositod vagy
tdmogato érintett illetékes hatdsagok, beleértve az dgazati hatosagokat is, timogathatjak az
MI-rendszerek tanitasdhoz, validalasdhoz €s teszteléséhez sziikséges kivald mindségii adatok

szolgaltatasat is.

Az e rendelet szerinti kovetelményeknek vald megfelelés ellendrzéséhez elengedhetetlen az
arra vonatkozé informacioszerzés, hogy hogyan fejlesztették ki a nagy kockazata MI-
rendszereket, €s hogyan teljesitenek teljes életciklusuk sordn. Ehhez nyilvantartast kell
vezetni, €s olyan miiszaki dokumentacionak kell rendelkezésre allnia, amely tartalmazza az
annak értékeléséhez sziikséges informacidkat, hogy az MI-rendszer megfelel-e a vonatkoz6
kovetelmeényeknek. Ezeknek az informacioknak ki kell terjedniiik a rendszer altaldnos
jellemzdire, képességeire és korlataira, algoritmusaira, adataira, tanitési, tesztelési és
validalasi folyamataira, valamint a vonatkoz6 kockazatkezelési rendszerrel kapcsolatos
dokumentaciora. A miiszaki dokumentacidt naprakészen kell tartani. Ezen tilmenden a
szolgaltatoknak vagy a felhasznaloknak a kotelezettségeik teljesitéséhez sziikséges
megfeleld ideig meg kell driznilik a nagy kockdzatli MI-rendszer altal automatikusan
generalt naplokat, beleértve példaul a kimeneti adatokat, a kezdé datumot és idépontot stb.,

amennyiben az adott rendszer €s a kapcsolodd naplok az ellendrzésiik alatt llnak.
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Annak az atlathatatlansagnak a kezelése érdekében, amely miatt egyes MI-rendszerek a
természetes személyek szamara érthetetlenek vagy talsagosan Osszetettek lehetnek, bizonyos
foku atlathatdsagot kell eldirni a nagy kockazata MI-rendszerek tekintetében. A
felhasznaloknak képesnek kell lenniiik arra, hogy értelmezzék a rendszer kimenetét, és
megfelelden hasznaljak azt fel. A nagy kockazata MI-rendszereket ezért megfeleld
dokumentacionak és hasznalati utasitasoknak kell kisérniiik, és azoknak tomor és
egyértelmi informacidkat kell tartalmazniuk, tobbek kozott adott esetben a rendszer altal —
annak rendeltetése fényében — esetlegesen érintett személyek alapvetd jogait és a veliik
szembeni megkiilonboztetést érintd lehetséges kockazatokrol. Annak érdekében, hogy a
felhasznalok konnyebben megértsék a hasznalati utasitast, adott esetben szemléltetd

példakat kell tartalmaznia.

A nagy kockazati MI-rendszereket ugy kell megtervezni €s fejleszteni, hogy a természetes
személyek feliigyelhessék miikodésiiket. E célbol a rendszer szolgaltatéjanak a forgalomba
hozatalt vagy tizembe helyezést megel6zéen megfelel emberi feliigyeleti intézkedéseket
kell meghataroznia. Az ilyen intézkedéseknek adott esetben garantalniuk kell kiilonosen azt,
hogy a rendszer olyan beépitett mitkddési korlatokkal rendelkezzen, amelyeket maga a
rendszer nem tud feliilbirdlni, és reagaljon az emberi lizemeltetdre, valamint hogy az emberi
feliigyeletet ellatd természetes személyek rendelkezzenek az e feladat ellatasahoz sziikséges
szakértelemmel, képzéssel és felhatalmazassal. Tekintettel arra, hogy a bizonyos
biometrikus azonosito rendszerek altal megallapitott hibas egyezések milyen komoly
kovetkezményekkel jarhatnak az egyénekre nézve, helyénvalo fokozott emberi feliigyeleti
kovetelményt eldirni e rendszerekre vonatkozoan annak érdekében, hogy a felhasznalo a
rendszerbdl szarmazo6 azonositas alapjan semmilyen intézkedést vagy dontést ne hozhasson
anélkiil, hogy azt legalabb két természetes személy kiilon ellendrizte és megerdsitette volna.
E személyek lehetnek ugyanazon vagy kiillonb6z6 szervezet tagjai, és koztiik lehet a
rendszert izemeltetd vagy haszndlo személy is. Ez a kovetelmény nem okozhat sziikségtelen
terhet vagy késedelmet, és elegendo lehet, ha a kiilonboz6 személyek altal végzett kiilon

ellendrzéseket automatikusan rogzitik a rendszer altal generalt naplok.

A nagy kockazatua MI-rendszereknek életciklusuk soran kdvetkezetesen kell teljesitenitiik, és
a technika altaldnosan elfogadott, mindenkori alldsaval 6sszhangban megfeleld szintii
pontossagot, stabilitast és kiberbiztonsagot kell garantalniuk. A pontossag szintjét és a

pontossagi mérészamokat kozolni kell a felhasznaldkkal.
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A miiszaki stabilitas kulcsfontossag kovetelmény a nagy kockazatt MI-rendszerek
esetében. Reziliensnek kell lenniiik az olyan karos vagy mas modon nemkivanatos
magatartassal szemben, amely a rendszer sajat, illetve a rendszer miikodési kornyezetének
korlataibol eredhet (pl. hibak, tévesztések, kovetkezetlenségek, varatlan helyzetek). A nagy
kockazata Ml-rendszereket ezért ugy kell megtervezni és kifejleszteni, hogy megfeleld
miiszaki megoldasokkal rendelkezzenek az ilyen kéros vagy mas mdédon nemkivanatos
magatartds megel6zésére vagy minimalizalasara, igy példaul olyan mechanizmusokkal,
amelyek lehet6vé teszik a rendszer szamara, hogy biztonsagosan megszakitsa a miikodését
(vésziizemi tervek), ha bizonyos rendellenességek 1épnek fel, vagy ha az izemelésre
bizonyos elére meghatarozott hatarokon kiviil keriil sor. Az e kockazatokkal szembeni
védelem hidnya kihathat a biztonsagra, vagy negativan érintheti az alapvet6 jogokat, példaul

téves dontések vagy az MI-rendszer altal generalt helytelen vagy torzitott kimenetek miatt.

A kiberbiztonsag dontd szerepet jatszik annak biztositdsdban, hogy az MI-rendszerek
reziliensek legyenek a rendszer sebezhetdségét kihasznald, rossz szandéki harmadik felek
arra iranyulo kisérleteivel szemben, hogy megvaltoztassak a rendszer hasznalatat,
viselkedését vagy teljesitményét, illetve veszélyeztessék a biztonsagi tulajdonsagait. Az MI-
rendszerek elleni kibertdmadasok befolyasolhatnak MI-specifikus eszkdzoket, példaul
tanitdadat-készleteket (pl. adatmérgezés) vagy betanitott modelleket (pl. ellenséges
tamadasok), vagy kihasznalhatjak az MI-rendszer digitalis eszkozeinek vagy az alapul
szolgal6 IK T-infrastrukturanak a sebezhetdségét. A kockdzatoknak megfeleld
kiberbiztonsagi szint biztositasa érdekében ezért a nagy kockdzati MI-rendszerek
szolgaltatoinak megfeleld intézkedéseket kell hozniuk, adott esetben figyelembe véve az

alapul szolgal6 IKT-infrastrukturat is.
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Az uni6s harmonizacids jogszabalyok részeként a nagy kockéazatia MI-rendszerek
forgalomba hozatalara, tizembe helyezésére €s hasznalatara alkalmazando szabalyokat a
termékek akkreditalasara és piacfeliigyeletére vonatkozo eléirdsok megéllapitasarol sz6lo
765/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel??, a termékek forgalomba hozatalanak
koz0s keretrendszerérdl szold 768/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozattal??,
valamint a piacfeliigyeletrdl és a termékek megfeleloségérdl szolo (EU) 2019/1020 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel?* (a tovabbiakban: a termékek forgalomba hozatalara

vonatkoz6 1j jogszabalyi keret) 6sszhangban kell megallapitani.

Az 1j jogszabalyi keret elveivel 0sszhangban egyedi kotelezettségeket kell megallapitani az
MI-értéklancon beliili érintett lizemeltetok szamara a jogbiztonsag garantalasa és az e
rendeletnek valdo megfelelés megkonnyitése érdekében. Bizonyos helyzetekben ezek az
lizemeltetok egyszerre tobb szerepet is betdlthetnek, és ezért az e szerepekhez kdtodo
valamennyi vonatkozd kotelezettséget egyiittesen kell teljesiteniiik. Az lizemeltetd példaul

egyszerre jarhat el forgalmazoként és importorként.

Helyénvalo, hogy valamely nagy kockazati MI-rendszer forgalomba hozatalaért vagy
lizembe helyezéséért felelosséget vallaljon egy konkrét — a szolgaltatoként meghatarozott —
természetes vagy jogi személy, fliggetleniil attdl, hogy ez a természetes vagy jogi személy az

a személy-e, aki a rendszert tervezte vagy fejlesztette.

22

23

24

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 765/2008/EK rendelete (2008. julius 9.) a termékek forgalmazasa
tekintetében az akkreditalas €s piacfeliigyelet eldirasainak megallapitasarol és a 339/93/EGK rendelet hatalyon
kiviil helyezésérol (HL L 218.,2008.8.13., 30. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 768/2008/EK hatarozata (2008. julius9.) a termékek forgalomba
hozatalanak kozos keretrendszerérdl, valamint a 93/465/EGK tanacsi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 218.,2008.8.13., 82. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1020 rendelete (2019. junius 20.) a piacfeliigyeletrdl és a
termékek megfeleldségérdl, valamint a 2004/42/EK iranyelv, tovabba a 765/2008/EK és a 305/2011/EU
rendelet modositasarol (EGT-vonatkozast szoveg) (HL L 169.,2019.6.25., 1. o0.).
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A szolgaltatonak megbizhatdé mindségiranyitasi rendszert kell 1étrehoznia, biztositania kell
az eldirt megfelelOségértékelési eljaras elvégzését, el kell készitenie a vonatkozd
dokumentaciot, és 1étre kell hoznia egy stabil, forgalomba hozatal utdni nyomonkdvetési
rendszert. A nagy kockézati MI-rendszereket sajat haszndlatra iizembe helyez6 hatésagok a
mindségiranyitasi rendszerre vonatkozo szabalyokat elfogadhatjak és végrehajthatjak a
nemzeti vagy adott esetben regionalis szinten elfogadott mindségiranyitasi rendszer
részeként, figyelembe véve az dgazat sajatossagait, valamint a szoban forg6 hatosag

hataskoreit és szervezetét.

A jogbiztonsag biztositasa érdekében egyértelmiivé kell tenni, hogy bizonyos konkrét
feltételek mellett barmely természetes vagy jogi személyt ugy kell tekinteni, hogy valamely
Uj nagy kockazatua MI-rendszer szolgaltatoja, és ezzel vallalnia kell az 6sszes vonatkozé
kotelezettséget. Ilyen helyzet allna el példaul akkor, ha az adott személy egy mar
forgalomba hozott vagy lizembe helyezett nagy kockazati MI-rendszert ellat a nevével vagy
a védjegyével, vagy ha az adott személy oly moédon mddositja egy nem nagy kockézati és
mar forgalomba hozott vagy iizembe helyezett MI-rendszer rendeltetését, hogy a modositott
rendszer nagy kockazata MI-rendszerré valik. Ezeket a rendelkezéseket az 01j jogszabalyi
keret azon egyes dgazati jogszabalyaiban megéllapitott konkrétabb rendelkezések sérelme
nélkiil kell alkalmazni, amelyekkel ezt a rendeletet egyiittesen kell alkalmazni. Példaul a
745/2017/EU rendelet 16. cikkének (2) bekezdését, amely szerint bizonyos valtoztatdsok
nem tekintenddk egy adott eszkdz olyan mddositasanak, amely befolyasolhatja az
alkalmazand6 kovetelményeknek vald megfelelését, tovabbra is alkalmazni kell az emlitett
rendelet értelmében vett orvostechnikai eszkdznek mindsiilé nagy kockazata MI-

rendszerekre.

Amennyiben egy olyan nagy kockazata MI-rendszer, amely az 0 jogszabalyi keretbe tartozo
valamely vonatkoz6 dgazati jogszabaly hatdlya ala tartozé terméknek a biztonsagi
alkotorésze, nem keriil a terméktdl fiiggetlentil forgalomba hozatalra vagy tizembe
helyezésre, az 0j jogszabalyi keretbe tartozd, vonatkozo6 jogszabalyban meghatarozott
termékgyartonak teljesitenie kell a szolgaltatd e rendeletben meghatarozott kotelezettségeit,
¢s kiilondsen biztositania kell, hogy a végtermékbe bedgyazott MI-rendszer megfeleljen e

rendelet kdvetelményeinek.
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E rendelet érvényesitésének lehetové tétele €s az lizemeltetdk szamara egyenld
versenyfeltételek megteremtése érdekében, valamint figyelembe véve a digitalis termékek
rendelkezésre bocsatasanak kiilonboz6 formait, fontos annak biztositasa, hogy minden
koriilmények kozott legyen egy olyan, az Unidban letelepedett személy, aki meg tudja adni a
hatosdgoknak az MI-rendszerek megfeleldségével kapcsolatos 0sszes sziikséges informaciot.
Ezért az Unidn kiviil letelepedett szolgaltatoknak MI-rendszereik Unidban valo
rendelkezésre bocsatasat megelézoen, amennyiben nem azonosithatd importdr, irasbeli
meghatalmazéssal ki kell nevezniiik egy, az Unidban letelepedett meghatalmazott

képviselot.

A nem az Unidban letelepedett szolgaltatok esetében a meghatalmazott képviseld
kulcsszerepet jatszik az emlitett szolgaltatok altal az Unidban forgalomba hozott vagy
tizembe helyezett nagy kockéazata MI-rendszerek megfeleldségének biztositasaban, tovabba
az Unioban letelepedett kapcsolattartd szerepét betdltve. Tekintettel erre a kulcsfontossaga
szerepre, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy e rendelet érvényesitése tekintetében
felelosséget vallaljanak, helyénvald, hogy a meghatalmazott képvisel6t a szolgaltatéval
egyetemleges felelosség terhelje a hibas, nagy kockdzati MI-rendszerekért. A
meghatalmazott képviseld e rendeletben eldirt feleldssége nem érinti a 85/374/EGK

iranyelvnek a hibas termékekért vald feleldsségre vonatkozé rendelkezéseit.
[torolve]

Tekintettel az MI-rendszerek jellegére, valamint az esetlegesen a hasznalatukkal
Osszefliggésben a biztonsagot és az alapvetd jogokat érintéen felmeriilé kockazatokra,
ideértve azt is, hogy biztositani kell az MI-rendszer teljesitményének valds koriilmények
kozott torténd, megfeleld nyomon kdvetését, helyénvald konkrét kotelezettségeket
meghatarozni a felhaszndlok szamara. Kiilondsen fontos, hogy a felhasznalok a hasznalati
utasitasokkal d6sszhangban hasznaljak a nagy kockazati MI-rendszereket, €s bizonyos egyéb
kotelezettségeket is eld kell irni az MI-rendszerek miitkodésének nyomon kovetésére és adott
esetben a nyilvantartas vezetésére vonatkozoan. Ezek a kotelezettségek nem sérthetik a nagy
kockazati MI-rendszerekre vonatkozd, unids vagy nemzeti jog szerinti egyéb felhasznaloi
kotelezettségeket, és nem alkalmazanddk abban az esetben, ha a felhasznéldsra személyes,

nem szakmai jellegli tevékenység keretében kertil sor.
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(58a) Helyénval6 egyértelmiivé tenni, hogy ez a rendelet nem érinti az MI-rendszerek szolgaltatoit

¢s felhasznaloit adatkezel6i vagy adatfeldolgozoi szerepkorben terheld, a személyes adatok
védelmére vonatkozo6 unids jogbol eredd kotelezettségeit, amennyiben az MI-rendszerek
tervezése, fejlesztése vagy hasznalata személyes adatok kezelésével jar. Helyénvalo tovabba
egyértelmiivé tenni, hogy az érintetteket tovabbra is megilleti az emlitett unids jog altal
szamukra biztositott valamennyi jog €s garancia, beleértve az egyedi iigyekben torténd,
kizardlagosan automatizalt dontéshozatalhoz, tobbek kozott a profilalkotashoz kapesolodo
jogokat is. Az MI-rendszerek forgalomba hozataldra, tizembe helyezésére és hasznalatara
vonatkozo6, e rendelettel megallapitott harmonizalt szabalyoknak meg kell konnyiteniiik,
hogy az érintetteket a személyes adatok védelmére vonatkozo unios jog altal megilletd jogok
¢és egyeb jogorvoslatok ténylegesen érvényesiiljenek, illetve lehetové kell tenniiik az emlitett

jogok és egyéb jogorvoslatok érintettek altali gyakorlasat.

(59) [torolve]
(60) [torolve]
15698/22 ok/kb 40

TREE.2.B HU



(61)

A szabvanyositasnak kulcsszerepet kell jatszania abban, hogy az e rendeletnek vald
megfelelés biztositasa érdekében megfelelé miiszaki megoldasok alljanak a szolgaltatok
rendelkezésére, a technika allasanak megfeleléen. A szolgaltatok az 1025/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletben®® meghatarozott — és alapelvaras szerint a technika alldsat
tiikkr6z6 — harmonizalt szabvanyoknak valo megfelelés révén bizonyithatjak az e rendelet
kovetelményeinek valé megfelelést. A harmonizalt szabvanyokra valé megfeleld
hivatkozasok hidnyaban azonban a Bizottsag szamara lehetévé kell tenni, hogy — kivételes
tartalékmegoldasként — végrehajtasi jogi aktusok révén egységes eldirasokat hatarozzon meg
az e rendelet szerinti bizonyos kdvetelményekre vonatkozoan, hogy megkonnyitse a
szolgaltatok szamara az e rendelet kovetelményeinek vald megfelelést, amikor a
szabvanyositasi folyamat elakad, vagy ha a megfeleld harmonizalt szabvany kidolgozasa
soran késedelem 1ép fel. Amennyiben ez a késedelem a szoban forgd szabvany miiszaki
Osszetettségének tudhatd be, a Bizottsdgnak ezt figyelembe kell vennie, mieldtt fontolora
venné az egységes eldirasok kidolgozasat. A kis- és kozépvallalkozasoknak az e rendelet
végrehajtasat tamogato szabvanyok kidolgozasaban valéo megfeleld részvétele
elengedhetetlen annak elémozditasahoz, hogy az Unidn beliil a mesterséges intelligencia
teriilete innovativ és versenyképes legyen. Ezt a részvételt az 1025/2012/EU rendelet 5. és 6.

cikkével 0sszhangban megfelelden biztositani kell.

25

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1025/2012/EU rendelete (2012. oktober 25.) az eurdpai szabvanyositasrol, a
89/686/EGK ¢s a 93/15/EGK tanacsi iranyelv, a 94/9/EK, a 94/25/EK, a 95/16/EK, a 97/23/EK, a 98/34/EK, a
2004/22/EK, a 2007/23/EK, a 2009/23/EK ¢és a 2009/105/EK eur6pai parlamenti és tanacsi iranyelv
modositasarol, valamint a 87/95/EGK tanacsi hatarozat és az 1673/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
hatarozat hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 316.,2012.11.14., 12. o0.).
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(61a) Helyénval6, hogy — a harmonizalt szabvanyok €s egységes eldirasok alkalmazéasanak
sérelme nélkiil — vélelmezni lehessen, hogy a szolgaltatok megfelelnek az adatokra
vonatkozo6 relevans kdvetelménynek, ha a nagy kockazati MI-rendszeriiket olyan adatokkal
tanitottak be és tesztelték, amelyek tiikrozik azt a sajatos foldrajzi, magatartasi vagy
funkcionalis kdrnyezetet, amelyben az MI-rendszert hasznalni szdndékozzak.
Hasonloképpen, az (EU) 2019/881 eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet 54. cikkének (3)
bekezdésével 6sszhangban vélelmezni kell, hogy azok a nagy kockéazati MI-rendszerek,
amelyek rendelkeznek az emlitett rendelet szerinti kiberbiztonsagi rendszer keretében
kiadott tanusitassal vagy megfeleloségi nyilatkozattal, ¢s amelyek hivatkozasait kozzétették
az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban, megfelelnek e rendelet kiberbiztonsagi

kovetelményeinek. Ez nem érinti a kiberbiztonsagi rendszer 6nkéntes jellegét.

(62) A nagy kockazatua MI-rendszerek magas szintli megbizhatdsaganak biztositasa érdekében
ezeket a rendszereket forgalomba hozataluk vagy tizembe helyezésiik eldtt

megfeleldségértékelésnek kell alavetni.
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(63)

(64)

Az iizemeltetok terheinek minimalizalasa €s az esetleges parhuzamossagok elkertilése
érdekében helyénvald, hogy azon nagy kockazata MI-rendszerek esetében, amelyek az 1j
jogszabalyi kereten alapuld megkozelités bevezetését kovetden meglévd unids
harmonizécios jogszabalyok hatalya ala tartozo termékekhez kapcsolédnak, az emlitett MI-
rendszerek e rendelet kovetelményeinek valé megfelelése az emlitett jogszabalyokban mar
eldirt megfeleldségértékelés részeként keriiljon értékelésre. E rendelet kovetelményeinek
alkalmazhatdsaga ezért nem érintheti a vonatkozo 10j jogszabalyi keretbe tartozo
jogszabalyok szerinti megfeleloségértékelés konkrét logikajat, modszertanat vagy altalanos
szerkezetét. Ez a megkozelités teljes mértékben tiikkr6zodik az e rendelet és a [gépekrol szo16
rendelet] kozotti kolcsonhatasban. Mig a gépek biztonsagi funkcidit biztosit6 MI-rendszerek
biztonsagi kockazataival e rendelet kovetelményei foglalkoznak, a [gépekrol sz616 rendelet]
egyes kiilonos kdvetelményei garantalni fogjak az MI-rendszernek az egész gépbe torténd
biztonsagos integralasat, hogy az ne veszélyeztesse a gép egészének biztonsagat. A
[gépekrdl szo6l6 rendelet] ugyanazt a meghatarozast alkalmazza az MI-rendszerre, mint e
rendelet. Az orvostechnikai eszk6zokrol szolo (EU) 745/2017 és (EU) 746/2017 rendelet
hatalya ala tartozo6 termékekhez kapcsolddo nagy kockéazatua MlI-rendszerek tekintetében e
rendelet kovetelményeinek alkalmazhatdsdga nem sértheti az orvostechnikai eszkdzok
keretrendszere alapjan végzett kockazatkezelési logikat és elony-kockézat értékelést, és

figyelembe kell azt vennie.

Tekintettel a forgalomba hozatal eldtti tanusitast végz0 szakemberek altal a termékbiztonsag
teriiletén szerzett kiterjedtebb tapasztalatra és a felmertild kockazatok eltérd jellegére,
helyénval6 — legalabb e rendelet alkalmazasanak kezdeti szakaszdban — korlatozni a
harmadik fél altal végzett megfeleldségértékeles alkalmazasi korét azon nagy kockéazata MI-
rendszerek esetében, amelyek nem termékekhez kapcsolodnak. Ezért az ilyen rendszerek
megfeleldségértékelését f0szabalyként a szolgaltatonak kell elvégeznie sajat feleldsségére,
kivéve a személyek tdvoli biometrikus azonositasara hasznalni tervezett MI-rendszereket,
amelyek esetében eld kell irni, hogy egy bejelentett szervezet vegyen részt a

megfeleldségértékelésben, amennyiben e rendszerek nem tiltottak.
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(65)

(66)

(67)

(68)

A személyek tavoli biometrikus azonositdsara hasznalni tervezett MI-rendszerek harmadik
fél altali megfeleloségértékelésének elvégzése érdekében a nemzeti illetékes hatosagoknak e
rendelet alapjan ki kell jelolnilik bejelentett szervezeteket, feltéve hogy azok megfelelnek
bizonyos, nevezetesen a fiiggetlenségre, a szakértelemre €s az dsszeférhetetlenség hidnyara
vonatkoz6 kovetelményeknek. A nemzeti illetékes hatdésagoknak a 768/2008/EK hatarozat
R23. cikkének megfeleloen a Bizottsag altal kifejlesztett és kezelt elektronikus bejelentési

eszkoz utjan kell bejelenteniiik e szerveket a Bizottsagnak és a tobbi tagallamnak.

Az unids harmonizécios jogszabalyok altal szabalyozott termékek jelentés modositasanak
altalanosan elfogadott fogalmaval 6sszhangban helyénvalo, hogy minden olyan véltoztatas
esetében, amely befolyasolhatja egy nagy kockazata MI-rendszer e rendeletnek valo
megfelelését (pl. az operacids rendszer vagy a szoftverarchitektira megvaltoztatasa), vagy
amikor a rendszer rendeltetése megvaltozik, az adott MI-rendszert 4j MI-rendszernek kell
tekinteni, amelyet 0j megfeleldségértékelésnek kell alavetni. Ugyanakkor az olyan MI-
rendszerek algoritmusaban és teljesitményében bekovetkezd valtozasok, amelyek a
forgalomba hozatalt vagy tizembe helyezést kovetden tovabbra is ,,tanulnak” (azaz
automatikusan kiigazitjak a funkciok végrehajtasanak modjat), nem tekintenddk jelentds
modositasnak, feltéve, hogy ezeket a valtozasokat a szolgaltato eldre meghatarozta és a

megfeleldségértékelés idopontjaban értékelte.

A nagy kockazati MI-rendszereket CE-jeldléssel kell ellatni, amely jelzi az e rendeletnek
valo megfelelésiiket, annak érdekében, hogy szabadon mozoghassanak a bels6 piacon. A
tagallamok nem akadalyozhatjak indokolatlanul az olyan nagy kockazati MI-rendszerek
forgalomba hozatalat vagy lizembe helyezését, amelyek megfelelnek az e rendeletben

meghatarozott kvetelményeknek és CE-jeloléssel vannak ellatva.

Bizonyos koriilmények kozott az innovativ technologiak gyors rendelkezésre allasa dontd
fontossagu lehet a személyek egészsége és biztonsaga, valamint a tarsadalom egésze
szempontjabol. Ezért helyénvalo, hogy a kozbiztonsadghoz, a természetes személyek életének
¢és egészségének védelméhez, valamint az ipari és kereskedelmi tulajdon védelméhez
kapcsolodo kivételes okokbol a tagallamok engedélyezhessék olyan MI-rendszerek
forgalomba hozatalat vagy lizembe helyezését, amelyek megfeleldségértékelését nem

folytattak le.
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(69) A Bizottsag ¢és a tagallamok altal a mesterséges intelligencia teriiletén végzett munka
megkonnyitése, valamint a nyilvanossag szamara biztositott atlathatosag novelése érdekében
az olyan nagy kockézati MI-rendszerek szolgaltatoi szamara, amelyek nem kapcsolddnak a
vonatkoz6 meglévd unids harmonizacios jogszabalyok hatalya ala tartozo termékekhez, el
kell irni, hogy sajat magukat és a nagy kockazatua MI-rendszeriikre vonatkoz6 informaciokat
regisztraljak egy unids adatbazisban, amelyet a Bizottsagnak kell 1étrehoznia €s kezelnie. A
1. mellékletben felsorolt nagy kockazati MI-rendszerek hasznalata el6tt a nagy kockazata
Ml-rendszerek azon felhasznaldinak, amelyek hatosagok, ligynokségek vagy kozjogi
szervek — a biliniild6z06, hatarellendrzési, bevandorlasi vagy menekiiltiigyi hatésagok
kivételével —, valamint a kritikus infrastruktira teriiletén nagy kockézata MI-rendszereket
hasznal6 hatésagoknak is regisztralniuk kell magukat az emlitett adatbazisban, és ki kell
valasztaniuk azt a rendszert, amelyet hasznalni szandékoznak. A Bizottsdgnak kell ezen
adatbazis adatkezeldjének lennie, az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tandcsi

126 5sszhangban. Az adatbazis teljes korti milkodéképességének biztositasa

rendelette
érdekében a telepitéskor az adatbazis beallitasara iranyuld eljarasnak magéaban kell foglalnia

a mitkodési eldirasok Bizottsag altali kidolgozasat és egy fiiggetlen ellenérzési jelentést.

26 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a
személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a
95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).
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(70)

Bizonyos MI-rendszerek, amelyek rendeltetése a természetes személyekkel valo interakcio
vagy tartalom létrehozasa, kiilonleges kockézatot jelenthetnek a hasonmassaggal valo
visszaélés vagy a megtévesztés szempontjabdl, fiiggetleniil attol, hogy nagy kockazatinak
mindsiilnek-e vagy sem. Bizonyos koriilmények kozott e rendszerek hasznalatara ezért
egyedi atlathatosagi kotelezettségeket kell alkalmazni, a nagy kockazati MI-rendszerekre
vonatkoz6 kovetelmények és kotelezettségek sérelme nélkiil. Kiilondsen a természetes
személyeket értesiteni kell arrol, hogy MI-rendszerrel allnak interakcidban, kivéve, ha ez —a
hasznalat koriilményeit és kontextusat figyelembe véve — egy észszerlien elvarhatd szinten
jol tajékozott, figyelmes és koriiltekintd természetes személy szemszogébol nyilvanvald. E
kotelezettség végrehajtasa soran figyelembe kell venni az életkoruk vagy fogyatékossaguk
okan veszélyeztetett csoportba tartozd személyek jellemzdit, amennyiben az MI-rendszernek
a rendeltetésébe beletartozik, hogy ilyen csoportokkal is interakciora 1épjen. Ezenkiviil a
természetes személyeket értesiteni kell arrdl, ha olyan rendszereknek vannak kitéve,
amelyek biometrikus adataik feldolgozasaval azonosithatjak vagy kikovetkeztethetik e
személyek érzelmeit vagy szandékait, vagy meghatarozott kategoéridkba sorolhatjak dket. Az
ilyen meghatarozott kategoridk vonatkozhatnak olyan szempontokra, mint példaul a nem, az
¢letkor, a hajszin, a szemszin, a tetovalasok, a személyes vonasok, az etnikai szarmazas, a
személyes preferencidk és az érdeklddési kor, vagy més szempontok, igy példaul a szexualis
vagy politikai irdnyultsadg. Ezeket az informaciokat és értesitéseket a fogyatékossaggal é1o
személyek szamara akadalymentes formatumban kell megadni. Ezenfeliil azoknak a
felhasznaloknak, akik MI-rendszert haszndlnak arra, hogy l1étezd személyekre, helyekre vagy
eseményekre észrevehetden hasonlitd, €s egy személy szamara hamisan hitelesnek tiind kép,
audio- vagy videotartalmat allitsanak el6 vagy manipulaljanak, a mesterséges intelligencia
kimenetének megfeleld cimkézésével és mesterséges eredetének nyilvanossa tételével fel
kell fedniiik, hogy az adott tartalom mesterségesen keriilt létrehozasra vagy manipulalasra.
A fent emlitett tdjékoztatasi kotelezettségeknek valdo megfelelés nem értelmezhetd ugy, mint
amely azt jelzi, hogy a rendszer hasznélata vagy annak kimenete e rendelet vagy mas unios
¢s tagallami jogszabalyok alapjan jogszer(i, és nem sértheti az MI-rendszerek felhasznaloira
vonatkozo6an az unids vagy nemzeti jogban meghatarozott egyéb atlathatosagi
kotelezettségeket. Tovabba nem értelmezhetd tigy sem, mint amely azt jelzi, hogy a rendszer
hasznalata vagy annak kimenete akadalyozza a véleménynyilvanitas szabadsagahoz,
valamint a miivészet és a tudomany szabadsagahoz vald, az Eurdpai Unio Alapjogi
Chartdjaban biztositott jogot, kiilondsen akkor, ha a tartalom nyilvanvaldan kreativ,
szatirikus, miivészeti vagy fikcids mil vagy program részét képezi, a harmadik felek jogaira

¢és szabadsagaira vonatkoz6 megfeleld biztositékok mellett.

15698/22 ok/kb 46

TREE.2.B HU



(71) A mesterséges intelligencia gyorsan fejlodé technoldgiacsalad, amelynek tekintetében a
szabalyozasi feliigyelet ) formaira és biztonsagos kisérletezési térre van sziikség, a
feleldsségteljes innovacionak, valamint a megfeleld biztositékok és kockazatcsokkentd
intézkedések integralasdnak egyidejii biztositasa mellett. Az innovacidbarat, id6tallo és a
zavarokkal szemben reziliens jogi keret biztositasa érdekében egy vagy tobb tagallam
nemzeti illetékes hatosagait 6sztondzni kell arra, hogy hozzanak 1étre mesterséges
intelligenciaval kapcsolatos szabalyozoi tesztkornyezeteket annak érdekében, hogy
megkonnyitsék az innovativ MI-rendszerek szigoru szabalyozasi feliigyelet melletti
fejlesztését és tesztelését e rendszerek forgalomba hozatala vagy mas mddon torténd lizembe

helyezése elott.
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(72)

Az MI-vel kapcsolatos szabalyozo6i tesztkornyezeteknek a mesterséges intelligenciaval
kapcsolatos innovacié elémozditasat kell célozniuk azaltal, hogy a fejlesztési és forgalomba
hozatalt megeldz6 szakaszban egy ellendrzott kisérleti és tesztelési kdrnyezetet hoznak 1étre
annak biztositasa érdekében, hogy az innovativ MI-rendszerek megfeleljenek ennek a
rendeletnek és mas vonatkozo unios és tagallami jogszabalyoknak; céljuk kell legyen
ezenfelill a jogbiztonsag ndvelése az innovatorok szdmara, az illetékes hatdésagok
feligyeletének fokozasa, valamint hogy az illetékes hatdsagok jobban értsék a mesterséges
intelligencia hasznalatabol eredd lehetoségeket, felmeriilé kockdzatokat €s hatasokat,
tovabba a piacra jutas felgyorsitasa, tobbek kozott a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) és az
indulé innovativ vallalkozasok eldtt allo akadalyok felszamolasa révén. Az MI-vel
kapcsolatos szabalyozéi tesztkornyezetben vald részvételnek olyan kérdésekre kell
Osszpontositania, amelyek jogbizonytalansagot vetnek fel a szolgaltatok és a leendd
szolgaltatok korében, célja pedig az Unidn beliili innovacid, a mesterséges intelligenciaval
val6 kisérletezés €s a szabdlyozo6 hatésagok altali, tényeken alapul6 tanulashoz vald
hozzéjarulas kell legyen. Az MI-vel kapcsolatos szabalyozoi tesztkornyezetben az MI-
rendszerek feliigyeletének ezért ki kell terjednie a rendszerek forgalomba hozatala vagy
tizembe helyezése eldtti fejlesztésére, betanitasara, tesztelésére €s validalasara, valamint az
1j megfeleldségértékelési eljarast sziikségesseé tevo jelentds modositas fogalmara és
eléfordulasara. Az MI-vel kapcsolatos szabalyozoi tesztkornyezeteket 1étrehozd nemzeti
illetékes hatosdgoknak adott esetben célszerii egylittmitkddniiik mas érintett hatésagokkal,
tobbek kozott az alapvetd jogok védelmét felligyeld hatosagokkal, €s lehetdve tehetik az MI-
okoszisztéman beliili mas szerepldk, igy példaul a nemzeti vagy eurdpai szabvanyiigyi
szervezetek, a bejelentett szervezetek, a tesztelési €s kisérleti 1étesitmények, a kutato- és
kisérleti laboratoriumok, az innovaciés kdozpontok, valamint az érdekelt felek és a civil
tarsadalmi szervezetek bevonasat. Az Unio-szerte egységes végrehajtas és a
méretgazdasagossag biztositasa érdekében helyénvald kozos szabalyokat megallapitani a
szabalyozoi tesztkdrnyezetek végrehajtasara vonatkozdan, valamint meghatérozni a
tesztkornyezetek felligyeletében részt vevo €rintett hatosagok kozotti egyiittmiikodés keretét.
Az e rendelet alapjan 1étrehozott, MI-vel kapcsolatos szabalyozoéi tesztkornyezetek nem
sérthetik azokat az egyéb jogszabalyokat, amelyek lehetdvé teszik az e rendelettdl eltérd
jogszabalyoknak valo megfelelés biztositasat célzo egyéb tesztkornyezetek 1étrehozasat. Az
emlitett egyéb szabalyozoi tesztkornyezetekért felelds érintett illetékes hatésagoknak adott
esetben célszerli mérlegelniiik annak eldnyeit, ha a szoban forg6 tesztkdrnyezeteket az MI-
rendszerek e rendeletnek valo megfelelésének biztositasa céljara is igénybe veszik. A
nemzeti illetékes hatosagok és az MI-vel kapcsolatos szabalyozoi tesztkornyezet résztvevoi
kozotti megallapodas esetén valos koriilmények kozotti tesztelés is végezhetd és

feliigyelhetd az MI-vel kapcsolatos szabalyozoi tesztkornyezet keretében.
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(=72a) Az (EU) 2016/679 rendelet 6. cikkének (4) bekezdésével €s 9. cikke (2) bekezdésének g)

(72a)

pontjaval, valamint az (EU) 2018/1725 rendelet 5. és 10. cikkével 6sszhangban, tovabba az
(EU) 2016/680 iranyelv 4. cikke (2) bekezdésének és 10. cikkének sérelme nélkiil, e
rendeletnek jogalapot kell biztositania az MI-vel kapcsolatos szabalyozoi tesztkornyezet
résztvevoi szdmara ahhoz, hogy felhasznaljak az eltérd célbol gylijtott személyes adatokat
bizonyos kézérdekiit MI-rendszereknek az MI-vel kapcsolatos szabalyozoi tesztkornyezetben
torténd fejlesztése céljabol. Az adatkezelok minden egyéb kotelezettsége €s az érintettek
jogai tovabbra is alkalmazandok az (EU) 2016/679 rendelet, az (EU) 2018/1725 rendelet és
az (EU) 2016/680 iranyelv alapjan. Ez a rendelet kiilondsen nem biztosithat jogalapot az
(EU) 2016/679 rendelet 22. cikke (2) bekezdésének b) pontja és az (EU) 2018/1725 rendelet
24. cikke (2) bekezdésének b) pontja értelmében. A tesztkornyezet résztvevdinek megfeleld
biztositékokat kell garantalniuk, és egyiitt kell miikddniiik az illetékes hatosagokkal, tobbek
kozott azaltal, hogy kovetik irdnymutatasukat, valamint gyorsan és johiszemiien jarnak el
annak érdekében, hogy csokkentsék a biztonsaggal és az alapvetd jogokkal kapcsolatos, a
tesztkornyezetben torténd fejlesztés és kisérletezés soran esetlegesen felmeriilo jelentds
kockézatot. A tesztkornyezet résztvevdinek magatartasat figyelembe kell venni, amikor az
illetékes hatosagok az (EU) 2016/679 rendelet 83. cikkének (2) bekezdése és az (EU)

2016/680 iranyelv 57. cikke szerinti kdzigazgatasi birsag kiszabasardl dontenek.

A III. mellékletben felsorolt nagy kockazatua MI-rendszerek fejlesztési és forgalomba
hozatali folyamatanak felgyorsitasa érdekében fontos, hogy az ilyen rendszerek szolgéltatoi
vagy leendd szolgaltatoi szintén részt vehessenek egy olyan rendszerben, amely az emlitett
MI-rendszerek valos koriilmények kozotti tesztelésére szolgal, anélkiil, hogy részt vennének
egy Ml-vel kapcsolatos szabalyozoi tesztkornyezetben. Ilyen esetekben azonban, figyelembe
véve az ilyen tesztelés egyénekre gyakorolt lehetséges kdvetkezményeit, biztositani kell,
hogy a rendelet megfeleld €s elégséges garancidkat €s feltételeket vezessen be a
szolgaltatokra vagy leendd szolgaltatokra vonatkozoan. E garancidk koze kell tartoznia
tobbek kozott a természetes személyek tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatanak
kikérése a valos koriilmények kozotti tesztelésben vald részvételhez, a bliniildozés teriiletét
kivéve olyan esetekben, amikor a tdjékoztatason alapuld beleegyez6 nyilatkozat kikérése
meghitsitand az MI-rendszer tesztelését. A vizsgalati alanyok e rendelet szerinti, az ilyen
tesztelésben valo részvételbe valo beleegyezése kiilonbozik az érintettek ahhoz vald
hozzajarulasatol, hogy személyes adataikat a vonatkozo6 adatvédelmi jogszabalyoknak

megfelelden kezeljék, és nem sérti azt.
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(73)

(73a)

(74)

(74a)

Az innovéacio eldmozditasa és védelme érdekében kiilon figyelmet kell forditani az MI-
rendszerek olyan szolgaltatdinak és felhasznaldinak érdekeire, amelyek kkv-k. E célbol a
tagallamoknak az emlitett iizemeltetket célzo kezdeményezéseket kell kidolgozniuk,
tobbek kozott a figyelemfelkeltésre €s a tajékoztatasra vonatkozoan. Ezenkiviil a
megfeleloségértékelési dijak bejelentett szervezetek altali megallapitasakor is figyelembe
kell venni a kkv-k mint szolgaltatok sajatos érdekeit és igényeit. A kotelezo
dokumentaciohoz és a hatosagokkal folytatott kommunikaciohoz kapcsolddo forditasi
koltségek jelentdsek lehetnek a szolgaltatok és mas tizemeltetdk, kiilondsen a kisebb
szolgaltatok és lizemeltetok szadmara. A tagallamoknak lehetdség szerint biztositaniuk kell,
hogy az érintett szolgéltatok dokumentacidja és az tizemeltetokkel folytatott kommunikacio
tekintetében altaluk meghatarozott és elfogadott nyelvek egyike olyan nyelv legyen, amelyet

a leheto legtobb, hataron atnyulo tevékenységet folytatd felhasznalod széles korben ért.

Az innovéacio6 elémozditasa és védelme érdekében az igényalapu MI-platformnak, valamint a
Bizottsag és a tagallamok altal nemzeti vagy unids szinten végrehajtott valamennyi
vonatkoz6 unids finanszirozasi programnak €s projektnek, igy példaul a Digitalis Eurépa
programnak és a Horizont Eurdpa keretprogramnak hozza kell jarulnia e rendelet

célkitiizéseinek eléréséhez.

Kiilondsen, a piaci ismeretek és szakértelem hidnyabol eredd végrehajtasi kockazatok
minimalizalasa, valamint annak eldsegitése érdekében, hogy a szolgaltatok — kiilondsen a
kkv-k — €s a bejelentett szervezetek teljesitsék az e rendelet szerinti kitelezettségeiket, az
igényalapu MI-platformnak, az eurdpai digitalis innovacids kozpontoknak, valamint a
Bizottsag és a tagallamok altal nemzeti vagy unios szinten létrehozott tesztelési és kisérleti
1étesitményeknek lehetdség szerint hozza kell jarulniuk e rendelet végrehajtasahoz.
Megbizatasuk és hataskoriik keretein beliil kiillonosen technikai €s tudomanyos tdmogatast

nyUjthatnak a szolgaltatoknak és a bejelentett szervezeteknek.

Ezenfeliil az ardnyossag biztositasa érdekében a tekintetben, hogy az innovacié milyen
koltségekkel jar egyes igen kis méretli tizemeltetdk szdmara, helyénval6é mentesiteni a
mikrovallalkozasokat a legkoltségesebb kotelezettségek, példaul a mindségiranyitasi
rendszer létrehozasa alol, ami csokkentené az emlitett vallalkozasok adminisztrativ terheit és
koltségeit, anélkiil, hogy befolyasolna a védelem szintjét és a nagy kockdzata MI-

rendszerekre vonatkozo kovetelményeknek vald megfelelés sziikségességét.
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(75) Helyénvald, hogy a Bizottsag a lehetd legnagyobb mértékben megkdnnyitse a vizsgalati és
kisérleti 1étesitményekhez vald hozzaférést a vonatkozo unids harmonizacioés jogszabalyok
barmelyike alapjan 1étrehozott vagy akkreditalt olyan szervek, csoportok vagy
laboratériumok szamara, amelyek az emlitett unids harmonizacids jogszabalyok hatalya ala
tartozo termékek vagy eszk6zok megfeleloségértékelésével kapcsolatos feladatokat latnak
el. Ez kiilondsen igaz az orvostechnikai eszk6zok teriiletén mikodo, az (EU) 2017/745
rendelet és az (EU) 2017/746 rendelet szerinti szakértdi testiiletekre, szakértdi

laboratoriumokra és referencialaboratoriumokra.
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(76)

E rendelet zOkkendmentes, hatékony és dsszehangolt végrehajtasanak eldsegitése érdekében
1étre kell hozni a Mesterséges Intelligenciaval Foglalkoz6 Eurdpai Testiiletet. A Testiiletnek
titkkroznie kell az MI-0koszisztéman beliili kiilonb6zo érdekeket, €s a tagallamok
képviseldibdl kell allnia. Az érintett érdekelt felek bevonasanak biztositasa érdekében a
Testiileten beliil 1étre kell hozni egy alland6 alcsoportot. A Testiilet feleldsségi korébe kell
utalni szamos tanacsadoi feladatot, tobbek kozott vélemények, ajanlasok kiadasat,
tanacsadast, vagy az e rendelet végrehajtasaval kapcsolatos kérdésekkel kapcsolatos
iranymutatasokhoz vald hozzajarulést, példaul a rendelet érvényesitését, az e rendeletben
megallapitott kovetelményekkel kapcsolatos miiszaki eldirasokat vagy meglévo
szabvanyokat illetéen, valamint a Bizottsagnak, a tagallamoknak és a nemzeti illetékes
hatésagoknak a mesterséges intelligenciaval kapcsolatos konkrét kérdésekben nytjtott
tanacsadast. Annak érdekében, hogy a tagallamok némi rugalmassagot élvezzenck a
Mesterséges Intelligencidval Foglalkozo6 Testiiletben részt vevd képviseldik kijelolését
illetden, barmely olyan, kdzigazgatési szervhez tartozd személy lehet ilyen képviseld, aki
rendelkezik a megfeleld hataskorokkel €s jogkorokkel ahhoz, hogy eldsegitse a nemzeti
szintll koordinacidt, és hozzajaruljon a Testlilet feladatainak teljesitéséhez. A Testlileten
beliil Iétre kell hozni két allando alcsoportot, amelyek platformot biztositanak a
piacfeliigyeleti hatosagok és a bejelentd hatdosagok kozotti egyiittmiikodéshez és
eszmecseréhez a piacfeliigyelettel, illetve a bejelentett szervezetekkel kapcsolatos
kérdésekben. A piacfeliigyelettel foglalkoz6 allando alcsoportnak e rendelet tekintetében az
(EU) 2019/1020 rendelet 30. cikke értelmében vett igazgatasi egyiittmitkddési csoportként
kell eljarnia. A Bizottsagnak az (EU) 2019/1020 rendelet 33. cikke szerinti szerepével és
feladataival 6sszhangban piacelemzések vagy tanulmanyok készitése révén tamogatnia kell
a piacfeliigyelettel foglalkoz6 allando alcsoport tevékenységeit, kiilondsen e rendelet azon
vonatkozésainak azonositdsa céljabol, amelyek a piacfeliigyeleti hatosdgok kozotti konkrét
¢s siirgds koordinéciot igényelnek. A Testlilet adott esetben, konkrét kérdések
megvizsgalasa céljabol tjabb allando vagy ideiglenes alcsoportokat hozhat létre. A
Testiiletnek adott esetben egyiitt kell miikddnie a vonatkozo6 uniods jogszabalyokkal
Osszefliggésben tevékenykedd érintett unids szervekkel, szakértdi csoportokkal és
halézatokkal, kiillonosen azokkal, amelyek az adatokra, valamint a digitalis termékekre és

szolgaltatasokra vonatkozo unids rendeletek alapjan miikodnek.
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(76a) A Bizottsagnak aktivan tamogatnia kell a tagallamokat és az lizemeltetdket e rendelet
végrehajtasaban €s érvényesitésében. E tekintetben irdnymutatasokat kell kidolgoznia e
rendelet alkalmazasanak megkonnyitése érdekében bizonyos konkrét témakban, kiilonos
figyelmet forditva a kkv-k és az indul6 innovativ vallalkozéasok sziikségleteire a varhatoan
leginkabb érintett agazatokban. A megfeleld végrehajtas és a tagallamok kapacitasainak
tamogatasa érdekében unios tesztelési létesitményeket kell 1étrehozni a mesterséges
intelligencia teriiletén, megfeleld szakértdi bazis kialakitdsa mellett, ¢s mindkettot a

tagallamok rendelkezésére kell bocsatani.

(77) A tagallamok kulcsszerepet jatszanak e rendelet alkalmazasaban és érvényesitésében. E
tekintetben minden tagallamnak ki kell jelolnie egy vagy tobb nemzeti illetékes hatosagot e
rendelet alkalmazasanak és végrehajtasanak feliigyelete céljabol. A tagallamok — sajatos
nemzeti szervezeti jellemzoikkel €s sziikségleteikkel 6sszhangban — barmilyen allami
szervet kijelolhetnek az e rendelet értelmében vett nemzeti illetékes hatosdgok feladatainak

ellatasara.

(78)  Annak biztositasa érdekében, hogy a nagy kockazati MI-rendszerek szolgaltatoi figyelembe
vehessék a nagy kockazata MI-rendszerek hasznélataval kapcsolatos tapasztalatokat
rendszereik tovabbfejlesztése, valamint a tervezési €s fejlesztési folyamat sordn, vagy idében
meghozhassék az esetlegesen sziikséges korrekcios intézkedéseket, valamennyi
szolgaltatonak rendelkeznie kell egy forgalomba hozatal utani nyomonkdvetési rendszerrel.
Ez a rendszer annak biztositdsa szempontjabdl is kulcsfontossagu, hogy hatékonyabban és
id6ében lehessen kezelni az olyan MI-rendszerekbdl eredd lehetséges kockazatokat, amelyek
a forgalomba hozatalt vagy az lizembe helyezést kdvetden tovabbra is ,,tanulnak”™. Ezzel
Osszefliggésben a szolgaltatok szamara eld kell irni, hogy rendelkezzenek olyan rendszerrel,
amely révén bejelentik az €rintett hatésagoknak az MI-rendszereik haszndlatanak

kovetkezményeként bekdvetkezd stilyos vératlan eseményeket.
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(79)

(79a)

Az ezen — uni6s harmonizacids jogszabalynak mindsiilé — rendeletben meghatarozott
kovetelmények és kotelezettségek megfeleld és hatékony végrehajtasanak biztositasa
érdekében az (EU) 2019/1020 rendelettel 1étrehozott piacfeliigyeleti és termékmegfeleldségi
rendszert teljes egészében alkalmazni kell. Az e rendelet alapjan kijeldlt piacfeliigyeleti
hatosadgoknak rendelkezniiik kell az e rendelet és az (EU) 2019/1020 rendelet szerinti
valamennyi végrehajtasi hataskorrel, hataskoriiket pedig fiiggetleniil, partatlanul és
elfogulatlanul kell gyakorolniuk. Bar az MI-rendszerek tobbsége e rendelet alapjan nem
tartozik egyedi kdvetelmények és kotelezettségek hatalya ala, a piacfeliigyeleti hatésagok
intézkedéseket hozhatnak valamennyi MI-rendszer tekintetében, amennyiben azok e rendelet
értelmében kockazatot jelentenek. Az e rendelet hatalya ala tartoz6 unids intézmények,
ligynokségek és szervek sajatos jellege miatt helyénvald az eurdpai adatvédelmi biztost
kijel6lni az esetlikben illetékes piacfeliigyeleti hatosagként. Ez nem érintheti a nemzeti
illetékes hatosdgok tagallamok altali kijelolését. A piacfeliigyeleti tevékenységek nem
¢érinthetik a feliigyelt szervezetek azon képességét, hogy feladataikat fiiggetleniil végezzEk,

amennyiben ezt a fliggetlenséget az unios jog eldirja.

Ez a rendelet nem érinti az alapvetd jogok védelmére vonatkozd uniods jog alkalmazasat
feliigyeld érintett nemzeti hatdsagok és kozigazgatasi szervek — koztiik az egyenldség
elédmozditasaval foglalkoz6 szervek €s az adatvédelmi hatosdgok — hataskoreit, feladatait,
jogkoreit €s fliggetlenségét. Amennyiben a megbizatasuk miatt sziikséges, az emlitett
nemzeti hatésagoknak vagy kozigazgatasi szerveknek hozzaférést kell biztositani az e
rendelet alapjan 1étrehozott dokumentaciohoz. Kiilon védintézkedési eljarast kell
meghatdrozni az egészségre, a biztonsagra és az alapvetd jogokra kockazatot jelentd MI-
rendszerekkel szembeni megfeleld és idoben torténd jogérvényesités biztositasa érdekében.
Az ilyen kockazatot jelent6 MI-rendszerekre vonatkozo eljarast a kockazatot jelentd nagy
kockézati MI-rendszerekre, az e rendeletben meghatarozott tiltott gyakorlatokra vonatkozo
eldirast megsértve forgalomba hozott, lizembe helyezett vagy hasznalt tiltott rendszerekre,
valamint az e rendeletben meghatéarozott atlathatosagi kovetelmények megsértésével

rendelkezésre bocsatott, €s kockazatot jelentd MI-rendszerekre kell alkalmazni.
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(80)

A pénziigyi szolgéltatasokra vonatkozd unids jogszabalyok tartalmaznak olyan belsd
iranyitasi €s kockazatkezelési szabalyokat €s kovetelményeket, amelyek a szabalyozott
pénziigyi intézményekre alkalmazandok az emlitett szolgaltatasok nyujtasa soran, tobbek
kozott akkor is, ha MI-rendszereket vesznek igénybe. Az e rendelet szerinti kotelezettségek
¢€s a pénziigyi szolgaltatasokra vonatkozo6 unids jogszabalyok relevans szabalyai és
kovetelményei koherens alkalmazéasanak €s érvényesitésének biztositasa érdekében a
pénziigyi szolgaltatasokra vonatkoz6 jogszabalyok feliigyeletéért és végrehajtasaért felelds
hatosagokat illetékes hatdsagnak kell kijelolni e rendelet végrehajtasanak feliigyelete
céljabol, ideértve a piacfeliigyeleti tevékenységeket is, a szabalyozott és feliigyelt pénziigyi
intézmények altal biztositott vagy hasznalt MI-rendszerek tekintetében, kivéve ha a
tagallamok ugy dontenek, hogy masik hatdsagot jeldlnek ki ezen piacfeliigyeleti feladatok
ellatasara. Az emlitett illetékes hatosagoknak rendelkezniiik kell az e rendelet és a
piacfeliigyeletrdl sz616 (EU) 2019/1020 rendelet szerinti valamennyi hataskorrel az e
rendeletben foglalt kovetelmények és kotelezettségek érvényesitése érdekében, beleértve az
olyan ut6lagos piacfeliigyeleti tevékenységek végzésére vonatkozo hataskort is, amelyek
adott esetben beépithetdk a pénziigyi szolgaltatasokra vonatkoz6 relevans unios
jogszabalyok szerinti meglévo feliigyeleti mechanizmusaikba és eljarasaikba. Helyénvalo
eldirni, hogy az 1024/2013/EU tandcsi rendelettel 1étrehozott egységes feliigyeleti
mechanizmusban részt vevo, a 2013/36/EU iranyelv alapjan szabalyozott hitelintézeteket
feliigyeld nemzeti hatosdgoknak — amikor az e rendelet szerinti piacfeliigyeleti
hatosagokként jarnak el — haladéktalanul be kell jelenteniiik az Eurdépai K6zponti Banknak a
piacfeliigyeleti tevékenységeik soran azonositott minden olyan informéciot, amely az
Europai Kozponti Banknak az emlitett rendeletben meghatarozott prudencialis feliigyeleti
feladatai szempontjabol jelentdséggel birhat. A 2013/36/EU eurodpai parlamenti €s tandcsi
iranyelv?’ szerint szabalyozott hitelintézetekre alkalmazando6 szabélyok és az e rendelet
kozotti 0sszhang tovabbi novelése érdekében helyénvalo a szolgaltatok kockazatkezeléssel,
forgalomba hozatal utani nyomon kdvetéssel €s dokumentéacidval kapcsolatos egyes eljarasi
kotelezettségeit belefoglalni a 2013/36/EU iranyelv szerinti meglévo kotelezettségekbe €s
eljarasokba. Az atfedések elkeriilése érdekében korlatozott eltéréseket kell eldiranyozni a
szolgaltatok mindségiranyitasi rendszerével és a nagy kockazatua MI-rendszerek
felhasznaloira rott nyomonkovetési kotelezettséggel kapcsolatban is, amennyiben ezeket a
2013/36/EU iranyelv altal szabalyozott hitelintézetekre alkalmazni kell. A pénziigyi

agazaton beliili kovetkezetesség €s egyenld banasmaod biztositasa érdekében ugyanezt a

27

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2013/36/EU iranyelve (2013. jinius 26.) a hitelintézetek tevékenységéhez
valo hozzaférésrdl €s a hitelintézetek és befektetési vallalkozasok prudencialis feliigyeletérdl, a 2002/87/EK
iranyelv modositasarol, a 2006/48/EK és a 2006/49/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 176.,
2013.6.27., 338. 0.).
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(82)

(83)

rendszert kell alkalmazni a 2009/138/EU iranyelv (Szolvencia II) szerinti biztositokra és
viszontbiztositokra és biztositoi holdingtarsasagokra is, valamint az (EU) 2016/97 iranyelv
szerinti biztositaskozvetitokre és a pénziigyi intézmények egyéb olyan tipusaira, amelyekre a
pénziigyi szolgaltatdsokra vonatkoz6 unids jogszabalyok alapjan létrehozott, a belsd

iranyitasra, rendszerekre vagy eljarasokra vonatkozo kovetelmények vonatkoznak.

A nagy kockazatu MI-rendszerektdl eltéré MI-rendszerek e rendelet kovetelményeivel
0sszhangban torténd fejlesztése a megbizhatd mesterséges intelligencia szélesebb koru
elterjedéséhez vezethet az Unidban. A nem nagy kockazati MI-rendszerek szolgaltatoit
0sztondzni kell olyan magatartasi kodexek kidolgozasara, melyek célja a nagy kockéazath
MI-rendszerekre vonatkozo6 kovetelmények onkéntes alkalmazasanak elomozditasa, az adott
rendszerek rendeltetéséhez és alacsonyabb kockazati szintj¢hez igazitva. A szolgaltatokat
0sztonodzni kell arra is, hogy 6nkéntes alapon alkalmazzanak tovabbi kovetelményeket,
példaul a koérnyezeti fenntarthatosag, a fogyatékossaggal €16 személyek szamara biztositott
akadalymentesség, az érdekelt feleknek az MI-rendszerek tervezésében ¢és fejlesztésében
val6 részvétele, valamint a fejlesztdi csapatok sokszinlisége terén. A Bizottsdg azon
technikai akadalyok csokkentésének megkonnyitése érdekében, amelyek gatoljak a
mesterséges intelligencia fejlesztésére iranyuld, hatarokon atnyul6 adatcserét,
kezdeményezéseket dolgozhat ki — tobbek kozott agazati jelleglieket is — példaul az
adathozzaférési infrastrukturara, valamint a kiilonb6z6 tipusu adatok szemantikai és miiszaki

interoperabilitasara vonatkozoan.

Fontos, hogy a forgalomba hozatalkor vagy az iizembe helyezéskor azok a termékekhez
kapcsolddo MI-rendszerek is biztonsagosak legyenek, amelyek e rendelet értelmében nem
nagy kockazatuak, és ezért nem kotelesek megfelelni az e rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek. E cél elérése érdekében a 2001/95/EK eurdpai parlamenti és tanacsi

iranyelvet® biztonsagi haloként alkalmazni kell.

Az illetékes hatdsagok unids €s nemzeti szinten folytatott megbizhato €s konstruktiv
egyiittmiikddésének biztositasa érdekében az e rendelet alkalmazasaban részt vevo
valamennyi félnek tiszteletben kell tartania a feladatai ellatdsa sordn megszerzett

informaciok és adatok bizalmas jellegét, az unids €s a nemzeti joggal 6sszhangban.

28

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/95/EK iranyelve (2001. december 3.) az altalanos termékbiztonsagrol
(HLL 11.,2002.1.15., 4. 0.).
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(84) A tagallamoknak minden sziikséges intézkedést meg kell tenniiik az e rendeletben foglalt
rendelkezések végrehajtasanak biztositasa érdekében, tobbek kozott azaltal, hogy hatékony,
aranyos ¢s visszatarto erejli szankciokat allapitanak meg a megsértésiik esetére, a kétszeres
eljaréas ala vonas ¢és a kétszeres biintetés tilalmat tiszteletben tartva. Egyes konkrét
jogsértések esetében a tagallamoknak figyelembe kell venniiik az e rendeletben
meghatarozott mozgastereket és kritériumokat. Az europai adatvédelmi biztosnak
hataskorrel kell rendelkeznie arra, hogy pénzbirsagot szabjon ki az e rendelet hatalya ala

tartozd unios intézményekre, iigyndkségekre és szervekre.

(85)  Annak érdekében, hogy a szabalyozasi keret sziikség esetén kiigazithato legyen, a
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfelelden jogi
aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy modositsa a II. mellékletben felsorolt unios
harmonizécios jogszabalyokat, a III. mellékletben felsorolt nagy kockazati MI-rendszereket,
a IV. mellékletben felsorolt, a miiszaki dokumentaciora vonatkozo rendelkezéseket, az V.
mellékletben szerepld EU-megfeleldségi nyilatkozat tartalmat, a VI. és VII. melléklet
szerinti megfeleldségértékelési eljarasokra vonatkozo rendelkezéseket, valamint azokat a
rendelkezéseket, amelyek megallapitjak, hogy mely nagy kockazati MI-rendszerekre kell
mindségiranyitasi rendszerek értékelésén és a miiszaki dokumentécio értékelésén alapulod
megfeleldségértékelési eljarast alkalmazni. Kiillondsen fontos, hogy a Bizottsag az eldkészitd
munkdja soran megfeleld konzultaciokat folytasson, tobbek kozott szakértoi szinten is, €s
hogy e konzultacidkra a jogalkotas mindségének javitasarol szo616, 2016. aprilis 13-1
intézménykozi megallapodasban?®® megéllapitott elvekkel 6sszhangban keriiljon sor. A
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok eldkészitésében valo egyenld részvétel biztositasa
érdekében az Europai Parlament €s a Tanacs a tagallamok szakértdivel egyidejiileg kézhez
kap minden dokumentumot, és szakértoik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok eldkészitésével foglalkozo szakértdi csoportjainak
ilésein. Az ilyen konzultacidkat és tandcsadasi timogatast a Mesterséges Intelligenciaval

Foglalkoz6 Testiilet és alcsoportjai tevékenységeinek keretében is le kell folytatni.

» HL L 123.,2016.5.12,, 1. o.
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(86)

(87)

(87a)

E rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni. Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek® megfelelden kell gyakorolni. Kiilondsen fontos,
hogy amennyiben a végrehajtasi jogi aktusok tervezetének korai el6készitése soran
sz¢lesebb korl szakértelemre van sziikség, a Bizottsag — a jogalkotas mindségének
javitasarol sz6lo, 2016. aprilis 13-1 intézménykozi megallapodasban foglalt elvekkel
Osszhangban — adott esetben szakértdi csoportokat vegyen igénybe, érdekelt felek
célcsoportjaival konzultaljon, vagy nyilvanos konzultacidkat folytasson. Az ilyen
konzultacidkat és tanacsadasi tamogatast a Mesterséges Intelligenciaval Foglalkozo Testiilet
¢s alcsoportjai tevékenységeinek keretében is le kell folytatni, tobbek kozott a 4., a 4b. és a

6. cikkel kapcsolatos végrehajtasi jogi aktusok el0készitése tekintetében.

Mivel e rendelet céljat a tagallamok nem tudjak kielégitden megvaldsitani, az Unid szintjén
azonban az intézkedés terjedelme €s hatdsa miatt e célok jobban megvalosithatok, az Unid
intézkedéseket hozhat az EUSZ 5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfelelden. Az
emlitett cikkben foglalt ardnyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem 1épi til az

emlitett cél eléréséhez sziikséges mértéket.

A jogbiztonsag biztositdsa, az lizemeltetok szdmara megfelel alkalmazkodasi idészak
biztositasa, valamint a piaci zavarok elkertilése érdekében — tobbek kozott az MI-rendszerek
folyamatos hasznalatanak biztositasa révén — helyénvald, hogy ez a rendelet csak akkor
legyen alkalmazand6 a rendelet alkalmazasanak altalanos idépontja eldtt forgalomba hozott
vagy lizembe helyezett nagy kockazati MI-rendszerekre, ha az emlitett id6ponttol kezdve a
szoban forgd rendszerek kialakitasaban vagy rendeltetésében jelentds valtozas kovetkezik
be. Helyénvalo egyértelmiivé tenni, hogy e tekintetben a jelentds valtozas fogalmat ugy kell
értelmezni, hogy az tartalmilag egyenértéki a jelentés modositas azon fogalmaval, amelyet
kizarolag az e rendeletben meghatarozott nagy kockézati MI-rendszerek tekintetében

hasznalnak.

30

Az Europai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo6 tagallami ellendrzési mechanizmusok szabalyainak és altalanos elveinek
megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. o).
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(88)

(89)

Ezt a rendeletet... [Kiadohivatal — kérjiik, illesszék be a 85. cikkben megallapitott datumot]-
tol/-tdl kell alkalmazni. Az irdnyitassal és a megfelel0ségértékelési rendszerrel kapcsolatos
infrastruktirdnak azonban ezen idépont el6tt miikodoképesnek kell lennie, ezért a bejelentett
szervezetekre és az iranyitasi strukturara vonatkozo6 rendelkezéseket... [Kiadohivatal —
kerjiik, illesszek be a datumot: harom honappal e rendelet hatalybalépését kovetden]-t61/-t6]
kell alkalmazni. Emellett a tagadllamoknak meg kell allapitaniuk a szankciokra, tobbek
kozott a kozigazgatasi birsagokra vonatkozo6 szabalyokat, azokrol értesiteniiik kell a
Bizottsagot, és biztositaniuk kell, hogy azokat e rendelet alkalmazasanak kezdénapjaig
megfelelen €s hatékonyan végrehajtsak. Ezért a szankcidkra vonatkozo rendelkezéseket
[Kiadohivatal — kerjiik, illesszék be a datumot: tizenkét honappal e rendelet hatalybalépését

kovetoen]-t61/-t61 kell alkalmazni.

Az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban konzultaciora
keriilt sor az eurdpai adatvédelmi biztossal és az Eurdpai Adatvédelmi Testiilettel, aki/amely

[...]-an/-én nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. CiM

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet meghatarozza a kovetkezoket:

a)  amesterségesintelligencia-rendszerek (a tovabbiakban: MI-rendszerek) Union beliili
forgalomba hozataldra, lizembe helyezésére és hasznalatara vonatkozd harmonizalt

szabalyok;
a)  egyes mesterségesintelligencia-gyakorlatokra vonatkozo6 tilalmak;

b)  anagy kockazati MI-rendszerekre vonatkozo kiilonds kovetelmények és az ilyen

rendszerek lizemeltetdire vonatkozo kotelezettségek;
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bizonyos MI-rendszerekre vonatkoz6 harmonizalt atlathatdsagi szabalyok;

d) apiaci nyomon kdvetésre, a piacfeliigyeletre €s az iranyitasra vonatkozo szabalyok;
€) az innovaciot tamogato intézkedések.
2. cikk
Hataly
(1) Ez a rendelet a kovetkezokre alkalmazando:

a) az Unidban Ml-rendszereket forgalomba hoz6 vagy lizembe helyezd szolgaltatok,
fiiggetlentil attol, hogy ezek a szolgaltatok az Unidban vagy harmadik orszagban
vannak-e fizikailag jelen, illetve hogy a letelepedési helylik az Unidban vagy
harmadik orszagban talalhato-e;

b) az Ml-rendszereknek az Unioban fizikailag jelen 1évé vagy ott letelepedett
felhasznaloi;

c) az Ml-rendszerek harmadik orszagban fizikailag jelen 1évé vagy ott letelepedett
szolgaltatoi és felhasznaldi, amennyiben a rendszer altal eldallitott kimenetet az
Unioban hasznaljak;

d) az Ml-rendszerek importdrei és forgalmazoi;

e) azon termékgyartok, amelyek a termékiikkel egyiitt MI-rendszert hoznak forgalomba
vagy helyeznek lizembe a sajat neviik vagy védjegyiik alatt;

f)  aszolgéltatdknak az Unioban letelepedett meghatalmazott képviseldi;

(2) Az olyan Ml-rendszerek esetében, amelyeket a 6. cikk (1) és (2) bekezdésével 6sszhangban

a II. melléklet B. szakaszédban felsorolt unidés harmonizacios jogszabalyok hatdlya aléd

tartozo termékek tekintetében nagy kockdzatu MI-rendszerként soroltak be, kizarolag e

rendelet 84. cikkeét kell alkalmazni. Az 53. cikk csak annyiban alkalmazand6, amennyiben

e rendeletnek a nagy kockézatii MI-rendszerekre vonatkoz6 kdvetelményeit beépitették az

emlitett uniés harmonizacios jogszabalyokba.
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G)

“4)

©)

(6)

(7

®)

Ez a rendelet nem alkalmazand6 az MI-rendszerekre, ha és amennyiben azokat az unids
jog hatalyan kiviil es6 tevékenységek céljara hozzak forgalomba, helyezik tizembe vagy —
e rendszerek modositasaval vagy modositasa nélkiil — hasznaljak, valamint semmilyen
esetben sem alkalmazand¢ a katonai, védelmi vagy nemzetbiztonsagi tevékenységek
céljara forgalomba hozott, lizembe helyezett vagy hasznalt MI-rendszerekre, fiiggetleniil az

e tevékenységeket végzo szervezet tipusatol.

Ezen tulmenden, ez a rendelet nem alkalmazandd azon MI-rendszerekre, amelyeket nem az
Unidban hoztak forgalomba vagy helyeztek tizembe, amennyiben a kimenetet az Unioban
az unios jog hatalyan kiviil eso tevékenységek céljara hasznaljak, valamint semmilyen
esetben sem alkalmazando, ha azt katonai, védelmi vagy nemzetbiztonsagi tevékenységek

céljara hasznaljak, fiiggetleniil az e tevékenységeket végzo szervezet tipusatol.

Ez a rendelet nem alkalmazand6 az (1) bekezdés alapjan e rendelet hatalya ala tartozo
harmadik orszagbeli hatésagokra és nemzetkdzi szervezetekre, amennyiben ezek a
hatosagok vagy szervezetek az Uniodval, illetve egy vagy tobb tagallammal folytatott
bliniildozési €s igazsagligyi egyiittmiikodésre vonatkozd nemzetkdzi megallapodasok

keretében hasznalnak MI-rendszereket.

Ez a rendelet nem érinti a 2000/31/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv>! I1.
fejezetének 4. szakaszaban foglalt, a kdzvetitd szolgaltatok feleldsségére vonatkozo [a
digitalis szolgaltatasokrol szolo jogszabaly megfelelo rendelkezései dltal felvaltando]

rendelkezések alkalmazasat.

Ez a rendelet nem alkalmazando a kifejezetten a tudomanyos kutatés és fejlesztés
kizarolagos céljara kifejlesztett és lizembe helyezett MI-rendszerekre, és azok kimenetére

sem.

Ez a rendelet nem alkalmazandé az MI-rendszerekkel kapcsolatos kutatési €s fejlesztési

tevékenységekre.

Ez arendelet — az 52. cikk kivételével — nem alkalmazand6 az MI-rendszereket kizarolag
személyes, nem szakmai tevékenység soran hasznalo természetes személyek

kotelezettségeire.

31

Az Europai Parlament és a Tanacs 2000/31/EK iranyelve (2000. junius 8.) a belsé piacon az informacios
tarsadalommal Osszefiiggd szolgaltatasok, kiilondsen az elektronikus kereskedelem, egyes jogi vonatkozasair6l
(,,Elektronikus kereskedelemrdl sz616 iranyelv”’) (HL L 178., 2000.7.17., 1. 0.).
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3. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

1.

la.

1b.

»mesterségesintelligencia-rendszer” (MI-rendszer): olyan rendszer, amelyet ugy terveztek,
hogy autoném elemeket is alkalmazva miikodjon, és amely gépi és/vagy ember altal
szolgaltatott adatok €s bemeneti adatok alapjan — gépi tanulast és/vagy logikai és
tudasalapu megkozelitéseket alkalmazva — kikdvetkezteti, hogyan érhetd el a célkitlizések
egy adott csoportja, €s a rendszer altal generalt kimeneteket hoz 1étre, példaul olyan
tartalmakat (generativ MI-rendszerek), elorejelzéseket, ajanlasokat vagy dontéseket,

amelyek befolyasoljak azokat a kérnyezeteket, amelyekkel az MI-rendszer kdlcsonhatasba

1ép;

,,az MI-rendszer életciklusa’: valamely MI-rendszer élettartama a tervezéstol a
visszavonasig. A piacfeliigyeleti hatosagok hataskorének sérelme nélkiil, az ilyen
visszavondsra a szolgaltaté dontése alapjan a forgalomba hozatal utani nyomon kovetés
szakaszaban barmikor sor keriilhet, és az azt jelenti, hogy a rendszert nem lehet tovabb
hasznalni. Az MI-rendszer életciklusa abban az esetben is véget ér, ha a szolgaltato vagy
mas természetes vagy jogi személy jelentds modositast hajt végre az MI-rendszeren, amely

esetben a jelentdsen modositott MI-rendszert (1j MI-rendszernek kell tekinteni;

»altalanos céli MI-rendszer”: olyan MI-rendszer, amelyet — fliggetleniil attol, hogy miként
hoztak forgalomba vagy helyezték lizembe, ideértve a nyilt forraskodu szoftvert is —a
szolgaltato 4ltalanosan alkalmazhat6 funkciok, példaul kép- vagy beszédfelismerés, hang-
¢s videdeldallitas, mintaészlelés, kérdésmegvalaszolas, forditas és egyéb funkciok
ellatasara szan; az altalanos céli MI-rendszerek szamos Osszefliggésben hasznalhatok és

szamos egyéb MI-rendszerbe integralhatok;

. ,,szolgaltatd”: olyan természetes vagy jogi személy, hatosag, ligyndkség vagy egyéb szerv,

aki vagy amely MI-rendszert fejleszt vagy fejleszttet, €s a szoban forgo rendszert sajat neve
vagy védjegye alatt — akar fizetés ellenében, akar ingyenesen — forgalomba hozza vagy

tizembe helyezi;
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3. [torolve];

3a. ,»Kis- és kozépvallalkozas™ (kkv): a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok meghatarozasarol
sz0616 2003/361/EK bizottsagi ajanlasban mellékletében meghatarozottak szerinti
vallalkozas;

4. »felhasznal6”: olyan természetes vagy jogi személy, tobbek kozott hatdsag, ligyndkség
vagy egy¢b szerv, akinek vagy amelynek a feliigyelete alatt a rendszert hasznaljak;

5. ,meghatalmazott képviseld”: az Unidban fizikailag jelen 1év6 vagy ott letelepedett
természetes vagy jogi személy, aki vagy amely egy MI-rendszer szolgaltat6jatdl irasbeli
meghatalmazast kapott és fogadott el az e rendeletben meghatarozott kotelezettségeknek és
eljarasoknak a szolgaltatd nevében torténd teljesitésére, illetve lefolytatasara;

Sa. Htermékgyartd: a I1. mellékletben felsorolt barmely unids harmonizacids jogszabaly
értelmében vett gyarto;

6. »importdr”: az Unioban fizikailag jelen 1év0 vagy ott letelepedett természetes vagy jogi
személy, aki vagy amely az Union kiviil letelepedett természetes vagy jogi személy
nevével vagy védjegyével ellatott MI-rendszert hoz forgalomba,;

7. ,forgalmaz6”: az a szolgaltatotol vagy importdrtdl eltérd természetes vagy jogi személy az
ellatasi lancban, aki vagy amely az unids piacon MI-rendszert forgalmaz;

8. »uzemeltetd”: a szolgaltatd, a termékgyartd, a felhasznalo, a meghatalmazott képviseld, az
import0r és a forgalmazo;

0. ,forgalomba hozatal”: valamely MI-rendszer els6 alkalommal torténd forgalmazasa az
uniods piacon;

10. ,»forgalmazas”: az uniods piacon egy MI-rendszer kereskedelmi tevékenység keretében
torténd rendelkezésre bocsatasa értékesités vagy hasznalat céljabol, akar fizetés ellenében,
akar ingyenesen;
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

,uzembe helyezés”: valamely MI-rendszer elsé hasznalatra torténd rendelkezésre bocsatasa
kozvetleniil a felhasznald szaméra vagy sajat hasznalatra az Unidban, a rendeltetésének

megfelelden;

,rendeltetés”: az MI-rendszer azon hasznélata, amelyre a szolgéltatd azt szanta, beleértve a
hasznalat sajatos koriilményeit €s feltételeit, a szolgaltatd altal a hasznalati utasitasban, a
promocios vagy értékesitési anyagokban €s nyilatkozatokban, valamint a miiszaki

dokumentéacioban megadott informaciok szerint;

»eszszerlien elérelathatd rendellenes hasznalat”: valamely MI-rendszer oly mddon torténd
hasznalata, amely nem felel meg a rendeltetésének, de amely eldallhat észszertien

eldrelathatd emberi magatartasbol vagy mas rendszerekkel vald kdlcsonhatasbol,

»termék vagy rendszer biztonsagi alkotorésze”: egy termék vagy rendszer olyan
alkotorésze, amely az adott termék vagy rendszer tekintetében biztonsagi funkciot tolt be,
vagy amelynek a meghibasodasa vagy hibas miikodése veszélyezteti a személyek

egészségét és biztonsagat vagy a vagyontargyakat;

,hasznalati utasitas”: a szolgaltat6 altal megadott informacio, amely tdjékoztatja a

felhasznalot kiilonosen az MI-rendszer rendeltetésérdl s megfeleld hasznalatarol,

,»,az MI-rendszer visszahivasa”: minden olyan intézkedés, amelynek célja a felhasznalok
rendelkezésére bocsatott MI-rendszerek szolgaltatohoz vald visszajuttatasanak elérése

vagy azok lizemen kiviil helyezése vagy hasznalatuk letiltasa;

,»az MI-rendszer forgalombdl térténd kivondsa”: minden olyan intézkedés, amelynek célja

az ellatasi lancba mar bekeriilt MI-rendszer forgalmazasanak megakadalyozasa;

,»,az MI-rendszer teljesitménye”: valamely MI-rendszer azon képessége, hogy betdltse

rendeltetését;

,megfeleldségértékelés”: az annak ellendrzésére szolgald eljaras, hogy egy adott nagy
kockézati MI-rendszer vonatkozasaban teljesiilnek-e az e rendelet III. cimének 2.

fejezetében meghatarozott kovetelmények;
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

,bejelentd hatosag™: a megfeleldségértekeld szervezetek értékeléséhez, kijeldléséhez és
bejelentéséhez, valamint nyomon kovetéséhez sziikséges eljarasok kialakitasaért és

lefolytatasaért felelés nemzeti hatdsag;

,megfeleloségértékeld szervezet™: olyan szervezet, amely harmadik fél altali
megfeleloségértékelési tevékenységeket végez, ideértve a tesztelést, a tantsitast €s az

ellenOrzést is;

,bejelentett szervezet”: az e rendelettel és mas vonatkoz6 unidés harmonizacios

jogszabalyokkal 6sszhangban kijelolt megfeleldségértékeld szervezet;

,jelentdés modositas”: az MI-rendszernek a forgalomba hozatalat vagy tizembe helyezését
kovetd olyan megvaltoztatasa, amely befolyadsolja az MI-rendszer e rendelet III. cimének 2.
fejezetében meghatarozott kovetelményeknek valé megfelelését, vagy azon rendeltetés
modositasa, amelynek szempontjabol az MI-rendszert értékelték. Azon nagy kockazata
MI-rendszerek esetében, amelyek tanulasa a forgalomba hozatalt vagy lizembe helyezést
kovetden is folytatddik, a nagy kockazati MI-rendszernek és teljesitményének — amelyeket
szolgaltato altal az els6 megfeleldségértékelés idépontjaban elére meghatarozott, és
amelyek a IV. melléklet 2. pontjanak f) alpontjdban emlitett miiszaki dokumentéacioban

szerepld informaciok részét képezik — a modositasa nem mindsiil jelentés modositasnak;

,,CE megfeleldségi jelolés (CE-jeldlés)”: olyan jeldlés, amellyel a szolgaltato jelzi, hogy az
MI-rendszer megfelel az e rendelet III. cimének 2. fejezetében vagy 4b. cikkében
meghatarozott kovetelményeknek, valamint a termékek forgalmazasanak feltételeit
harmonizél6 azon egyéb alkalmazand6 unids jogszabalyoknak (a tovabbiakban: unids

harmonizécios jogszabalyok), amelyek eldirjak e jelolés feltiintetését;

»forgalomba hozatal utdni nyomonkdvetési rendszer”: az MI-rendszerek szolgaltator altal
végzett minden olyan tevékenység, amelynek célja az altaluk forgalomba hozott vagy
tizembe helyezett MI-rendszerek hasznalata sordn szerzett tapasztalatok osszegytijtése és
attekintése annak megallapitasa céljabol, hogy kell-e haladéktalanul valamilyen korrekcios

vagy megel6zo intézkedést alkalmazni;

,piacfeliigyeleti hatosag”: az (EU) 2019/1020 rendelet szerinti tevékenységeket végzo €s

intézkedéseket hozo nemzeti hatosag;
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

,harmonizalt szabvany”: az 1025/2012/EU rendelet 2. cikke 1. pontjanak c) alpontjaban

meghatarozott eurodpai szabvany;

»egységes eldiras™: az 1025/2012/EU rendelet 2. cikkének 4. pontjaban meghatarozott
muszaki eldirds, amely eszkdziil szolgal az e rendelet szerinti bizonyos kdvetelményeknek

valo megfeleléshez;

»tanitoadatok™: olyan adatok, amelyeket egy MI-rendszernek a megtanulhaté paraméterek

illesztése révén torténo tanitasara hasznalnak;

,,validalasi adatok”: a betanitott MI-rendszer értékelésére, valamint nem megtanulhaté
paramétereinek ¢€s tanulasi folyamaténak beéllitdsara hasznalt adatok, tobbek kozott a
tulillesztés megeldzése érdekében; ahol a validalasi adatkészlet lehet kiilonallé adatkészlet

vagy a tanitdadat-készlet része, akar rogzitett, akar valtozo felosztas formajaban;

»tesztadatok™: a betanitott és validalt MI-rendszer olyan fliggetlen értékeléséhez hasznalt
adatok, amelynek célja a rendszer véarhato teljesitményének a forgalomba hozatala vagy

iizembe helyezése elotti megerdsitése;

,bemeneti adatok”: valamely MI-rendszer szadmara szolgaltatott vagy altala kdzvetleniil

megszerzett adatok, amelyek alapjan a rendszer a kimenetet eldallitja;

,biometrikus adatok™: egy természetes személy fizikai, fiziologiai vagy viselkedési
jellemzdire vonatkozo, sajatos technikai adatkezeléssel nyert személyes adatok, példaul

arcképmas vagy daktiloszkdpiai adatok;

»erzelemfelismerd rendszer”: olyan MI-rendszer, amely arra szolgél, hogy biometrikus
adataik alapjan azonositsa vagy kikovetkeztesse természetes személyek pszichés allapotat,

érzelmeit vagy szandékait;

,biometrikus kategorizalasi rendszer”: olyan MI-rendszer, amely arra szolgél, hogy

biometrikus adataik alapjan természetes személyeket meghatarozott kategéridkba soroljon;
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

»tavoli biometrikus azonosito rendszer”: olyan MI-rendszer, amely arra szolgal, hogy
természetes személyeket jellemzden tavolbol, aktiv kozremiikddésiik nélkiil azonositson,
az adott személy biometrikus adatainak a referencia-adattarban szerepld biometrikus

adatokkal vald 6sszehasonlitasa révén;

,,valos ideji tavoli biometrikus azonositd rendszer”: olyan tavoli biometrikus azonositd
rendszer, amelyben a biometrikus adatok rogzitése, az 6sszehasonlitas €s az azonositas

azonnal vagy majdnem azonnal megtorténik;
[torolve]

,»a nyilvanossag szamdara hozzaférhetd hely”: olyan k6z- vagy magéntulajdonban all6
fizikai teriilet, amely meghatarozatlan szdmu természetes személy szdmara hozzaférhetd,
fiiggetlentil attol, hogy a hozzaférésre vonatkozoan meghataroztak-e elére bizonyos
feltételeket vagy koriilményeket, valamint fiiggetleniil a befogadoképesség esetleges

korlataitol;
,,bliniild6z6 hatosag”:

a)  olyan kozigazgatasi szerv, amely a blincselekmények megel6zését, nyomozasat,

felderitését vagy biinteteljaras ala vonasat, illetve biintet6jogi szankciok

végrehajtasat illetden — a kozbiztonsagot fenyegetd veszélyekkel szembeni védelmet

és e veszélyek megel6zését is beleértve — eljarni jogosult; vagy

b)  barmely egyéb olyan szerv vagy mas jogalany, amely a tagallami jog alapjan
kozfeladatokat 1at el és kdzhatalmi jogositvanyokat gyakorol a blincselekmények
megeldzése, nyomozasa, felderitése vagy biintetdeljaras ala vonasa, illetve
biintetdjogi szankciok végrehajtasa céljabol, beleértve a kozbiztonsagot fenyegetd

veszélyekkel szembeni védelmet és e veszélyek megeldzését is;

,binlild6zés™: a bliniild6z6 hatésagok altal vagy a neviikben folytatott, a blincselekmények

megeldzését, nyomozasat, felderitését, biintetdeljaras ala vonasat vagy biintetdjogi
szankciok végrehajtasat célzo tevékenységek, beleértve a kozbiztonsagot fenyegetd

veszélyekkel szembeni védelmet és e veszélyek megeldzését is;

[torolve]
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43.

44,

45.

46.

47.

,hemzeti illetékes hatdsag”: a kovetkezok barmelyike: a bejelenté hatdésag és a
piacfeliigyeleti hatosag. Az unios intézmények, ligynokségek, hivatalok és szervek altal
iizembe helyezett vagy hasznalt MI-rendszerek tekintetében az eurdpai adatvédelmi biztos
teljesiti azokat a feladatokat, amelyeket a tagallamokban a nemzeti illetékes hatdsagra
ruhdznak, és adott esetben e rendeletnek a nemzeti illetékes hatosdgokra vagy a
piacfeliigyeleti hatosdgokra torténd hivatkozasait az eurdpai adatvédelmi biztosra valo

hivatkozasként kell értelmezni;

,sulyos varatlan esemény”: az MI-rendszerrel kapcsolatos minden olyan vératlan esemény

vagy miikodési hiba, amely kozvetleniil vagy kozvetetten a kovetkezokhoz vezet:
a)  valamely személy haldla, vagy valamely személy egészségének sulyos karosodasa,

b) a kritikus infrastruktra irdnyitdsanak és lizemeltetésének sulyos és

visszafordithatatlan zavara,
c) azalapvetd jogok védelmére irdnyuld, unios jog szerinti kotelezettségek megsértése,
d)  sulyos vagyoni kér vagy sulyos kornyezetkarositas;

,kritikus infrastruktura”: olyan eszkoz, rendszer vagy ezek része, amely az alapvetden

fontos tarsadalmi funkciok vagy gazdasagi tevékenységek fenntartdsahoz nélkiilozhetetlen

crer

.../... irdnyelv 2. cikkének 4. és 5. pontja értelmében;
»személyes adat”: az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 1. pontjadban meghatarozott adat;

»hem személyes adat”: az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének.1. pontjaban meghatarozott

személyes adatoktol eltérd adat;
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48.

49.

50.

51.

52.

,valos koriilmények kozott végzett tesztelés”: egy MI-rendszernek a rendeltetése
szempontjabol végzett ideiglenes tesztelése laboratériumon vagy mas szimulalt
kornyezeten kiviil, valés koriilmények kozott, megbizhatdo és stabil adatok gytjtése,
valamint annak értékelése €s ellenérzése céljabol, hogy az Ml-rendszer megfelel-e e
rendelet kovetelményeinek; a valos koriilmények kozott végzett tesztelés nem tekinthet az
MIl-rendszer e rendelet értelmében vett forgalomba hozataldnak vagy tlizembe

helyezésének, feltéve, hogy az 53. vagy 54a. cikk szerinti valamennyi feltétel teljestil;

,»,a valos koriilmények kozotti tesztelésre vonatkozé terv”’: olyan dokumentum, amely leirja
a valos koriilmények kozott végzett tesztelés célkitiizéseit, modszertanat, foldrajzi €s
idébeli hatalyat, a statisztikai sokasdgot, valamint a tesztelés nyomon kovetését,

megszervezését ¢s lefolytatasat;

,vizsgalati alany”: a valds koriilmények kozotti tesztelés alkalmazasdban a valds

kortilmények kozott végzett tesztelésben részt vevd természetes személy;

»tajékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat”: a vizsgdlati alany altali szabad és
onkéntes kifejezése annak, hogy részt kivan venni egy adott, valos koriilmények kozott
végzett tesztelésben, miutdn tajékoztatast kapott a tesztelés minden olyan szempontjarol,
amely a vizsgélati alanynak a részvételrél meghozandd dontése szempontjabol
meghatarozo; kiskortiak és korlatozottan cselekvOképes vagy cselekvéképtelen vizsgélati
alanyok esetében a torvényes képviseldjiiknek kell megtennie a tdjékoztatason alapuld

beleegyezd nyilatkozatot;

,»MI szabalyozoi tesztkornyezet”: egy nemzeti illetékes hatdsag altal 1étrehozott konkrét
keret, amely lehetdvé teszi az MI-rendszerek szolgaltatoi vagy leendd szolgaltatdi szdmara,
hogy szabalyozo6i feliigyelet mellett, korlatozott ideig, egy konkrét tervet kovetve — adott
esetben valos korlilmények kozott — innovativ MI-rendszereket fejlesszenek ki, tanitsanak

be, validaljanak és teszteljenek.
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4. cikk
Végrehajtasi jogi aktusok

E rendeletnek a gépi tanulasi, valamint a logikai és a tudasalapu — a 3. cikk 1. pontjdban emlitett —
megkdzelitések tekintetében torténd végrehajtasara vonatkozo egységes feltételek biztositasa
érdekében a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el e megkozelitések technikai elemeinek
meghatarozasa céljabol, figyelembe véve a piaci €s technoldgiai fejlodést. Ezeket a végrehajtasi jogi

aktusokat a 74. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

IA. CiM

ALTALANOS CELU MI-RENDSZEREK

4a. cikk

Az altalanos célu MI-rendszerek e rendeletnek valo megfelelése

(1) E rendelet 5., 52., 53. és 69. cikkének sérelme nélkiil az altalanos célu MI-rendszerek
csak a 4b. cikkben meghatarozott kovetelményeknek és kotelezettségeknek kell

megfelelnitik.

(2) Ezek a kovetelmények és kotelezettségek attol fliggetleniil alkalmazanddk, hogy az
altalanos céli MI-rendszert elére betanitott modellként hozzak-e forgalomba vagy
helyezik lizembe, és hogy az altalanos céli MI-rendszer felhasznalojanak kell-e

elvégeznie a modell tovabbi finomhangolasat.
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4b. cikk
Az dltalanos célu MI-rendszerekre vonatkozo kovetelmények és az ilyen rendszerek

lizemeltetdire vonatkozo kotelezettségek

(1) A 6. cikk szerinti nagy kockdzati MI-rendszerként vagy nagy kockéazatt MI-
rendszerek alkotorészeként hasznalhat6 altalanos célu MI-rendszereknek — a Bizottsag
altal a 74. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljarassal 6sszhangban
elfogadott végrehajtasi jogi aktusok alkalmazasanak kezd6napjatol, legkésébb 18
hoénappal e rendelet hatalybalépését kovetden — meg kell felelniiik az e rendelet III.
cimének 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeknek. E végrehajtasi jogi
aktusokban meg kell hatarozni és ki kell igazitani a III. cim 2. fejezetében
meghatarozott kdvetelményeknek az altalanos célit MI-rendszerekre val6 alkalmazasat,
mégpedig jellemzdik, miiszaki megvaldsithatosaguk, az MI-értéklanc sajatossagai,
valamint a piaci és technoldgiai fejlddés fényében. E kdvetelmények teljesitése sordn

figyelembe kell venni a technika altalanosan elismert allasat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett altalanos céltt MI-rendszerek szolgaltatoinak az (1)
bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusok alkalmazasanak kezddnapjatol meg kell
felelniiik a 16. cikk aa), e), f), g), 1), j) pontjdban, valamint a 25., a 48. és a 61. cikkben
meghatarozott kotelezettségeknek.

3) A 16. cikk e) pontjaban meghatarozott kotelezettségeknek vald megfelelés érdekében a
szolgaltatoknak a VI. melléklet 3. és 4. pontjdban meghatarozott, belsd ellendrzésen

alapulo megfeleldségértékelési eljarast kell kovetniiik.

4) Az ilyen rendszerek szolgaltatdinak a 11. cikkben emlitett miiszaki dokumentaciot az
altalanos céli MI-rendszernek az Unidban torténd forgalomba hozatalat vagy lizembe
helyezését kovetd tiz évig az illetékes nemzeti hatosagok szamara is elérhetdvé kell

tennitik.
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©)

(6)

(1)

)

€)

Az éltalanos célu MI-rendszerek szolgéltatdinak egyiitt kell mitkodnitik mas
szolgaltatokkal — amelyeket a sziikséges informacidkkal is ellatnak, és amelyek ilyen
rendszereket nagy kockazata MI-rendszerként vagy nagy kockazata MI-rendszerek
alkotorészeként kivannak tizembe helyezni vagy forgalomba hozni az uni6s piacon —
annak érdekében, hogy ez utdbbi szolgaltatok teljesithessék az e rendelet szerinti
kotelezettségeiket. A szolgaltatok kozotti ilyen egyiittmiikddés soran — adott esetben —
a 70. cikkel 6sszhangban meg kell 6rizni a szellemi tulajdonjogokat, valamint a
bizalmas iizleti informécidkat, illetve az iizleti titkokat. A Bizottsag az altalanos célu
MI-rendszerek szolgaltatoi altal megosztandd informéciok tekintetében — az e rendelet
végrehajtasara vonatkoz6 egységes feltételek biztositasa érdekében — a 74. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleld végrehajtasi jogi
aktusokat fogadhat el.

Az (1), (2) és (3) bekezdésben emlitett kovetelményeknek és kotelezettségeknek vald

megfelelés soran:

— a rendeltetésre vald barmely hivatkozast ugy kell érteni, hogy az az éltalanos célu
Ml-rendszereknek a 6. cikk szerinti nagy kockazati MI-rendszerként vagy magas

kockazati MI-rendszerek alkotorészeként torténd lehetséges hasznalatara utal,

—a IIL. cim II. fejezetében a nagy kockéazatu MI-rendszerekre vonatkozd
kovetelményekre torténd barmely hivatkozast ugy kell érteni, hogy az csak az e

cikkben meghatarozott kovetelményekre vonatkozik.

4c. cikk
Kivetelek a 4b. cikk alol

A 4b. cikk nem alkalmazando, ha a szolgaltato kifejezetten kizart minden nagy
kockézata felhasznalast a hasznalati utasitasbol vagy az altalanos céli MI-rendszert

kisér6 informaciokbol.

Az ilyen kizarasnak johiszemiinek kell lennie, és nem tekinthetd indoknak az, ha a

szolgaltatonak elegendd oka van feltételezni, hogy a rendszerrel visszaélhetnek.

Amennyiben a szolgaltatd piaci visszaélést észlel vagy arrol tajékoztatast kap, minden
sziikséges €s aranyos intézkedést meg kell tennie az ilyen jellegii tovabbi visszaélések
megeldzése érdekében, kiilonos tekintettel a visszaélés 1éptékére és a kapcsolodo

kockazatok sulyossagara.
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II. CIM

TILTOTT MESTERSEGESINTELLIGENCIA-GYAKORLATOK

5. cikk

(1) Tilosak a kovetkezd mesterségesintelligencia-gyakorlatok:

a)

b)

olyan Ml-rendszerek forgalomba hozatala, lizembe helyezése vagy hasznalata,
amelyek szubliminalis technikakat alkalmaznak az adott személy tudatan kiviil azzal
a c¢llal vagy hatéssal, hogy lényegesen torzitsdk egy személy magatartasat oly
moddon, amely e személynek vagy mas személynek testi vagy lelki karosodast okoz

vagy nagy valoszinliséggel okozhat;

olyan Ml-rendszerek forgalomba hozatala, tizembe helyezése vagy hasznalata,
amelyek a személyek egy meghatdrozott csoportjanak életkor, fogyatékossag, illetve
egyedi szocialis vagy gazdasagi helyzet miatt fennallo valamilyen sebezhetségét
kihasznaljak azzal a céllal vagy hatéssal, hogy 1ényegesen torzitsak egy személy
magatartasat oly modon, amely e személynek vagy mas személynek testi vagy lelki

kéarosodast okoz vagy nagy valdszinliséggel okozhat;

MI-rendszerek forgalomba hozatala, lizembe helyezése vagy hasznalata természetes
személyek értékelésére vagy osztalyozasara egy bizonyos iddszakon keresztiil,
kozOsségi magatartasuk, illetve ismert vagy eldre jelzett személyes vagy
személyiségi tulajdonsagok alapjan, oly médon, hogy a kdzosségi pontszam a

kovetkezd helyzetek egyikéhez vagy mindkettohoz vezet:

1. bizonyos természetes személyekkel vagy azok csoportjaval szembeni hatranyos
vagy kedvezdtlen bandsmod olyan szocialis kontextusban, amely nem fiigg
Ossze azzal a kontextussal, amelyben az adatokat eredetileg létrehoztak vagy

gyiijtsttek;
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d)

ii.

egyes természetes személyekkel vagy azok csoportjaval szembeni olyan
hatranyos vagy kedvezétlen banasmod, amely indokolatlan vagy aranytalan

kozosségi magatartasukhoz vagy annak stulyossagahoz képest.

,,valos idejii” tavoli biometrikus azonositd rendszereknek a biiniildoz6é hatosagok

altali vagy a neviikben torténd hasznalata a nyilvanossag szamara hozzaférhetd

helyeken biiniildozési célokbdl, kivéve, ha és amennyiben az ilyen hasznalat az

alabbi célok egyikéhez feltétleniil sziikséges:

ii.

iii.

a blincselekmények konkrét potencialis dldozatainak célzott felkutatésa;

a létfontossagu infrastruktirat, a természetes személyek életét, egészségét vagy
fizikai biztonsagat fenyegetd konkrét €s jelentds vesz€ly, illetve terrortdmadas

megeldzése;

természetes személy lokalizalasa vagy azonositasa nyomozas, biintetoeljaras
lefolytatasa vagy biintet6jogi szankcid végrehajtasa céljabol, a 2002/584/IB
tanacsi kerethatarozat®? 2. cikkének (2) bekezdésében emlitett
blincselekmények miatt, amennyiben e biincselekmények esetében az érintett
tagallam joga szerint e tagallamban a biintetési tétel felsé hatara legalabb
haromévi szabadsagvesztés vagy szabadsagelvonassal jaro intézkedés, vagy
egyéb meghatarozott blincselekmények miatt, amennyiben e biincselekmények
esetében az érintett tagallam joga szerint e tagallamban a biintetési tétel felsd
hatara legalabb 6tévi szabadsagvesztés vagy szabadsagelvonassal jaro

intézkedés.

(2) A ,,val6s idejli” tavoli biometrikus azonositd rendszerek nyilvanossag szamara

hozzaférhetd helyeken, biinlild6zés céljabol, az (1) bekezdés d) pontjaban emlitett célok

barmelyike tekintetében torténd hasznalata soran figyelembe kell venni a kovetkezoket:

a)

a lehetséges hasznalatot eredményezd helyzet jellege, kiilonOsen a rendszer

hasznalatanak hidnyaban okozott kar stilyossaga, valdsziniisége és mértéke;

32

A Tanacs 2002/584/1B kerethatarozata (2002. junius 13.) az eurdpai elfogatoparancsrol €s a tagallamok kozotti

atadasi eljarasokrol (HL L 190., 2002.7.18., 1. 0.).
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)

b)  arendszer hasznalatdnak valamennyi érintett személy jogaira és szabadsagaira
gyakorolt kovetkezményeli, kiilondsen e kovetkezmények sulyossaga, valosziniisége

és mértéke.

Emellett a ,,val6s idejii” tavoli biometrikus azonositod rendszerek nyilvanossag szamara
hozzatérhetd helyeken, biintildozés céljabol, az (1) bekezdés d) pontjaban emlitett célok
barmelyike tekintetében torténd hasznalatanak meg kell felelnie a hasznalattal kapcsolatos
sziikséges €s ardnyos biztositékoknak és feltételeknek, kiilondsen az iddbeli, foldrajzi és

személyi korlatozasok tekintetében.

Ami az (1) bekezdés d) pontjat €s a (2) bekezdést illeti, a ,,valds idejii” tavoli biometrikus
azonosito rendszer nyilvanossag szamara hozzaférhetd helyeken, blintild6zési célokra
torténd minden hasznalata a hasznalat helye szerinti tagallam igazsagiigyi hatésaga vagy
fiiggetlen kozigazgatasi hatosaga altal kiadott el6zetes engedélyhez kotott, amelyet
indokolt megkeresésre, a (4) bekezdésben emlitett nemzeti jogszabalyok részletes
szabalyaival 0sszhangban bocsatanak ki. Kellden indokolt siirgds esetben azonban a
rendszer hasznalata engedély nélkiil is megkezdhetd, feltéve, hogy az ilyen engedélyt az
MlI-rendszer hasznalata soran indokolatlan késedelem nélkiil meg kell kérni, és az engedély

elutasitdsa esetén annak hasznalatat azonnali hatallyal le kell llitani.

Az illetékes igazsagiigyi vagy kozigazgatasi hatdsag csak akkor adhatja meg az engedélyt,
ha az el¢ terjesztett objektiv bizonyitékok vagy egyértelmii jelzések alapjan meggy6zddott
arrol, hogy a szoban forgo ,,valos idejii” tavoli biometrikus azonositd rendszer hasznalata
az (1) bekezdés d) pontjaban meghatarozott, a megkeresésben megjeldlt célok
valamelyikének eléréséhez sziikséges és azzal aranyos. A megkeresésrdl valo dontés soran
az illetékes igazsagiligyi vagy kozigazgatasi hatosagnak figyelembe kell vennie a (2)

bekezdésben emlitett tényezoket.
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(4)

A tagallamok donthetnek ugy, hogy az (1) bekezdés d) pontjaban, valamint a (2) és (3)
bekezdésben felsorolt korlatokon beliil és feltételek mellett lehetdvé teszik a ,,valds idejii”
tavoli biometrikus azonosit6 rendszerek nyilvanossag szdmara hozzaférhetd helyeken,
bliniild6zés céljabol torténd hasznalatdnak teljes vagy részleges engedélyezését. Az
emlitett tagallam nemzeti jogdban meghatarozza a (3) bekezdésben emlitett engedélyek
kérelmezésére, kiadasara és felhasznalasara, valamint az azokkal kapcsolatos felligyeletre
¢s jelentéstételre vonatkozo sziikséges részletes szabalyokat. Ezekben a szabalyokban azt
is meg kell hatarozni, hogy az (1) bekezdés d) pontjaban felsorolt célok koziil melyek
tekintetében, és az (1) bekezdés d) pontjanak iii. alpontjaban emlitett blincselekmények
koziil melyek tekintetében engedélyezhetd az illetékes hatdésagok szamara az emlitett

rendszerek buniildozési céli hasznélata.

II1. CiM

NAGY KOCKAZATU MI-RENDSZEREK

1. FEJEZET

MI-RENDSZEREK NAGY KOCKAZATUKENT VALO BESOROLASA

6. cikk

A nagy kockazatu MI-rendszerekre vonatkozo besorolasi szabalyok

(1) Egy 6nmagaban a II. mellékletben felsorolt unidés harmonizéacios jogszabalyok hatalya ala
tartozo6 terméknek mindsiild MI-rendszert nagy kockazatinak kell tekinteni, ha azt a
termék forgalomba hozatala vagy lizembe helyezése c€ljabol a fent emlitett jogszabalyok
értelmében harmadik fél altal végzett megfeleldségértékelésnek kell alavetni.
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2)

3)

(1

Az (1) bekezdésben emlitett jogszabaly hatdlya ala tartozéd termék fontos biztonsagi
alkotorészeként felhasznalni tervezett MI-rendszert nagy kockazatinak kell tekinteni, ha
azt a termék forgalomba hozatala vagy lizembe helyezése céljabdl a fent emlitett
jogszabalyok értelmében harmadik fél altal végzett megfeleloségértékelésnek kell alavetni.
Ez a rendelkezés attol fiiggetleniil alkalmazandd, hogy az MI-rendszert a terméktdl

fliggetleniil hozzak forgalomba vagy helyezik lizembe.

A 1II. mellékletben emlitett MI-rendszereket nagy kockazatinak kell tekinteni, kivéve, ha a
rendszer kimenete a meghozand6 intézkedés vagy dontés tekintetében pusztan kiegészitd
jellegti, és ezért nem valoszinti, hogy jelentds kockazatot jelent az egészségre, a

biztonsagra vagy az alapvetd jogokra nézve.

Az e rendelet végrehajtasara vonatkozé egységes feltételek biztositasa érdekében a
Bizottsag legkésObb egy évvel e rendelet hatalybalépését kovetden végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el, amelyekben meghatdrozza azokat a koriilményeket, amelyek fennallasa
esetén a III. mellékletben emlitett MI-rendszerek kimenete pusztan kiegészitd lenne a
meghozand6 intézkedés vagy hatdrozat tekintetében. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a

74. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

7. cikk
A Il melléklet modositasai

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 73. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbol a c€lbdl, hogy modositsa a II1. mellékletben
szerepld listat nagy kockazati MlI-rendszerek hozzdadasaval, amennyiben mindkét alabbi

feltétel teljesiil:

a)  az Ml-rendszereket a II1. melléklet 1-8. pontjaban felsorolt teriiletek valamelyikén

kivanjak hasznalni;

b) az Ml-rendszerek az egészségben €s a biztonsagban okozott kar vagy az alapvetd
jogokat érd kedvezdtlen hatas tekintetében olyan kockazattal jarnak, amely —
sulyossagat €s eloforduldsanak valdsziniiségét tekintve — megegyezik a I1I.
mellékletben mar emlitett nagy kockazati MI-rendszerek 4ltal okozott kar vagy

kedvezdtlen hatas kockazataval vagy annal nagyobb.
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(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban annak értékelésekor, hogy egy MI-rendszer altal az

egészségben ¢és biztonsagban okozott kar kockdzata vagy az altala az alapvetd jogokra

gyakorolt kedvezotlen hatds kockazata a III. mellékletben mar emlitett, nagy kockazata

Ml-rendszerek altal okozott kar kockazataval megegyezd vagy annal nagyobb-e, a

Bizottsag a kovetkezd kritériumokat veszi figyelembe:

a)

b)

c)

d)

g)

az MI-rendszer rendeltetése;
az Ml-rendszer tényleges vagy valoszinlisithetd haszndlatanak mértéke;

az, hogy egy MI-rendszer hasznalata milyen mértékben okozott mar kart az
egészségben ¢s a biztonsagban, vagy milyen kedvezdtlen hatdst gyakorolt az
alapvetd jogokra, vagy milyen jelentds aggodalomra adott okot az ilyen kar vagy
kedvezdtlen hatas bekovetkezésével kapcesolatban, amint azt a nemzeti illetékes

hatésagokhoz benyujtott jelentések vagy dokumentalt allitdsok bizonyitjak;

az ilyen kar vagy kedvezdtlen hatas lehetséges mértéke, kiillondsen annak intenzitasa

tekintetében és azt illetden, hogy érinthet-e tobb személyt;

az, hogy a potencialisan karosult vagy kedvezdtlen hatasnak kitett személyek milyen
mértékben fiiggnek az MI-rendszerrel elért kimenettdl, kiilondsen azért, mert

gyakorlati vagy jogi okokbdl észszertien nem lehet a kimeneten kiviil maradni;

az, hogy a potencidlisan karosult vagy kedvezdtlen hatasnak kitett személyek milyen
mértékben vannak kiszolgaltatott helyzetben az MI-rendszer felhasznaldjaval
szemben, kiilondsen az erdviszonyok, a tudas, a gazdasagi vagy tarsadalmi

koriilmények vagy az életkor kiegyensulyozatlansaga miatt;

az , hogy az MI-rendszerrel 1étrehozott kimenet milyen mértékben nem kdnnyen
visszafordithat6, amely esetben a személyek egészségére vagy biztonsdgara hatést

gyakorld kimenetek nem tekinthetok konnyen visszafordithatonak;
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h)  a hatdlyos unids jogszabalyok milyen mértékben rendelkeznek a kdvetkezokrol:

1. hatékony jogorvoslati intézkedések az MI-rendszerek jelentette kockéazatokkal

kapcsolatban, a kartéritési keresetek kizarasaval;

ii.  hatékony intézkedések e kockdzatok megeldzésére vagy jelentds
minimalizalasara;
1) a mesterséges intelligencia hasznalata altal az egyének, csoportok vagy a tarsadalom

egésze szamdara nyujtott eldnyok nagysagrendje és valdsziniisége.

3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 73. cikknek megfeleléen felhatalmazéason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbodl a célbdl, hogy modositsa a II1. mellékletben
szerepld listat nagy kockazati MI-rendszerek torlésével, amennyiben mindkét alabbi

feltétel teljesiil:

a)  az érintett nagy kockazati MI-rendszer(ek) mar nem jelentenek jelentés kockazatot
az alapvetd jogokra, az egészségre, sem a biztonsagra nézve, figyelembe véve a (2)

bekezdésben felsorolt kritériumokat;

b)  atorlés nem csokkenti az egészség, a biztonsag és az alapvetd jogok unios jog

szerinti védelmének altalanos szintjét.

2. FEJEZET

A NAGY KOCKAZATU MI-RENDSZEREKRE VONATKOZO KOVETELMENYEK

8. cikk

A kévetelményeknek valo megfelelés

(1) A nagy kockazati MI-rendszereknek meg kell felelnitik az e fejezetben meghatarozott

kovetelményeknek, figyelembe véve a technika altaldnosan elismert all4sat.
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(2) Az emlitett kovetelményeknek valdé megfelelés biztositasa soran figyelembe kell venni a

nagy kockazati MI-rendszer rendeltetését és a 9. cikkben emlitett kockazatkezelési

rendszert.
9. cikk
Kockazatkezelési rendszer
(1) A nagy kockazati MI-rendszerek tekintetében kockéazatkezelési rendszert kell 1étrehozni,

bevezetni, dokumentalni és fenntartani.

(2) A kockazatkezelési rendszert olyan megszakitas nélkiil végzett iterativ folyamatként kell
felfogni, amelyet a nagy kockdzati MI-rendszer egész €letciklusara terveztek és
miikddtetnek, és amelyhez az adatok rendszeres €s szisztematikus aktualizalasara van

sziikség. A folyamatnak a kdvetkezd 1épéseket kell tartalmaznia:

a)  az egészséget, a biztonsagot és az alapvetd jogokat érintd ismert €s elore lathatd
kockazatok azonositasa és elemzése, tekintettel a nagy kockazati MI-rendszer

rendeltetésére;
b)  [tordlvel];

c) egyéb esetlegesen felmeriild kockazatok értékelése a 61. cikkben emlitett forgalomba

hozatal utani nyomonkdovetési rendszerbdl gytijtott adatok elemzése alapjan;

d)  megfelel6 kockazatkezelési intézkedések elfogadésa a kovetkezd bekezdésekben

foglalt rendelkezésekkel 6sszhangban.

Az ebben a bekezdésben emlitett kockazatok csak azokra a kockazatokra vonatkoznak,
amelyek a nagy kockazati MI-rendszer fejlesztése vagy tervezése, illetve a megfeleld

miiszaki informdciok biztositasa révén észszerlien mérsékelhetdk vagy kikiiszobolhetok.
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G)

4

©)

(6)

A (2) bekezdés d) pontjaban emlitett kockazatkezelési intézkedések tekintetében kellden
figyelembe kell venni az e 2. fejezetben meghatarozott kovetelmények egyiittes
alkalmazésabol eredd hatasokat és lehetséges kdlcsonhatast, mégpedig a kockéazatok
hatékonyabb minimalizalasanak, ugyanakkor annak az érdekében, hogy megfeleld
egyensuly j6jjon 1étre az emlitett kovetelmények teljesitését célzo intézkedések

végrehajtasa soran.

A (2) bekezdés d) pontjaban emlitett kockazatkezelési intézkedéseket ugy kell kialakitani,
hogy az egyes veszélyekhez kapcsolédd minden fennmaradé kockézatot, valamint a nagy

kockazata MI-rendszerek teljes fennmaradd kockazatat elfogadhatonak itéljék.

A legmegfeleldbb kockézatkezelési intézkedések meghatarozasakor a kovetkezdket kell

biztositani:

a)  a(2) bekezdés szerint azonositott €s értékelt kockazatok megsziintetése vagy
csOkkentése, lehetdség szerint a nagy kockazati MI-rendszer megfeleld tervezése és

fejlesztése révén,;

b) adott esetben a nem megsziintethetd kockazatokkal kapcsolatos megfeleld

kockazatcsokkento és ellendrzo intézkedések végrehajtasa;

c) al3. cikk szerinti megfeleld tajékoztatas nyujtasa, kiilondsen az e cikk (2)
bekezdésének b) pontjaban emlitett kockazatokra vonatkozoan, valamint adott

esetben a felhasznalok képzése.

A nagy kockazati MI-rendszer hasznélataval kapcsolatos kockazatok megsziintetése vagy
csokkentése céljabol kelld figyelmet kell forditani a felhasznal6 altal elvart miiszaki
ismeretekre, tapasztalatokra, oktatasra és képzésre, valamint arra a kornyezetre, amelyben

a rendszert hasznalni kivanjak.

A nagy kockazati Mi-rendszereket tesztelni kell annak biztositasa érdekében, hogy a nagy
kockazati MI-rendszerek a rendeltetésiiknek megfeleléen miikodjenek, és megfeleljenek

az e fejezetben meghatarozott kovetelményeknek.

A vizsgalati eljarasok az 54a. cikkel 6sszhangban valos koriilmények kozott végzett

vizsgalatokat is magukban foglalhatnak.
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(7)

(8)

©)

(1)

)

A nagy kockazati MI-rendszerek tesztelését adott esetben a fejlesztési folyamat soran
barmikor, de mindenképpen a forgalomba hozatalt vagy az tizembe helyezést megel6zden
kell elvégezni. A tesztelést a nagy kockézati MI-rendszer rendeltetésének megfeleld, elore

meghatarozott mérészamok és valdszintiségi kiiszobértékek alapjan kell lefolytatni.

Az (1)—~(7) bekezdésben ismertetett kockazatkezelési rendszer tekintetében kelld
megfontolassal kell mérlegelni azt, hogy a nagy kockazati MI-rendszerhez a 18 éves kor

alatti gyermekek valdszintileg hozzaférnek-e, vagy az hatassal lesz-e rajuk.

Azon nagy kockazati MI-rendszerek szolgaltatoi esetében, amelyekre a relevans agazati
unios jog értelmében a belso kockazatkezelési folyamatokra vonatkoz6 kovetelmények
vonatkoznak, az (1)—(8) bekezdésben leirt szempontok az emlitett jog alapjan létrehozott

kockazatkezelési eljarasok részét képezhetik.
10. cikk
Adatok és adatkormanyzas

A modellek adatokkal val6 tanitasat magukban foglalé technikakat haszndlo nagy
kockazati MI-rendszereket a (2)—(5) bekezdésben emlitett mindségi kritériumoknak

megfeleld tanito-, validalasi és tesztadatkészletek alapjan kell fejleszteni.

A tanit6-, a validalasi és a tesztadatkészleteket megfeleld adatkormanyzasi és
adatgazdalkodasi gyakorlatoknak kell aldvetni. Ezek a gyakorlatok kiilondsen a

kovetkezOket érintik:
a)  avonatkozo6 tervezési dontések;
b)  adatgyljtési eljarasok;

c) relevans adat-el6készitési miiveletek, mint példaul annotacid, cimkézés, tisztitas,

gazdagitas és 0sszesités;
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G)

“4)

)

d) avonatkozo feltételezések megfogalmazasa, kiilonds tekintettel azokra az

informaciokra, amelyeket az adatoknak mérniiik kell és meg kell jelenitenitik;

e) asziikséges adatkészletek elérhetdségének, mennyiségének és alkalmassaganak

elézetes értékelése;

f)  az esetleges torzitdsok vizsgalata, amelyek hatassal lehetnek a természetes személyek
egészségére €s biztonsagara, vagy az unios jog altal tiltott megkiilonboztetéshez

vezethetnek;

g)  azesetleges adathianyok vagy hianyossagok azonositasa, valamint e hidnyok és

hianyossagok kezelésének maodja.

A tanito-, a validalasi és a tesztadatkészleteknek relevansnak, reprezentativnak, valamint a
lehetd legnagyobb mértékben hibaktoél mentesnek és teljesnek kell lenniiik. Rendelkezniiik
kell a megfeleld statisztikai tulajdonsagokkal is, tobbek kozott adott esetben azon
személyek vagy személyek csoportjai tekintetében, akikre vagy amelyekre a nagy
kockazati MI-rendszert hasznalni kivanjak. Az adatkészletek e jellemzdi teljesithetdk az

egyes adatkészleteknek vagy azok kombinacidjanak a szintjén.

A tanité-, a validalasi és a tesztadatkészletekkel — a rendeltetéstdl fliggden sziikséges
mértékben — figyelembe kell venni azokat a jellemzdket vagy elemeket, amelyek azon
sajatos foldrajzi, magatartasi vagy funkcionalis kdrnyezethez kapcsolodnak, amelyben a

nagy kockazati MI-rendszert hasznélni kivanjak.

Amennyiben ez a nagy kockazatua MI-rendszerekkel kapcsolatosan a torzitas nyomon
kovetésének, észlelésének és korrekcidjanak biztositasahoz feltétleniil sziikséges, az ilyen
rendszerek szolgaltatoi kezelhetik a személyes adatoknak az (EU) 2016/679 rendelet 9.
cikkének (1) bekezdésében, az (EU) 2016/680 iranyelv 10. cikkében és az (EU) 2018/1725
rendelet 10. cikkének (1) bekezdésében emlitett kiilonleges kategoriait, a természetes
személyek alapvetd jogaira és szabadsagaira vonatkoz6 megfeleld biztositékokra is
figyelemmel, ideértve a legkorszeriibb biztonsagi ¢s maganéletvédelmi intézkedések —
koztiik az alnevesités, vagy ha az anonimizalas jelentésen befolyasolja a kitlizott célt, a

titkositas — tovabbi felhasznalasara és hasznalatara vonatkozo technikai korlatokat is.
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(6)

(1)

)

3)

A modellek tanitasat magaban foglalé technikakat nem alkalmazé nagy kockazati MI-
rendszerek fejlesztése esetében a (2)—(5) bekezdés csak a tesztadatkészletekre

alkalmazando.

11. cikk

Miiszaki dokumentacio

hozatala vagy tizembe helyezése eldtt kell elkésziteni, és naprakészen kell tartani.

A miiszaki dokumentéciot ugy kell dsszeallitani, hogy bizonyitsa, a nagy kockéazati MI-
rendszer megfelel az e fejezetben meghatarozott kdvetelményeknek, és hogy a nemzeti
illetékes hatosagok és a bejelentett szervezetek minden sziikséges informéciohoz vilagos és
értheté formaban hozzajussanak beldle annak értékeléséhez, hogy az MI-rendszer
megfelel-e az emlitett kovetelményeknek. A miiszaki dokumentacionak legalabb a I'V.
mellékletben meghatarozott elemeket, illetve a kkv-k, koztiik az induld innovativ
vallalkozasok esetében barmely ezzel egyenértékii, azonos célokat szolgalé dokumentéciot

kell tartalmaznia, kivéve, ha az illetékes hat6sag ezt nem megfeleldnek mindsiti.

Olyan termékhez kapcsol6doé nagy kockdzati MI-rendszer forgalombahozatala vagy
iizembe helyezése esetén, amelyre a II. melléklet A. szakaszaban felsorolt jogi aktusok
vonatkoznak, egyetlen miiszaki dokumentaciot kell késziteni, amely tartalmazza a IV.
mellékletben meghatarozott 6sszes informaciét, valamint az emlitett jogi aktusokban eldirt

informéacidkat.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 73. cikknek megfeleléen felhatalmazason
alapulo jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy sziikség esetén modositsa a I'V.
mellékletet annak biztositasa érdekében, hogy a miliszaki dokumentacio a miiszaki fejlodés
fényeében minden sziikséges informaciot tartalmazzon annak értékeléséhez, hogy a rendszer

megfelel-e az e fejezetben meghatarozott kdvetelményeknek.
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(1

2)

(4)

12. cikk

Nyilvantartas

A nagy kockazatu MI-rendszereknek a rendszer teljes életciklusa alatt technikailag

lehetdvé kell tenniilik az események automatikus rogzitését (,,naplozas”).

Az MI-rendszer rendeltetésnek megfelel6 miikodési nyomonkdvethetdségi szintjének
biztositasa érdekében a napldozasi képességeknek lehetdvé kell tenniiik az aldbbiak

szempontjabol relevans események rogzitését:

i. azon helyzetek azonositdsa, amelyek eredményeként az MI-rendszer a 65. cikk (1)

bekezdése értelmében kockézatot jelenthet vagy jelentés modositast eredményezhet;
ii. a 61. cikkben emlitett forgalomba hozatal utdni nyomon kdvetés megkonnyitése; és

iii. a 29. cikk (4) bekezdésében emlitett nagy kockazati MI-rendszerek miikodésének

nyomon kovetése.

A III. melléklet (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett nagy kockézata MI-rendszerek

esetében a naplozasi képességnek legalabb a kovetkezdket kell biztositania:

a) arendszer minden egyes hasznalati id0szakanak rogzitése (az egyes hasznalatok

kezd6 datuma és idOpontja, valamint zar6 ddtuma ¢€s idépontja);

b) az areferencia-adatbazis, amelyhez viszonyitva a rendszer ellendrizte a bemeneti

adatokat;
c) azok a bemeneti adatok, amelyek esetében a keresés egyezést eredményezett;

d) a14. cikk (5) bekezdésében emlitettek szerint az eredmények ellendrzésében részt

vevl természetes személyek azonositasa.
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13. cikk

Atldthatésag és a felhaszndlok tdjékoztatdsa

(1) A nagy kockazatua MI-rendszereket ugy kell megtervezni ¢s fejleszteni, hogy miikodésiik
kellden atlathato legyen ahhoz, hogy megfeleljenek a felhasznalo és a szolgaltatd e cim 3.
fejezetében meghatarozott vonatkozé kotelezettségeinek, €s lehetdvé tegyék a felhasznalok

szamara a rendszer megfeleld megértését és hasznalatat.

(2) A nagy kockazatua MI-rendszerekhez megfelel6 digitalis formatumu vagy egyéb hasznalati
utasitast kell mellékelni, amely tomdr, teljes korii, pontos €s egyértelmi, a felhasznalok

szamara relevans, hozzaférheto és érthetd informaciokat tartalmaz.
3) A (2) bekezdésben emlitett informaciokkal a kdvetkezdket kell meghatdrozni:

a)  aszolgaltatonak és — ha van ilyen — a meghatalmazott képviseldjének a kiléte és

elérhetdségei,

b)  anagy kockdzati MI-rendszer jellemzdi, képességei ¢€s teljesitményének korlatai,

beleértve a kovetkezoket:

1. rendeltetése, beleértve azt a konkrét foldrajzi, viselkedési vagy funkcionalis

kornyezetet, amelyen beliil a nagy kockazatih MI-rendszert hasznalni kivanjak;

ii.  al5. cikkben emlitett pontossadg — ideértve a mérdszamait is —, stabilitas és
kiberbiztonsag azon varhatd szintje, amelyhez viszonyitva a nagy kockazatu
MI-rendszert tesztelték €s érvényesitettek, valamint minden olyan ismert és
eldre lathato koriilmény, amely befolydsolhatja a pontossag, a stabilitas €s a

kiberbiztonsag véarhato szintjét;

iii.  barmely ismert vagy eldre 1athatd, a nagy kockézatt MI-rendszer
rendeltetésszeri hasznalataval 6sszefliggd koriilmény, amely a 9. cikk (2)
bekezdésében emlitett kockazatot jelenthet az egészségre, a biztonsagra, illetve

az alapvetd jogokra nézve;
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d)

iv.  adott esetben a rendszer viselkedése azon meghatarozott személyek vagy
személyek csoportjai tekintetében, akikre vagy amelyekre a rendszert hasznalni

kivanjak;

v.  adott esetben a bemeneti adatokra vonatkozé eldirasok vagy az alkalmazott
tanito-, validalasi €s tesztadatkészletekre vonatkoz6 egyéb relevans

informaciok, figyelembe véve az MI-rendszer rendeltetését;
vi. adott esetben a rendszer varhato kimenetének leirasa;

a nagy kockazati MI-rendszert és annak teljesitményét érintd, a szolgaltaté altal az
elsé megfeleldségértékelés iddpontjaban elére meghatarozott valtozasok, ha vannak

ilyenek;

a 14. cikkben emlitett emberi feliigyeleti intézkedések, beleértve az MI-rendszerek

kimeneteinek felhasznalok altali értelmezését megkonnyitd technikai intézkedéseket;

a szlikséges szamitastechnikai és hardveres eréforrasok, a nagy kockazati MI-
rendszer varhato ¢€lettartama, valamint az emlitett MI-rendszer megfelel
miikodésének biztositasahoz sziikséges karbantartasi és gondozasi intézkedések,

beleértve a gyakorisagukat is, tobbek kozott a szoftverfrissitések tekintetében.

az Ml-rendszerben foglalt mechanizmus leirdsa, amelyek adott esetben lehetdvé

teszik a felhaszndlok szamara a naplok megfeleld gylijtését, tarolasat és értelmezését.

14. cikk
Emberi feliigyelet

(1) A nagy kockazatu MI-rendszereket ugy kell megtervezni és fejleszteni — tobbek kozott

megfeleld ember—gép interfész eszkozokkel —, hogy azokat az MI-rendszer hasznalatanak

id6tartama alatt természetes személyek hatékonyan feliigyelhessék.
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(2) Az emberi feliigyelet célja az egészséget, a biztonsadgot vagy az alapvetd jogokat érintd

azon kockazatok megel6zése vagy minimalisra csokkentése, amelyek a nagy kockazati

Ml-rendszer rendeltetésszer(i hasznalata vagy észszeriien eldrelathat6 rendellenes

hasznalata esetén meriilhetnek fel, kiilondsen, ha ezek a kockézatok az e fejezetben

meghatarozott egyéb kovetelmények alkalmazasa ellenére tartosan fennallnak.

3) Az emberi feliigyeletet az alabbi intézkedéstipusok egyikével vagy mindegyikével kell

biztositani:

a)

b)

a szolgaltato altal a forgalomba hozatalt vagy tizembe helyezést megel6zden
azonositott és — amennyiben miiszakilag megvalosithato — a nagy kockazati MI-

rendszerbe beépitett intézkedések;

a szolgaltato altal a nagy kockazatua MI-rendszer forgalomba hozatala vagy tizembe
helyezése eldtt azonositott, és a felhasznal¢ altali alkalmazasra megteleld

intézkedések.

4) Az (1)—(3) bekezdés végrehajtasa céljabol a nagy kockazatua MI-rendszert ugy kell a

felhasznalo rendelkezésére bocsatani, hogy az emberi feliigyeletet ellatod természetes

személyek szamara a kortiilményeknek megfelelden és azokkal aranyosan lehetdvé

valjanak az aldbbiak:

a)  anagy kockédzati MI-rendszer kapacitasainak és korlatainak megértése, valamint a
rendszer miikddésének megfeleld nyomon kovetése;

b) folyamatos felismerése annak a lehetséges tendencianak, hogy automatikusan vagy
tulzott mértekben tamaszkodnak a nagy kockazati MI-rendszer 4ltal eldallitott
kimenetre (,,automatizalasi torzitas™);

c¢) anagy kockéazata MI-rendszer kimenetének helyes értelmezése, figyelembe véve
példaul a rendszer jellemzdit, valamint a rendelkezésre allo értelmezési eszkdzoket
és modszereket;

d)  barmely konkrét helyzetben dontés arrol, hogy nem hasznaljak a nagy kockazata MI-
rendszert vagy mas modon figyelmen kiviil hagyjak, feliilirjak vagy visszaforditjak a
nagy kockazatii MI-rendszer kimenetét;

e)  beavatkozas a nagy kockéazatia MI-rendszer miikodésébe, vagy a rendszer
megszakitdsa egy ,,stop” gomb vagy hasonl6 eljarés segitségével.
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©)

(1)

)

G)

A III. melléklet 1. pontjanak a) alpontjaban emlitett nagy kockézata MI-rendszerek
esetében a (3) bekezdésben emlitett intézkedésekkel ezenfeliil biztositani kell, hogy a
felhasznal6 a rendszerbdl szarmazo azonositas alapjan ne hozzon intézkedést vagy dontést,
kivéve, ha ezt legalabb két természetes személy — egymastol fiiggetleniil — ellendrizte és
megerdsitette. A legalabb két természetes személy altal egymastol fiiggetleniil végzett
ellendrzésre vonatkoz6 kovetelmény nem alkalmazando a biliniildozés, a migracio, a
hatarellenérzés vagy a menekiiltiigy céljara hasznalt nagy kockazati MI-rendszerekre
azokban az esetekben, amikor az unios vagy a nemzeti jog ugy itéli meg, hogy e

kovetelmény alkalmazéasa aranytalan.

15. cikk

Pontossag, stabilitds és kiberbiztonsag

A nagy kockazati MI-rendszereket ugy kell megtervezni és fejleszteni, hogy rendeltetésiik
fényében megfeleld szintli pontossagot, stabilitast és kiberbiztonsagot érjenek el, és teljes

¢letciklusuk soran ezek tekintetében kovetkezetesen teljesitsenek.

A nagy kockazati MI-rendszerek pontossagi szintjeit és vonatkozo pontossagi

méroszamait a mellékelt hasznalati utasitasban kell feltiintetni.

A nagy kockazati MI-rendszereknek reziliensnek kell lenniiik azon hibék,
meghibasodasok vagy kovetkezetlenségek tekintetében, amelyek a rendszeren vagy a
rendszer miikodési kornyezetén beliil el6fordulhatnak, kiilondsen a természetes

személyekkel vagy mas rendszerekkel vald kdlesonhatdsuk miatt.

A nagy kockazatu MI-rendszerek stabilitdsa elérhetd miiszaki redundanciamegoldasokkal,

amelyek magukban foglalhatnak biztonsagi vagy vésziizemi terveket is.

Azokat a nagy kockéazata MI-rendszereket, amelyek a forgalomba hozatalt vagy az tizembe
helyezést kdvetden is tanulnak, tigy kell fejleszteni, hogy megfeleld kockéazatcsokkentd
intézkedésekkel lehetdség szerint kikiiszobolhetdk vagy csokkenthetdk legyenek az azzal
kapcsolatos esetleges kockazatok, hogy a torzitott kimenetek befolyasoljak a jovébeli

miuveletek bemeneteit (,,visszacsatolasi hurkok™).
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(4) A nagy kockazati MI-rendszereknek reziliensnek kell lenniiik a jogosulatlan harmadik
felek arra iranyul6 kisérleteivel szemben, hogy a rendszer sebezhetdségének kiaknazasa

révén megvaltoztassak a rendszer hasznalatat vagy teljesitményét.

A nagy kockazati MI-rendszerek kiberbiztonsadganak biztositasat célz6 miiszaki

megoldasoknak meg kell felelnilik a vonatkozé koriilményeknek €s a kockazatoknak.

Az Ml-specifikus sebezhetdségek kezelésére szolgald miiszaki megoldasoknak adott
esetben magukban kell foglalniuk a tanit6-adatkészlet manipulalasat megkisérld
tamadasoknak (,,adatmérgezés”), a modell hibdjanak eldidézésére szolgald bemeneteknek
(,,ellenséges példak™) vagy a modellhibaknak a megeldzésére és ellendrzésére irdnyulod

intézkedéseket.

3. FEJEZET

A NAGY KOCKAZATU MI-RENDSZEREK SZOLGALTATOIRA ES
FELHASZNALOIRA, VALAMINT MAS FELEKRE VONATKOZO
KOTELEZETTSEGEK

16. cikk

A nagy kockdzatu MI-rendszerek szolgaltatoinak kételezettségei
A nagy kockazatu MI-rendszerek szolgéltatoinak:

a. Dbiztositaniuk kell, hogy nagy kockdzata MI-rendszereik megfeleljenek az e cim 2.

fejezetében meghatarozott kvetelményeknek;

aa) fel kell tiintetniiik a nagy kockazatua MI-rendszeren, vagy ha ez nem lehetséges, annak
kereskedelmi neviiket vagy bejegyzett védjegyliket és azt a cimiiket, amelyen veliik

kapcsolatba lehet 1épni.

b) a 17. cikknek megfeleld mindségiranyitasi rendszerrel kell rendelkezniiik;
C) vezetnilik kell a 18. cikk szerinti dokumentaciot;
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d)

g)

h)

)

(1

a 20. cikkben emlitettek szerint meg kell ériznilik a nagy kockazata MI-rendszereik altal

automatikusan generalt naplokat, ha azok az ellendrzésiik alatt allnak;

biztositaniuk kell, hogy a nagy kockézati MI-rendszert forgalomba hozatala vagy tizembe

helyezése elott alavessék a 43. cikk szerinti vonatkozo megfeleldségértékelési eljarasnak;

eleget kell tennitik az 51. cikk (1) bekezdésében emlitett nyilvantartasbavételi

kotelezettségeknek;

meg kell tenniiik a 21. cikkben emlitett sziikséges korrekcios intézkedéseket, ha a nagy
kockézati MI-rendszer nem felel meg az e cim 2. fejezetében meghatarozott

kovetelményeknek;

tajékoztatniuk kell azon tagallamok vonatkoz6 nemzeti illetékes hatdsagat, amelyekben az
MlI-rendszert rendelkezésre bocsatottak vagy iizembe helyezték, valamint adott esetben a

bejelentett szervezetet a meg nem felelésrdl és a meghozott korrekcids intézkedésekrol;

fel kell tiintetniiik a CE-jel6lést a nagy kockazati MI-rendszereiken, hogy jelezzék az e

rendeletnek valo megfelelést a 49. cikkel 6sszhangban;

a nemzeti illetékes hatosag kérésére igazolniuk kell, hogy a nagy kockazata MI-rendszer

megfelel az e cim 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeknek.

17. cikk

rrrrrr

A nagy kockazati MI-rendszerek szolgaltatdinak mindségiranyitasi rendszert kell
bevezetniiik, amely biztositja az e rendeletnek valdé megfelelést. Ezt a rendszert irdsbeli
szabalyzatok, eljarasok és utasitasok formajaban szisztematikus és rendezett moédon

dokumentalni kell, és annak legalabb a kdvetkezé szempontokra kell kiterjednie:

a)  ajogszabalyi rendelkezések tiszteletben tartasat célzo stratégia, beleértve a
megfeleldségértékelési eljarasoknak, valamint a nagy kockazati MI-rendszer

modositasanak kezelését célz6 eljarasoknak vald megfelelést is;
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b)

d)

g)

h)

)

k)

a nagy kockazati MI-rendszer tervezés€hez, tervezés-ellendrzéséhez és tervezés-

igazolasahoz alkalmazando technikdk, eljarasok és modszeres intézkedések;

a nagy kockazati Ml-rendszer fejlesztésére, mindség-ellendrzésére és

mindségbiztositasara alkalmazando technikak, eljarasok és mddszeres intézkedések;

a nagy kockazati MI-rendszer fejlesztése elott, alatt és utdn végrehajtando vizsgalati,

tesztelési és validalasi eljarasok, valamint azok elvégzésének gyakorisaga;

az alkalmazandé muszaki eléirasok, koztiik a szabvanyok, valamint — amennyiben a
vonatkoz6 harmonizalt szabvanyokat nem alkalmazzak teljes mértékben — az annak
biztositasara szolgal6 eszk6zok, hogy a nagy kockazati MI-rendszer megfeleljen az e

cim 2. fejezetében meghatirozott kovetelményeknek;

adatgazdalkodasi rendszerek ¢€s eljarasok, beleértve az adatgytijtést, az adatelemzést,
az adatcimkézést, az adattarolast, az adatszlirést, az adatbanyaszatot, az
adatOsszesitést, az adatmeg0rzést és a nagy kockazatii MI-rendszerek forgalomba
hozatala vagy tizembe helyezése eldtt €s céljabol végzett, barmely mas, adatokkal

kapcsolatos miiveletet;
a 9. cikkben emlitett kockazatkezelési rendszer;

a forgalomba hozatal utdni nyomonkovetési rendszer kidolgozasa, végrehajtasa és

fenntartasa a 61. cikknek megfelelden;
a sulyos varatlan események 62. cikk szerinti bejelentésével kapcsolatos eljarasok;

az adatokhoz val6 hozzaférést biztositd vagy tamogatd nemzeti illetékes
hatosagokkal, illetékes hatosagokkal, tobbek kozott 4gazati hatosagokkal, a
bejelentett szervezetekkel, mas iizemeltetdkkel, ligyfelekkel vagy mas érdekelt

felekkel folytatott kommunikaci6 kezelése;

az 0sszes vonatkozd dokumentacio és informacid nyilvantartasara szolgalo

rendszerek és eljarasok;
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2)

(2a)

3)

(D

1) er6forras-gazdalkodas, beleértve az ellatas biztonsagaval kapcsolatos intézkedéseket;

m) elszamoltathatosagi keret, amely meghatarozza a vezetdség és az egyéb
alkalmazottak feleldsségi korét az e bekezdésben felsorolt valamennyi szempont

tekintetében.

Az (1) bekezdésben emlitett szempontok megvalositasanak aranyosnak kell lennie a

szolgaltato szervezetének méretével.

Azon nagy kockazati MI-rendszerek szolgaltatoi esetében, amelyekre a relevans agazati
unids jog értelmében a mindségiranyitasi rendszerekre vonatkozo kotelezettségek
vonatkoznak, az (1) bekezdésben leirt szempontok az emlitett jog alapjan 1étrehozott

mindségiranyitasi rendszerek részét képezhetik.

Azon szolgaltatok esetében, amelyek a pénziigyi szolgaltatasokra vonatkozo unids
jogszabalyok értelmében a belso iranyitasukra, rendszeriikre vagy eljarasaikra vonatkozo
kovetelmények hatélya ala tartozé pénziigyi intézmények, az (1) bekezdés g), h) és 1)
pontja kivételével a mindségiranyitasi rendszer létrehozasdra vonatkozo kotelezettséget a
pénziigyi szolgaltatasokra vonatkozo unids jogszabalyok szerinti, belsd iranyitasi
rendszerekre vagy eljarasokra vonatkozo szabalyoknak valéo megfeleléssel teljesitettnek
kell tekinteni. Ebben az 6sszefliggésben figyelembe kell venni az e rendelet 40. cikkében

emlitett harmonizalt szabvanyokat.
18. cikk
A dokumentacio vezetése

A szolgaltatonak az MI-rendszer forgalomba hozatala vagy tizembe helyezése utan 10 évig

a nemzeti illetékes hatosagok szamara elérhetéveé kell tennie a kdvetkezdket:
a) a 11. cikkben emlitett miiszaki dokumentécio;
b) a 17. cikkben emlitett mindségirdnyitasi rendszerre vonatkoz6 dokumentacio;

c) adott esetben a bejelentett szervezetek altal jovahagyott valtoztatasok

dokumentacioja;
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(1a)

2)

(D

2)

d) adott esetben a bejelentett szervezetek altal kiadott hatarozatok és egyéb

dokumentumok;
e) a 48. cikkben emlitett EU-megfeleldségi nyilatkozat.

Minden tagallam meghatdrozza azokat a feltételeket, amelyek mellett az (1) bekezdésben
emlitett dokumentaci6 az emlitett bekezdésben megjelolt ideig a nemzeti illetékes

hatosagok rendelkezésére all azokban az esetekben, amikor a szolgéltato vagy a teriiletén
letelepedett meghatalmazott képviseldje az emlitett idészak vége eldtt csddbe megy vagy

besziinteti tevékenységét.

Azon szolgéltatoknak, amelyek a pénziigyi szolgéltatdsokra vonatkoz6 unids jogszabalyok
értelmében a belso iranyitasukra, rendszeriikre vagy eljarasaikra vonatkoz6 kdvetelmények
hatalya ala tartozo6 pénziigyi intézmények, a technikai dokumentaciot a pénziigyi
szolgaltatasokra vonatkoz6 unios jogszabalyok alapjan vezetett dokumentacié részeként

kell megdrizniiik.

19. cikk
Megfeleloségértékelés

A nagy kockazatu MI-rendszerek szolgéltatoinak biztositaniuk kell, hogy rendszereiket
forgalomba hozataluk vagy lizembe helyezésiik eldtt alavessék a 43. cikk szerinti
megfeleldségértékelési eljarasnak. Amennyiben az emlitett megfeleloségértékelés utan
bizonyitast nyer, hogy az MI-rendszerek megfelelnek az e cim 2. fejezetében
meghatarozott kovetelményeknek, a szolgaltatoknak a 48. cikkel 6sszhangban EU-
megfeleldségi nyilatkozatot kell kiallitaniuk, és a 49. cikkel 6sszhangban fel kell tiintetniiik
a CE megfeleldségi jelolest.

[torolve];
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20. cikk

Automatikusan generalt naplok

(1) A nagy kockazatua MI-rendszerek szolgaltatoinak meg kell érizniiik a nagy kockéazati MI-
rendszereik altal automatikusan generalt, a 12. cikk (1) bekezdése szerinti naplokat,
amennyiben az ilyen naplok a felhasznaldval kotott szerzodéses megallapodas vagy
jogszabaly alapjan egyébként az ellendrzésiik alatt allnak. Ha az alkalmazando unios vagy
nemzeti jog — kiilondsen a személyes adatok védelmérdl szol6 unids jogszabalyok —

masként nem rendelkezik, ezeket legalabb hat honapig meg kell drizni.

(2) Azon szolgéltatoknak, amelyek a pénziigyi szolgéltatdsokra vonatkoz6 unids jogszabalyok
értelmében a belsd iranyitasukra, rendszeriikre vagy eljarasaikra vonatkozé kovetelmények
hatalya ala tartozo6 pénziigyi intézmények, a pénziigyi szolgaltatasokra vonatkozd
jogszabalyok alapjan vezetett dokumentacio6 részeként meg kell rizniiik a nagy kockazata

MI-rendszereik altal automatikusan generalt naplokat.

21. cikk

Korrekcios intézkedések

A nagy kockazati MI-rendszerek azon szolgaltatdinak, amelyek ugy itélik meg, illetve amelyek
okkal feltételezik, hogy az altaluk forgalomba hozott vagy lizembe helyezett nagy kockazata MI-
rendszer nem felel meg ennek a rendeletnek, a bejelentd felhasznaloval egyiittmiikddve adott
esetben azonnal ki kell vizsgalniuk az okokat, és meg kell hozniuk a sziikséges korrekcids
intézkedéseket a szoban forgo rendszer megfeleldségének biztositasara, adott esetben kivonasara
vagy visszahivasara. Minderrdl tajékoztatniuk kell a szoéban forgd nagy kockazati MI-rendszer

forgalmazojat, valamint adott esetben a meghatalmazott képviseldket és az importdroket.
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22. cikk

Tajékoztatasi kotelezettséeg

Amennyiben a nagy kockdzati MI-rendszer a 65. cikk (1) bekezdése értelmében kockazatot jelent,
és ezt a kockazatot a rendszer szolgaltatdja ismeri, a szolgaltatonak haladéktalanul tajékoztatnia kell
— kiilondsen a meg nem felelésrdl és a meghozott korrekcios intézkedésekrdl — azon tagallamok
nemzeti illetékes hatosagait, amelyekben a rendszert rendelkezésre bocsatotta, valamint adott

esetben azt a bejelentett szervezetet, amely a nagy kockazati MI-rendszerre tanusitvanyt adott ki.

23. cikk
Egyiittmiikodés az illetékes hatosagokkal

A nagy kockazati MI-rendszerek szolgaltatdinak valamely nemzeti illetékes hatdsag kérésére az
Uni6 valamely, az érintett tagallam hatosaga altal konnyen érthetd nyelven at kell adniuk a nagy
kockazata MI-rendszer e cim 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeknek valé megfelelésének
igazolasdhoz sziikséges 0sszes informaciot €s dokumentéciot az emlitett hatosagnak. A nemzeti
illetékes hatosag indokolt kérésére a szolgaltatoknak hozzaférést kell biztositaniuk az emlitett
hat6sag szdmara a nagy kockazati MI-rendszer altal a 12. cikk (1) bekezdése szerinti automatikusan
generalt naplokhoz is, amennyiben ezek a naplok a felhasznaloval kotott szerzédéses megallapodas

vagy jogszabaly alapjan egyébként az ellendrzésiik alatt allnak.

23a. cikk
Az olyan egyéb személyekre vonatkozo feltételek, akikre vagy amelyekre a szolgaltato

kotelezettségei alkalmazandok

(1) E rendelet alkalmazasaban minden természetes vagy jogi személyt Uj nagy kockéazatii Mi-
rendszer szolgaltatojanak kell tekinteni, és kotelezni kell a szolgaltatok 16. cikk szerinti

kotelezettségeinek betartasara az alabbi koriilmények barmelyikének fennallasa esetén:

a)  neviket vagy védjegyliket egy mar forgalomba hozott vagy lizembe helyezett, nagy
kockézati MI-rendszeren helyezik el, a kotelezettségek masképp torténd megosztasat

el6ird szerzédéses megallapodasok sérelme nélkiil;

15698/22 ok/kb 96
TREE.2.B HU



b)  [tordlve];

c) jelentésen modositjak valamely mar forgalomba hozott vagy lizembe helyezett nagy

kockazati MI-rendszer rendeltetését;

d) egy mar forgalomba hozott vagy lizembe helyezett nem nagy kockazati MI-rendszer
rendeltetését oly modon mddositjak, hogy a moédositott rendszer nagy kockéazata MI-

rendszerré valik.

e) altalanos célu MI-rendszert nagy kockazata MI-rendszerként vagy nagy kockazata

Ml-rendszer alkotorészeként hoznak forgalomba vagy helyeznek {izembe.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés a) vagy c) pontjdban emlitett koriilmények fennallnak, e rendelet
alkalmazasdban a nagy kockazata MI-rendszert eredetileg forgalomba hozo vagy tizembe

helyezd szolgaltatd tobbé nem tekinthetd szolgaltatonak.

(3) AL melléklet A. szakaszaban felsorolt jogi aktusok hatalya alé tartozé termékek biztonsagi
alkotorészeinek mindsiild, nagy kockdzatih MI-rendszerek esetében e termékek gyartojat kell a
nagy kockazati MI-rendszer szolgéltatdjanak tekinteni, és a 16. cikk szerinti kotelezettségek

vonatkoznak rd, ha az alabbi esetek valamelyike fennall:

1. a nagy kockazati MI-rendszert a termékkel egyiitt, a termék gyartdjanak neve vagy

védjegye alatt hozzak forgalomba;

ii.  anagy kockézati MI-rendszert a termék gyartdjanak neve vagy védjegye alatt helyezik

iizembe a termék forgalomba hozatalat kovetden.

24. cikk

[tordlve]
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25. cikk
Meghatalmazott képviselok

(1) Az Ml-rendszereiknek az Unidban val6 forgalmazasat megel6z6en az Union kiviil

letelepedett szolgaltatoknak irdsbeli meghatalmazassal ki kell nevezniiik egy, az Unidban

letelepedett meghatalmazott képviselot.

(2) A meghatalmazott képviseloknek a szolgaltatotol kapott meghatalmazasban meghatarozott

feladatokat kell ellatniuk. E rendelet alkalmazasdban a meghatalmazott képviseld a

meghatalmazésa értelmében kizardlag a kdvetkez6 feladatok elvégzésére jogosult:

—a)

b)

ellendrzi, hogy elkésziilt-e az EU-megfeleldségi nyilatkozat és a miiszaki
dokumentécio, valamint hogy a szolgaltato elvégezte-e a megfeleldségértékelési

eljarast;

a nagy kockazatu MI-rendszer forgalomba hozatalat vagy tizembe helyezését kdvetd
10. év végéig a nemzeti illetékes hatosagok és a 63. cikk (7) bekezdésében emlitett
nemzeti hatésagok szdmara elérhetdvé teszi annak a szolgéltatonak az elérhetdségeit,
amely kinevezte a meghatalmazott képviseldt, az EU-megfeleldségi nyilatkozat egy
példanyat, a miiszaki dokumentaciot és adott esetben a bejelentett szervezet altal

kiadott tanusitvanyt;

indokolt kérésre a nemzeti illetékes hatosag rendelkezésére bocsat minden annak
igazolasahoz sziikséges informaciot €s dokumentaciot — a b) pont szerint vezetettet 1s
—, hogy a nagy kockazatii MI-rendszer megfelel az e cim 2. fejezetében
meghatarozott kovetelményeknek, ideértve a nagy kockazatli MI-rendszer altal
automatikusan generalt, a 12. cikk (1) bekezdése szerinti naplokhoz valé hozzaférést
1s, amennyiben az ilyen naplok a felhasznaloval kotott szerzodéses megallapodas

vagy jogszabaly alapjan egyébként a szolgaltato ellendrzése alatt allnak;

indokoléssal ellatott kérésre egylittmiikodik a nemzeti illetékes hatosagokkal a nagy
kockézati MI-rendszerrel kapcsolatban e hatdsagok altal tett barmely intézkedés

tekintetében.
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d) elegettesz az 51. cikk (1) bekezdésében emlitett nyilvantartasba vételi
kotelezettségeknek, €s ha a rendszer nyilvantartasba vételét maga a szolgaltatod végzi,
ellendrzi, hogy a VIII. melléklet II. részének 1-11. pontjaban emlitett informaciok

helyesek-e.

A meghatalmazott képviselonek meg kell sziintetnie a megbizast, ha elegend6 van oka ugy
tekinteni, hogy a szolgaltato az e rendelet szerinti kitelezettségeivel ellentétesen jar el. Ilyen
esetben a megbizas megsziinésérdl és annak okairol haladéktalanul tajékoztatja a letelepedési helye
szerinti tagallam piacfeliigyeleti hatosagat, valamint adott esetben az érintett bejelentett szervezetet

1S.

A meghatalmazott képvisel6t a 85/374/EGK tandcsi irdnyelv szerinti esetleges feleldssége

tekintetében a szolgaltatoval azonos alapu €s egyetemleges jogi feleldsség terheli a hibas MI-

rendszerekért.
26. cikk
Az importorok kotelezettségei
(1) Valamely nagy kockézatii MI-rendszer forgalomba hozatala el6tt az ilyen rendszer

importdreinek gondoskodniuk kell arrél, hogy a rendszer megfeleljen e rendeletnek,

mégpedig annak ellendrzésével, hogy:

a)  az emlitett MI-rendszer szolgaltatdja elvégezte-e a 43. cikkben emlitett vonatkozo

megfeleldségértékelési eljarast;
b)  aszolgaltato elkészitette-e a miliszaki dokumentaciot a IV. mellékletnek megfelelden;

c) arendszeren fel van-e tiintetve az eldirt CE-jelolés, valamint mellékelve van-e hozza

az EU-megfeleldségi nyilatkozat és a hasznalati utasitas.

d) aszolgaltato kijeldlte-e a 25. cikkben emlitett meghatalmazott képviselot.
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2)

3)

“4)

(4)

)

(5a)

Amennyiben az importérnek elegendd oka van gy tekinteni, hogy valamely nagy
kockazatu MI-rendszer nem felel meg e rendeletnek, illetve hamisitva van vagy hamisitott
dokumentacioval rendelkezik, addig nem hozhatja forgalomba a széban forgé rendszert,
amig nincs garantalva az adott MI-rendszer megfeleldsége. Amennyiben a nagy kockazata
MI-rendszer a 65. cikk (1) bekezdése értelmében kockazatot jelent, az importdrnek errdl
tajékoztatnia kell az MI-rendszer szolgaltatdjat, a megbizott képviseloket és a

piacfeliigyeleti hatosagokat.

Az importéroknek fel kell tiintetnilik a nagy kockazati MI-rendszeren, vagy ha ez nem
bejegyzett kereskedelmi neviiket vagy a bejegyzett védjegyiiket €s azt a cimiiket, amelyen

kapcsolatba lehet veliik 1épni.

Az importéroknek biztositaniuk kell, hogy mindaddig, amig a nagy kockazata MI-
rendszerért Ok felelnek, a tarolasi vagy szallitasi feltételek ne veszélyeztessék a rendszer e

cim 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeknek valdo megfeleldségét.

Az importéroknek az MI-rendszer forgalomba hozatalat vagy lizembe helyezését kovetd
10. év végéig meg kell drizniiik a bejelentett szervezet altal kiallitott tanusitvany, adott

esetben a hasznalati itmutat6 és az EU-megfeleldségi nyilatkozat egy-egy masolatat.

Az importéroknek indokoléssal ellatott kérésre az illetékes nemzeti hatdsagok
rendelkezésére kell bocsataniuk minden sziikséges informaciot és dokumentaciot — az (5)
bekezdéssel 6sszhangban vezetetteket is — annak 1gazolasahoz, hogy a nagy kockazati MI-
rendszer megfelel az e cim 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeknek, mégpedig az
adott nemzeti illetékes hatosag szamara konnyen érthetd nyelven. E célbol az
importéroknek biztositaniuk kell azt is, hogy a miiszaki dokumentéciot az emlitett

hatosagok rendelkezésére lehessen bocsatani.

Az importéroknek egyiitt kell miikddnitlik a nemzeti illetékes hatésagokkal minden olyan
intézkedés tekintetében, amelyet e hatdsdgok hoznak egy olyan MI-rendszerrel

kapcsolatban, amelyet az adott importérok importalnak.
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(1

)

©)

4

27. cikk

A forgalmazok kotelezettségei

A nagy kockazatua MI-rendszer forgalmazéasat megel6zden a forgalmazoknak ellendrizniiik
kell, hogy a nagy kockazati MI-rendszeren fel van-e tiintetve az eldirt CE megfeleldségi
jelolés, mellékelték-e hozza az EU-megfeleldségi nyilatkozatot és a hasznalati utasitast,
valamint hogy a rendszer szolgaltatdja és — adott esetben — importdre teljesitette-e a 16.

cikk b) pontjaban és a 26. cikk (3) bekezdésében meghatarozott kotelezettségeit.

Amennyiben a forgalmaz6 gy itéli meg, vagy okkal feltételezi, hogy egy nagy kockdzatu
MI-rendszer nem felel meg az e cim 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeknek,
addig nem forgalmazhatja a nagy kockéazati MI-rendszert, amig a rendszert nem hozzak
Osszhangba az emlitett kovetelményekkel. Tovabba, amennyiben a rendszer a 65. cikk (1)
bekezdése értelmében kockazatot jelent, a forgalmazonak errdl tajékoztatnia kell a rendszer

szolgaltatojat vagy adott esetben importorét.

A forgalmazoknak biztositaniuk kell, hogy mindaddig, amig a nagy kockazati MI-
rendszerért Ok felelnek, a tarolasi vagy szallitasi feltételek ne veszélyeztessék a rendszer e

cim 2. fejezetében meghatarozott kdvetelményeknek valo megfeleloségét.

Annak a forgalmazonak, amely ugy itéli meg, vagy okkal feltételezi, hogy az altala
forgalmazott nagy kockéazatli MI-rendszer nem felel meg az e cim 2. fejezetében
meghatarozott kovetelményeknek, meg kell tennie a sziikséges korrekcios intézkedéseket
annak érdekében, hogy gondoskodjon a rendszer emlitett kovetelményeknek valo
megfeleldségérdl, illetve hogy kivonja a forgalombdl vagy visszahivja a rendszert, vagy
biztositja, hogy a szolgaltatd, az importdr vagy adott esetben barmely érintett lizemeltetd
megtegye a korrekcios intézkedéseket. Amennyiben a nagy kockazati MI-rendszer a 65.
cikk (1) bekezdése értelmében kockéazatot jelent, a forgalmazonak errdl haladéktalanul
tajékoztatnia kell azon tagallamok nemzeti illetékes hatdsagait, amelyekben a terméket
rendelkezésre bocsatotta, részletezve kiillondsen a meg nem felelést és a meghozott

korrekcios intézkedéseket.
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©)

(5a)

(1)

(la)

)

3)

Valamely nemzeti illetékes hatosag indokolt kérésére a nagy kockazati MI-rendszerek
forgalmazoinak az emlitett hatosag rendelkezésére kell bocsataniuk a rendszer (1)—(4)
bekezdésben meghatarozott tevékenységeire vonatkozo dsszes informaciot és

dokumentaciot.

A forgalmazoknak egyiitt kell miikddniiik a nemzeti illetékes hatésagokkal minden olyan
intézkedés tekintetében, amelyet e hatésagok hoznak egy olyan MI-rendszerrel

kapcsolatban, amelyet az adott forgalmazok forgalmaznak.

28. cikk
[torolve]

29. cikk

A nagy kockazatu Ml-rendszerek felhaszndaloinak kételezettségei

A nagy kockazati MI-rendszerek felhaszndloinak ezeket a rendszereket e cikk (2) és (5)
bekezdése szerint, a rendszerekhez mellékelt hasznélati utasitdsoknak megfelelden kell

hasznalniuk.

A felhasznaloknak az emberi feliigyeletet olyan természetes személyekre kell bizniuk, akik

rendelkeznek a sziikséges szakértelemmel, képzettséggel és hataskorrel.

Az (1) és (1a) bekezdésben foglalt kotelezettségek nem érintik az unids vagy nemzeti jog
szerinti egyéb felhasznaloi kotelezettségeket, valamint a felhasznalo arra vonatkozo
mérlegelési jogkorét, hogy a szolgaltato altal megjeldlt emberi feliigyeleti intézkedések

végrehajtasa céljabol megszervezze sajat eréforrasait és tevékenységeit.

Az (1) bekezdés sérelme nélkiil, amennyiben a felhaszndlo ellendrzést gyakorol a bemeneti
adatok felett, e felhasznalonak biztositania kell, hogy a bemeneti adatok relevansak

legyenek a nagy kockéazati MI-rendszer rendeltetése szempontjabol.
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(4)

©)

(5a)

A felhasznaloknak a haszndlati utasitasok alapjan kell végezniiik az emberi feliigyeletet, és
nyomon kell kdvetniiik a nagy kockazati MI-rendszer miikodését. Amennyiben okkal
feltételezik, hogy a hasznalati utasitdsnak megfeleld hasznélat azt eredményezheti, hogy az
Ml-rendszer a 65. cikk (1) bekezdése értelmében kockazatot jelent, errdl tajékoztatniuk
kell a szolgaltatot vagy a forgalmazot, és fel kell fiiggeszteniiik a rendszer hasznalatat. A
felhasznaloknak akkor is tajékoztatniuk kell a szolgaltatot vagy a forgalmazot, ha stlyos
varatlan eseményt vagy hibas mikodést észlelnek, és megszakitjak az MI-rendszer
hasznalatat. Amennyiben a felhasznald nem tudja elérni a szolgaltatot, a 62. cikket kell
értelemszertien alkalmazni. Ez a kotelezettség nem terjed ki az MI-rendszerek biiniild6z6

hatosagnak mindsiil6é felhasznaldinak miiveleti vonatkozasu kiilonleges adataira.

Azon szolgaltatok esetében, amelyek a pénziigyi szolgaltatasokra vonatkozo unids
jogszabalyok értelmében a belso iranyitasukra, rendszeriikre vagy eljarasaikra vonatkozo
kovetelmények hatédlya ala tartozé pénziigyi intézmények, az elsd albekezdésben
meghatarozott nyomonkdvetési kotelezettséget a belsd irdnyitasi rendszerekre, eljarasokra
¢s mechanizmusokra vonatkoz6 szabalyoknak valo megfeleléssel teljesitettnek kell

tekinteni.

A nagy kockazati MI-rendszerek felhasznaloinak meg kell Orizniiik az adott nagy
kockazati MI-rendszer altal automatikusan generalt, a 12. cikk (1) bekezdése szerinti
naplokat, amennyiben az ilyen naplok ellendrzésiik alatt allnak. Ha az alkalmazand6 unios
vagy nemzeti jog — kiilondsen a személyes adatok védelmérdl szol6 unios jog — masként

nem rendelkezik, ezeket legalabb hat honapig meg kell érizni.

Azon felhasznaloknak, amelyek a pénziigyi szolgaltatdsokra vonatkozé unids jogszabalyok
értelmében a belsd iranyitadsukra, rendszeriikre vagy eljarasaikra vonatkozo6 kovetelmények
hatalya ala tartozé pénziigyi intézmények, a naplot a pénziigyi szolgaltatdsokra vonatkozo

unids jogszabdlyok alapjan vezetett dokumentécio részeként meg kell Grizniiik.

A nagy kockazatu MI-rendszerek azon felhasznaloinak, akik hatdsagok, ligyndkségek vagy
szervek — a blinlild6zd, hatarellendrzési, bevandorlédsi vagy menekiiltiigyi hatosagok
kivételével — meg kell felelnitik az 51. cikkben emlitett nyilvantartasba vételi
kotelezettségeknek. Amennyiben megallapitjak, hogy az altaluk hasznalni kivant rendszer
nincs nyilvantartva a 60. cikkben emlitett unios adatbazisban, nem hasznalhatjak ezt a

rendszert, és errdl tajékoztatniuk kell a szolgaltatot vagy a forgalmazot.
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A nagy kockazati MI-rendszerek felhasznaloinak a 13. cikk szerint megadott
informaciokat arra kell hasznélniuk, hogy eleget tegyenek az (EU) 2016/679 rendelet 35.
cikke vagy adott esetben az (EU) 2016/680 iranyelv 27. cikke szerinti, adatvédelmi

hatasvizsgalat elvégzésére vonatkozo kotelezettségiiknek.

A felhasznaloknak egyiitt kell miikodnitlik a nemzeti illetékes hatésagokkal az emlitett
hatosagok azon MI-rendszerrel kapcsolatos intézkedései tekintetében, amelyeket az adott

felhasznaldk hasznalnak.

4. FEJEZET

BEJELENTO HATOSAGOK ES BEJELENTETT SZERVEZETEK

30. cikk

Bejelento hatosagok

Minden tagallam kijelol vagy 1étrehoz legalabb egy bejelentd hatosagot, amely a
megfeleldségértékeld szervezetek értékeléseéhez, kijeloléséhez €s bejelentéséhez, valamint

nyomon kovetéséhez sziikséges eljarasok kialakitasaért és végrehajtasaért felel.

A tagallamok donthetnek igy, hogy az (1) bekezdésben emlitett értékelést és feliigyeletet
egy, a 765/2008/EK rendelet szerinti nemzeti akkreditalo testiilet végzi el az emlitett

rendelet rendelkezéseivel 6sszhangban.

A bejelentd hatosagokat ugy kell 1étrehozni, megszervezni és miikodtetni, hogy ne
meriilhessen fel Osszeférhetetlenség a megfeleldségértékeld szervezetekkel, tovabba

tevékenységiik objektivitasa és partatlansdga is megmaradjon.
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A bejelentd hatosagot ugy kell megszervezni, hogy a megfeleldségértékeld szervezet
bejelentésével kapcsolatos dontéseket az e szervezetek értékelését végzoktol eltérd

illetékes személy hozza meg.

A bejelentd hatésagok kereskedelmi vagy piaci alapon nem kindlhatnak vagy végezhetnek
olyan tevékenységet, amelyet a megfeleloségértékeld szervezetek végeznek, illetve nem

nyujthatnak szaktanacsadasi szolgaltatast.

A bejelentd hatdsagoknak meg kell drizniiik a 70. cikkel 6sszhangban kapott informécio

bizalmas jellegét.

A bejelentd hatosagoknak megfeleld 1étszamu hozzaérté személyzettel kell rendelkezniiik

ahhoz, hogy megfelelden ellathassak feladataikat.

[torolve]

31. cikk

A megfeleloségértékelo szervezet bejelentés iranti kérelme

A megfeleldségértékeld szervezetnek bejelentés iranti kérelmet kell benytjtania be a

sz€khelye szerinti tagallam bejelentd hatdésagahoz.

A bejelentés irdnti kérelemhez csatolnia kell azon megfeleldségértékelési tevékenyseg,
megfeleldségértékelési modul vagy modulok és MI-rendszerek leirasat, amelyek
tekintetében a megfeleldségértékeld szervezet szakmailag alkalmasnak tekinti magat,
tovabba — amennyiben van ilyen — a nemzeti akkreditalo testiilet altal kiallitott
akkreditacios tanusitvanyt, amely tanusitja, hogy a megfeleldségértékeld szervezet teljesiti
a 33. cikkben rogzitett kovetelményeket. Csatolni kell minden olyan érvényes
dokumentumot, amely a kérelmezd bejelentett szervezet barmely egyéb unids

harmonizacios jogszabaly szerinti, meglévo kijelolésére vonatkozik.
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Amennyiben a megfeleloségértékeld szervezet nem tud benyujtani akkreditalasi
tantsitvanyt, be kell nyujtania a bejelentd hatosagnak az annak ellenérzéséhez,
elismeréséhez és rendszeres figyelemmel kiséréséhez sziikséges dsszes igazold okmanyt,
hogy teljesiti a 33. cikkben rogzitett kovetelményeket. Barmely egyéb unidés harmonizacios
jogszabaly alapjan kijelolt bejelentett szervezetek esetében a szoban forgo kijeldléshez
kapcsolddo valamennyi dokumentum ¢€s tanusitvany felhasznalhaté adott esetben az e
rendelet szerinti kijelolésiikkel 0sszefliggd eljaras alatimasztasara. A bejelentett
szervezetnek a (2) és a (3) bekezdésében emlitett dokumentumokat minden relevans
valtozas esetén naprakéssze kell tennie, hogy ezéltal a bejelentett szervezetekért felelOs
hatosag figyelemmel kisérhesse €s ellendrizhesse, hogy folyamatosan teljesiil-e a 33.

cikkben meghatarozott 6sszes kovetelmény.

32. cikk

Bejelentési eljaras

A bejelentd hatosagok csak olyan megfeleldségértékeld szervezeteket jelenthetnek be,

amelyek teljesitették a 33. cikkben rogzitett kovetelményeket.

A bejelentd hatésagoknak e szervezetekrdl a Bizottsag altal kifejlesztett és kezelt
elektronikus bejelentési eszkdzon keresztiil kell értesiteniiik a Bizottsagot és a tobbi

tagallamot.

A (2) bekezdés szerinti bejelentésben részletes informacioknak kell szerepelniiik a
megfeleldségértekelési tevekenységekrol, a megfeleldségertekelési modulrdl vagy
modulokrol, a széban forgdo MI-rendszerekrdl, tovabba tartalmaznia kell a szakmai
alkalmassag megfeleld igazolasat. Amennyiben a bejelentés nem a 31. cikk (2)
bekezdésében emlitett akkreditalasi tantisitvanyon alapul, a bejelentd hatésagnak be kell
nyUjtania a Bizottsagnak €s a tobbi tagallamnak a megfeleloségértékeld szervezet
alkalmassagat igazoldo dokumentumokat, valamint gondoskodnia kell azokrdl a megfeleld
intézkedésekrol, amelyek biztositjak a szervezet rendszeres feliigyeletét és azt, hogy az

tovabbra is megfeleljen a 33. cikkben meghatarozott kovetelményeknek.
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Az érintett megfeleldségértékeld szervezet csak akkor végezheti egy bejelentett szervezet
tevékenységeit, ha a Bizottsag €s a tobbi tagallam nem emel kifogast a bejelentd hatdsag
altali bejelentést kovetd két héten beliil, amennyiben az a 31. cikk (2) bekezdése szerinti
akkreditalasi tanusitvanyt tartalmaz, illetve a bejelentd hatdsag altali bejelentést kovetd két
honapon beliil, amennyiben az a 31. cikk (3) bekezdése szerinti igazolé dokumentumot

tartalmaz.

[torolve]

33. cikk

A bejelentett szervezetekre vonatkozo kovetelmények

A bejelentett szerv a nemzeti jogszabalyok szerint jon 1étre, €s jogi személyiséggel

rendelkezik.

A bejelentett szervezeteknek eleget kell tennilik azoknak a szervezeti, mindségiranyitasi,
eréforrasokra vonatkozo ¢és eljardsi kovetelményeknek, amelyek a feladataik ellatadsahoz

szlikségesek.

A bejelentett szervezetek szervezeti felépitésének, a szervezeten beliil a feleldsségi korok
kijelolésének, a jelentési titvonalaknak és a bejelentett szervezetek mitkodésének olyannak
kell lennie, hogy az biztositsa a bejelentett szervezet altal végzett megfeleldségértékelési

tevékenységek elvégzése €s e tevékenységek eredményei iranti bizalmat.

A bejelentett szervezeteknek fliggetlennek kell lenniiik azon nagy kockazati MI-rendszer
szolgaltatojatol, amellyel kapcsolatban megfeleldségértékelési tevékenységeket végeznek.
A bejelentett szervezetek tovabba fiiggetlennek kell lennie az értékelés targyat képezo
nagy kockazati MI-rendszerben gazdasagi érdekeltséggel rendelkezd egyéb lizemeltetstol,

valamint a szolgaltato versenytarsaitol is.

A bejelentett szervezetet ugy kell megszervezni €s mikodtetni, hogy biztosithassa
tevékenységeinek fiiggetlenségét, objektivitasat és partatlansagat. A bejelentett
szervezeteknek olyan struktarat és eljarasokat kell dokumentalniuk és alkalmazniuk,
amelyek biztositjak a partatlansag megdrzését, valamint a partatlansag elveinek a
szervezetiik, a személyzetiik és az értékelési tevékenységeik egészében valo eldmozditasat

¢és alkalmazasat.
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A bejelentett szervezeteknek olyan dokumentalt eljarasokkal kell rendelkezniiik, amelyek
biztositjak, hogy a személyzetiik, a bizottsagaik, a lednyvallalataik, az alvallalkozoik és
barmely veliik kapcsolatban all6 szervezet vagy kiilsd szervezetek munkavallaloi a 70.
cikkel 6sszhangban tiszteletben tartsak azon informaciok bizalmassagat, amelyek a
megfeleloségértékelési tevékenységek végzése soran a birtokukba kertilnek, kivéve ha
azok kozzétételét jogszabaly irja eld. A bejelentett szervezetek személyzetének be kell
tartania a szakmai titoktartas kovetelményeit minden olyan informacio tekintetében, amely
az e rendeletben foglalt feladataik végrehajtasa sordn jutott birtokédba, kivéve annak a
tagallamnak a bejelentd hatosagaival szemben, ahol a bejelentett szervezetek

tevékenységiiket végzik.

A bejelentett szervezeteknek olyan eljarasokkal kell rendelkezniiik, amelyek segitségével
tevékenységiik soran kellden figyelembe tudjak venni az adott vallalkozas méretét, azon
agazatot, amelyben a vallalkozas miikodik, a vallalkozés szerkezetét és a szoban forgd MI-

rendszer Osszetettségi fokat.

A bejelentett szervezeteknek megfeleldségértékelési tevékenységeikre megfeleld
felelosségbiztositast kell kotnitik, kivéve ha a feleldsséget a nemzeti jognak megfeleléen a
tartdzkodasi helyiik szerinti tagallam vallalja, vagy ha a tagallam kozvetleniil felelds a

megfeleldségértékelésért.

A bejelentett szervezeteknek képesnek kell lenniiik az e rendelet értelmében hozzajuk
tartozo Osszes feladatnak a legmagasabb szintli szakmai feddhetetlenséggel és az adott
teriilettel kapcsolatban sziikséges szakértelemmel torténd elvégzésére, fiiggetlentil attol,
hogy ezeket a feladatokat a bejelentett szervezetek maguk végzik-e, vagy valaki mas az ¢

neviikben ¢s feleldsségi koriikben eljarva.

A bejelentett szervezeteknek elegendd belsd szakértelemmel kell rendelkezniiik ahhoz,
hogy hatékonyan értékelni tudjak a kiils6 felek altal a bejelentett szervezetek nevében
elvégzett feladatokat. A bejelentett szervezetnek allando jelleggel elegendd olyan
adminisztrativ, miiszaki, jogi €s tudoméanyos munkatarssal kell rendelkeznie, akik
tapasztalattal és ismeretekkel rendelkeznek a vonatkoz6 mesterségesintelligencia-
technoldgidkkal, adatokkal és adatszamitassal, valamint az e cim 2. fejezetében

meghatarozott kdvetelményekkel kapcsolatban.
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(11) A bejelentett szervezeteknek részt kell venniiik a 38. cikkben emlitett koordinacids
tevékenységekben. Emellett kozvetlentil részt kell venniiik vagy képviseltetni kell magukat
az eurdpai szabvanyligyi szervezetekben, vagy gondoskodniuk kell arr6l, hogy tisztaban
legyenek a vonatkozo6 szabvanyokkal, €s naprakész tudassal rendelkezzenek ezekkel

kapcsolatban.

(12) [torolve]

33a. cikk

A bejelentett szervezetekre vonatkozo kovetelményeknek valo megfeleloség vélelmezése

Amennyiben a megfeleldségértékeld szervezet igazolja, hogy megfelel az olyan vonatkozo
harmonizalt szabvanyokban vagy azok részeiben rogzitett kritériumoknak, amelyek hivatkozésait
kozzétették az Europai Unio Hivatalos Lapjaban, akkor vélelmezni kell, hogy megfelel a 33.
cikkben meghatarozott kdvetelményeknek, amennyiben az alkalmazandé harmonizalt szabvanyok

kiterjednek az emlitett kovetelményekre.

34. cikk

A bejelentett szervezetek leanyvallalatai és alvallalkozoi

(1) Ha a bejelentett szervezet bizonyos megfeleldségértékelési feladatokat alvallalkozasba ad,
vagy lednyvallalatot biz meg elvégzésiikkel, biztositania kell, hogy az alvallalkoz6 vagy
lednyvallalat megfeleljen a 33. cikkben meghatarozott kovetelményeknek, €s ennek

megfelelden tajékoztatnia kell errdl a bejelentd hatosagot.

(2) A bejelentett szervezeteknek teljes feleldsséget kell vallalniuk az alvallalkozok vagy

leanyvallalatok altal elvégzett feladatokért, fiiggetleniil azok letelepedési helyétol.

3) A tevékenységeket csak a szolgaltato beleegyezésével lehet alvallalkozasba adni vagy

leanyvallalattal elvégeztetni.
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Az alvallalkoz6 vagy a lednyvallalat képesitésének értékelésére és az altaluk e rendelet
alapjan elvégzett munkara vonatkozo dokumentumokat az alvallalkozoi tevékenység
megsziinésének idOpontjatdl szamitott 5 évig a bejelentd hatdsag rendelkezésére kell

bocsatani.

34a. cikk

A bejelentett szervezetek miitkodési kotelezettsegei

A bejelentett szervezeteknek a 43. cikkben emlitett megfeleldségértékelési eljarasokkal

Osszhangban ellendriznitik kell a nagy kockazatti MI-rendszerek megfeleloségét.

A bejelentett szervezeteknek a tevékenységeiket a szolgaltatokra harulo sziikségtelen
terhek elkeriilésével kell végezniiik, figyelembe véve az adott véllalkozas méretét, azon
agazatot, amelyben a vallalkozas miikodik, a vallalkozés szerkezetét és a szoban forgd MI-
rendszer dsszetettségi fokat. Ennek soran ugyanakkor a bejelentett szervezetnek
tiszteletben kell tartania a nagy kockazata MI-rendszer e rendelet kovetelményeinek valod

megfeleléséhez sziikséges szigorisag mértékét és védelem szintjét.

A bejelentett szervezeteknek a 30. cikkben emlitett bejelentd hatdsag szamara — a szoban
forgd hatosag ertekelési, kijelolési, bejelentési €s nyomonkovetési tevékenységei
elvégzésének lehetdvé tétele céljabol, valamint az e fejezetben leirt értékelés eldsegitése
érdekében — rendelkezésre kell bocsataniuk, és kérésre be kell nydjtaniuk minden relevans

dokumentumot, igy tobbek kozott a szolgaltato altal 6sszeallitott dokumentaciot.

35. cikk

Az e rendelet értelmében kijelolt bejelentett szervezetek azonosito szama és jegyzékei

A Bizottsag a bejelentett szervezeteket azonositd szammal latja el. A Bizottsag egyetlen

azonosito szamot ad ki akkor is, ha a szervezetet tobb unios jogi aktus alapjan is bejelentik.
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A Bizottsag nyilvanosan hozzaférhetové teszi az e rendelet szerint bejelentett szervezetek
jegyzékét, beleértve a hozzajuk rendelt azonositd szamokat és azokat a tevékenységeket is,
amelyekre e szervezeteket bejelentették. A Bizottsag biztositja, hogy a jegyzéket

folyamatosan naprakészen tartsak.

36. cikk

A bejelentett tevekenység valtozasai

A bejelentd hatésagoknak a 32. cikk (2) bekezdésében emlitett elektronikus bejelentési
eszk0zon keresztiil értesiteniiik kell a Bizottsagot és a tobbi tagallamot a bejelentett

szervezet bejelentett tevékenységében bekovetkezett minden relevans valtozasrol.

A bejelentett tevékenység hatdlyanak kiterjesztésére a 31. és a 32. cikkben foglalt
eljarasokat kell alkalmazni. A bejelentett tevékenységet érintd, hatalyanak kiterjesztésétol

eltérd valtoztatdsokra az alabbi bekezdésekben megallapitott eljarasokat kell alkalmazni.

Amennyiben egy bejelentett szervezet a megfeleldségértékelési tevékenységeinek
megsziintetése mellett dont, arrdl a lehetd leghamarabb, tervezett megsziintetés esetén
pedig a megsziintetés elott egy évvel értesitenie kell a bejelentd hatésagot €s az érintett
szolgaltatokat. A tanusitvanyok a bejelentett szervezet tevékenységeinek megsziintetését
kovetd kilenc honapos atmeneti idészakra érvényesek maradhatnak, amennyiben egy
masik bejelentett szervezet irdsban megerdsiti, hogy vallalja a feleldsséget a tantsitvanyok
targyat képezd MI-rendszerekért. Az 0j bejelentett szervezetnek az adott idészak végéig el
kell végeznie az érintett MI-rendszerek teljes értékelését, €s csak ezt kovetden adhat ki 4j
tanusitvanyokat azokra vonatkozdan. Amennyiben a bejelentett szervezet megsziinteti

tevékenységét, a bejelentd hatésagnak vissza kell vonnia a kijelolést.
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Amennyiben a bejelentd hatosagnak kelld oka van azt feltételezni, hogy a bejelentett
szervezet mar nem felel meg a 33. cikkben meghatéarozott kovetelményeknek, vagy
elmulasztja teljesiteni kotelezettségeit, a bejelentd hatosagnak — feltéve, hogy a bejelentett
szervezetnek lehetdsége volt kifejteni allaspontjat — a meg nem felelés vagy a mulasztas
sulyossagatol fliggden korlatoznia kell, fel kell fliggesztenie vagy vissza kell vonnia a
bejelentést. A bejelentd hatdésagnak errdl haladéktalanul tajékoztatnia kell a Bizottsagot és

a tobbi tagallamot.

Amennyiben egy adott bejelentett szervezet kijelolését felfliggesztették, korlatoztak, vagy
részben vagy egészben visszavontak, errdl legkésobb 10 napon beliil tajékoztatnia kell az

érintett gyartokat.

A kijelolés korlatozasa, felfliggesztése vagy visszavondsa esetén a bejelentd hatdosagnak
meg kell tennie a megfeleld 1épéseket annak biztositdsara, hogy az érintett bejelentett
szervezet dokumentumait megdrizzek, és kérésre a mas tagallamok bejelentd hatosagai és a

piacfeliigyeleti hatésagok rendelkezésére bocsassak.
A kijelolés korlatozasa, felfliggesztése vagy visszavondsa esetén a bejelentd hatosagnak:

a)  értékelnie kell, hogy ez milyen hatassal jar a bejelentett szervezet altal kibocsatott

tanusitvanyokra nézve,

b)  abejelentett tevékenységet érintd valtozasok bejelentésétdl szamitott harom honapon
beliil jelentést kell benytjtania megallapitasairdl a Bizottsagnak és a tobbi

tagallamnak;

c) apiacon forgalmazott MI-rendszerek megfeleldségének garantalasa érdekében
utasitania kell a bejelentett szervezetet, hogy a hatosag altal meghatarozott észszerii
hatariddn beliil fliggesszen fel vagy vonjon vissza minden jogellenesen kiallitott

tanusitvanyt;

d)  tajékoztatnia kell a Bizottsagot és a tagallamokat azokrol a tantsitvanyokrol,

amelyek felfliggesztését vagy visszavonasat kérte;
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a szolgaltato bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes nemzeti hatosagainak
rendelkezésére kell bocsatania az 6sszes 1ényeges informacidt azokra a
tanusitvanyokra vonatkozdan, amelyek felfliggesztését vagy visszavondsat kérte. Az
emlitett illetékes hatosadgnak sziikség esetén meg kell hoznia a megfeleld
intézkedéseket az egészséget, a biztonsagot, vagy az alapvetd jogokat fenyegetd

potencialis kockazatok elkertilése érdekében.

A jogellenesen kiadott tanusitvanyok kivételével, a bejelentett tevékenység felfliggesztése

vagy korlatozasa esetén a tantsitvanyok az alabbi feltételek teljesiilése esetén érvényesek

maradnak:

a)

b)

a felfliggesztést vagy korlatozast kdvetd egy honapon beliil a bejelentd hatdsag
megerodsitette, hogy a felfiiggesztés vagy korlatozas altal érintett tanusitvanyok
tekintetében nem all fenn az egészséget, a biztonsagot, vagy az alapvetd jogokat
fenyegetd kockdazat; és a bejelentd hatdsag felvazolta a felfiiggesztés vagy a korlatozas

feloldasa érdekében sziikségesnek vélt intézkedéseket és azok litemezését; vagy

a bejelentd hatdsag megerdsitette, hogy a felfliggesztés vagy korlatozas idétartama
alatt nem adnak ki, nem modositanak vagy nem adnak ki Gjra a felfiiggesztés
szempontjabol relevans tandsitvanyt, és megallapitja, hogy a bejelentett szervezet a
felfiiggesztés vagy a korlatozas iddtartama alatt képes-e folytatni a mar kibocsatott,
hatalyos tanusitvanyok figyelemmel kisérését €s azokért a jovOben is felelsséget
vallalni. Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelds hatdsag megallapitja, hogy
a bejelentett szervezet nem képes tdmogatast nytjtani a mar kibocsatott
tanusitvanyok tekintetében, a szolgaltato a felfliggesztéstdl vagy korlatozastol
szamitott harom honapon beliil irdsbeli megerdsitést nyujt be a tanusitvany targyat
képezd rendszer szolgaltatdjanak bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes
nemzeti hatésagainak arrol, hogy a felfiiggesztés vagy korlatozas idétartama alatt
ideiglenesen egy masik mindsitett bejelentett szervezet latja el a bejelentett szervezet

nyomonkovetési feladatait €s felel a tanusitvanyokeért.

A jogellenesen kiadott tanusitvanyok kivételével, a kijel6lés visszavonasa esetén a

tanasitvanyok az alabbi feltételek teljesiilése esetén kilenc honapig érvényben maradnak:
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(D
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3)

a)  atanusitvany targyat képezé MI-rendszer szolgaltatojanak bejegyzett székhelye
szerinti tagallam illetékes hatosdga megerdsitette, hogy az érintett rendszer kapcsan
nem all fenn az egészséget, a biztonsagot és az alapvetd jogokat fenyegetd kockazat;

és

b)  egy masik bejelentett szervezet irasban megerdsitette, hogy atvallalja a kozvetlen
felelOsséget ezekért a rendszerekért és a kijeldlés visszavonasatol szamitott tizenkét

hénapon belill elvégzi az értékelésiiket.

Az els albekezdésben emlitett koriilmények kdzott a tantisitvany targyat képezo rendszer
szolgaltatojanak székhelye szerinti tagallam illetékes nemzeti hatosaga tovabbi harom
hénapos idészakokkal — amelyek egylittesen nem haladhatjak meg a tizenkét honapot —

meghosszabbithatja a tantsitvanyok ideiglenes érvényességét.

Az illetékes nemzeti hatosagnak vagy a bejelentett tevékenységek megvaltoztatasdban
érintett bejelentett szervezet feladatait ellatd bejelentett szervezetnek errdl haladéktalanul

tajékoztatnia kell a Bizottsagot, a tobbi tagallamot és a tobbi bejelentett szervezetet.

37. cikk

A bejelentett szervezetek alkalmassaganak vitatasa

A Bizottsag sziikség esetén kivizsgal minden olyan esetet, amikor okkal kérddjelezhetd
meg, hogy a bejelentett szervezet megfelel-e a 33. cikkben meghatarozott

kovetelményeknek.

A bejelentd hatosag — kérésre — a Bizottsag rendelkezésére bocsat minden, az érintett

bejelentett szervezet bejelentésével osszefiiggd informaciot.

A Bizottsag gondoskodik arrdl, hogy az e cikk értelmében altala lefolytatott vizsgalatok
soran a birtokaba jutott valamennyi bizalmas informaciot a 70. cikkel 6sszhangban

bizalmasan kezelje.
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)

Ha a Bizottsdg megbizonyosodott arrdl, hogy egy bejelentett szervezet nem vagy mar nem
tesz eleget a 33. cikkben megallapitott kovetelményeknek, tajékoztatja a bejelentd
hatésagot e megallapitasarol és annak indokairdl, és felkéri a sziikséges korrekcios
intézkedések megtételére, ideértve sziikség esetén a kijelolés felfliggesztését, korlatozasat
vagy visszavonasat is. Amennyiben a bejelentd hatésag nem hozza meg a sziikséges
korrekcids intézkedéseket, a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan felfiiggesztheti,
korlatozhatja vagy visszavonhatja a bejelentést. Ezt a végrehajtasi jogi aktust a 74. cikk (2)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

38. cikk

A bejelentett szervezetek koordinaldasa

A Bizottsag gondoskodik arrdl, hogy a nagy kockazata MI-rendszerek tekintetében a
bejelentett szervezetek dgazati csoportja formajaban megfeleld koordinacié és
egylittmiikodés j6jjon létre és mitkddjon az e rendelet szerinti megfeleldségértékelési

eljarasokban részt vevo bejelentett szervezetek kozott.
A bejelentd hatésagnak biztositania kell, hogy az altala bejelentett szervezetek kozvetleniil

vagy kijelolt képviselokon keresztiil részt vegyenek e csoport munkajaban.

39. cikk

Harmadik orszagok megfeleloségértékelo szervezetei

Az olyan harmadik orszag joga szerint l1étrehozott megfeleldségértékeld szervezetek, amellyel az

Uni6 megéllapodast kotott, felhatalmazhatdk a bejelentett szervezetek e rendelet szerinti

tevékenységeinek elvégzésére, amennyiben megfelelnek a 33. cikkben eldirt kovetelményeknek.
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5. FEJEZET

SZABVANYOK, MEGFELELOSEGERTEKELES, TANUSITVANYOK, REGISZTRACIO

(1

)

40. cikk

Harmonizalt szabvanyok

Azokrol a nagy kockazath vagy altalanos céli MI-rendszerekrdl, amelyek megfelelnek az
olyan harmonizalt szabvanyoknak, illetve azok egyes részeinek, amelyek hivatkozésait
kozzétettek az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban, vélelmezni kell, hogy megfelelnek az e cim
2. fejezetében vagy adott esetben a 4a. és 4b. cikkben megallapitott kovetelményeknek,

amennyiben az emlitett szabvanyok e kdvetelményekre is kiterjednek.

Amikor a Bizottsdg az 1025/2012/EU rendelet 10. cikke szerint szabvanyositasra kéri fel az
eurdpai szabvanyligyi szervezeteket, kikoti, hogy a szabvanyok koherensek és egyértelmiiek
legyenek, és ugy legyenek megfogalmazva, hogy megfeleljenek kiilondsen az alabbi

célkitiizéseknek:

a)  biztositsdk, hogy az Unidban forgalomba hozott vagy iizembe helyezett MI-rendszerek
biztonsagosak legyenek, tiszteletben tartsak az unios értékeket, és erdsitsék az Uniod

nyitott stratégiai autonomiajat;

b) mozditsak el a mesterséges intelligenciaval kapcsolatos beruhazéasokat és innovaciot,
tobbek kozott a jogbiztonsag novelése révén, valamint az unids piac versenyképességét €s

novekedését;

c) er0sitsék meg a valamennyi érintett europai érdekelt felet (pl. az 4gazatot, a kkv-kat, a

civil tarsadalmat, a kutatokat) képviseld, tobbszereplds iranyitast;

d) jaruljanak hozza az unios értékekkel és érdekekkel 6sszhangban 1évo globalis

szabvanyligyi egyiittmiikodés megerdsitéséhez a mesterséges intelligencia teriiletén.

A Bizottsag felkéri az eurdpai szabvanyligyi szervezeteket, hogy demonstraljak a fenti

célkitiizések elérésére tett erofeszitéseiket.
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41. cikk

Egységes eloirasok

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az 56. cikkben emlitett MI-Testiilettel folytatott
konzultaciot kovetden a 74. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfelelden végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el az e cim 2. fejezetében meghatarozott
kovetelményekre vonatkozé kozos miiszaki eldirasok megallapitasarol, vagy adott esetben
a 4a. és 4b. cikkben meghatarozott kovetelményekrdl, amennyiben a kdvetkezo feltételek

teljesiilnek:

az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjdban nem tettek kozz¢é a vonatkozd alapvetd biztonsagi
¢s alapjogi aggalyok megoldésara iranyuld harmonizalt szabvanyokra val6 hivatkozast

az 1025/2012/EU rendeletnek megfelelden;

a Bizottsag az 1025/2012/EU rendelet 10. cikkének (1) bekezdése alapjan felkért egy
vagy tobb europai szabvanyiigyi szervezetet az e cim 2. fejezetében meghatarozott

kovetelményekre vonatkoz6 harmonizalt szabvany kidolgozasara;

a b) pontban emlitett felkérést egyik eurdpai szabvanyiigyi szervezet sem fogadta el,
vagy a felkérésnek megfeleld harmonizalt szabvanyokat nem nyujtottak be az
1025/2012/EU rendelet 10. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott hataridon beliil,

vagy az emlitett szabvanyok nem felelnek meg a felkérésnek.

A végrehajtasi jogi aktus tervezetének kidolgozasa eldtt a Bizottsag tajékoztatja az
1025/2012/EU rendelet 22. cikkében emlitett bizottsdgot arrol, hogy megitélése szerint
teljesiilnek az (1) bekezdésben foglalt feltételek.

Az egységes eldirdsokat meghataroz6 végrehajtasi jogi aktusok korai kidolgozasa sordn a
Bizottsag teljesiti a 40. cikk (2) bekezdésében emlitett célkitiizéseket, €s 0sszegyljti a
vonatkoz6 unios agazati jog alapjan lIétrehozott érintett szervek vagy szakértdi csoportok

véleményét. E konzultacid alapjan a Bizottsag elkésziti a végrehajtasi jogi aktus tervezetét.
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3) Azokrdl a nagy kockazatl vagy altalanos célu MI-rendszerekrdl, amelyek megfelelnek az
(1) bekezdésben emlitett egységes eldirasoknak, vélelmezni kell, hogy megfelelnek az e
cim 2. fejezetében vagy adott esetben a 4a. €s 4b. cikkben megallapitott
kovetelményeknek, amennyiben az emlitett egységes eldirdsok e kdvetelményekre is

kiterjednek.

4) Amikor egy harmonizalt szabvany hivatkozasait kozzéteszik az Eurdpai Uni6 Hivatalos
Lapjaban, az (1) bekezdésben emlitett, az e cim 2. fejezetében meghatarozott
kovetelményekre vagy a 4a. és 4b. cikkben meghatarozott kovetelményekre vonatkozd

végrehajtasi jogi aktusokat adott esetben hatalyon kiviil kell helyezni.

(5) Amennyiben egy tagallam Ugy itéli meg, hogy egy egységes eldirds nem felel meg teljes
mértékben az e cim 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeknek vagy adott esetben a
4a. és a 4b. cikkben meghatarozott kovetelményeknek, errdl részletes magyarazatot
mellékelve tajékoztatja a Bizottsagot, a Bizottsag pedig értékeli ezeket az informaciodkat, és
adott esetben modositja a szoban forgd egységes eldirdst meghatarozo6 végrehajtasi jogi

aktust.

42. cikk

A bizonyos kovetelményeknek valo megfelelés vélelme

(1) Vélelmezni kell, hogy azok a nagy kockéazatli MI-rendszerek, amelyeket azon konkrét
foldrajzi, viselkedési vagy funkcionalis kornyezetet tiikr6z6 adatok alapjan tanitottak be és
teszteltek, amely kdrnyezeten beliil hasznélni kivanjak dket, megfelelnek a 10. cikk (4)

bekezdésében meghatarozott vonatkoz6 kdvetelménynek.
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2)

(1

Azokrdl a nagy kockazati MI-rendszerekrdl vagy altalanos célu MI-rendszerekrol,
amelyek tantsitvannyal rendelkeznek, vagy amelyekre az (EU) 2019/881 europai
parlamenti és tanacsi rendelet®® alapjan valamely kiberbiztonsagi rendszer szerint
megfeleloségi nyilatkozatot adtak ki, és amelyek hivatkozasait kozzétették az Eurdpai
Uni6 Hivatalos Lapjaban, azt kell vélelmezni, hogy megfelelnek az e rendelet 15. cikkében
meghatarozott kiberbiztonsagi kovetelményeknek, amennyiben a kiberbiztonsagi
tantsitvany vagy megfeleldségi nyilatkozat vagy annak részei e kovetelményekre is

kiterjednek.

43. cikk
Megfeleloségertékelés

A 1II. melléklet 1. pontjaban felsorolt nagy kockazati MI-rendszerek esetében,
amennyiben valamely nagy kockézati MI-rendszernek az e cim 2. fejezetében
meghatarozott kovetelményeknek valdé megfelelésének igazoldsa soran a szolgaltato a 40.
cikkben emlitett harmonizalt szabvanyokat, vagy adott esetben a 41. cikkben emlitett
egységes elodirdsokat alkalmazta, a szolgaltatonak a kdvetkezo eljarasok egyikét kell

valasztania:

a)  a VI mellékletben emlitett, belsd ellendrzésen alapuld megfeleldségértékelési

eljaras; vagy

b) a VIL mellékletben emlitett, a mindségiranyitasi rendszer értékelésén és a miiszaki
dokumentacio értékelésén alapuld, valamely bejelentett szervezet bevonasaval zajlo

megfeleldségértékelési eljaras.

Amennyiben valamely nagy kock4zata MI-rendszernek az e cim 2. fejezetében
meghatéarozott kovetelményeknek valdé megfelelésének igazoldsa sordn a szolgéltatd nem
vagy csak részben alkalmazta a 40. cikkben emlitett harmonizalt szabvanyokat, vagy ha
ilyen harmonizalt szabvanyok nem léteznek és a 41. cikkben emlitett egységes eldirasok
nem allnak rendelkezésre, a szolgaltatd a VII. mellékletben meghatarozott

megfeleldségértékelési eljarast koveti.

33

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/881 rendelete (2019. aprilis 17.) az ENISA-rél (az Europai
Unids Kiberbiztonsagi Ugynokségrol) és az informacios és kommunikaciés technolégidk kiberbiztonsagi
tantisitasarol, valamint az 526/2013/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (kiberbiztonsagi jogszabaly) (HL
L 151.,2019.6.7., 1. 0.).
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G)

(4)

A VII. mellékletben emlitett megfeleloségértékelési eljaras céljabol a szolgaltato a
bejelentett szervezetek barmelyikét valaszthatja. Ha azonban a rendszert biiniild6z0,
bevandorlasi vagy menekiiltiigyi hatdsagok, valamint unids intézmények, szervek vagy
iigynokségek kivanjak iizembe helyezni, a 63. cikk (5) vagy (6) bekezdésében emlitett

piacfeliigyeleti hatosag jar el bejelentett szervezetkeént.

A III. melléklet 2—8. pontjaban emlitett nagy kockazati MI-rendszerek és az l1a. cimben
emlitett, altalanos célu MI-rendszerek esetében a szolgaltatoknak a VI. mellékletben
emlitett belsd ellendrzésen alapuld megfeleldségértékelési eljarast kell kovetniiik, amely

nem rendelkezik bejelentett szervezet bevonasarol.

A II. melléklet A. szakaszaban felsorolt jogi aktusok hatalya ald tartoz6 nagy kockazata
MlI-rendszerek esetében a szolgaltatd az emlitett jogi aktusokban eloirt
megfeleloségértékelést koveti. Az e cim 2. fejezetében meghatarozott kovetelmények az
emlitett nagy kockazata MI-rendszerekre vonatkoznak, és az emlitett értékelés részét
képezik. A VIIL. melléklet 4.3., 4.4, 4.5. pontja és 4.6. pontjanak 6todik bekezdése szintén

alkalmazando.

Az értékelés céljabol az emlitett jogi aktusok alapjan bejelentett szervezeteket fel kell
jogositani annak ellendrzésére, hogy a nagy kockazatit MI-rendszerek megfelelnek-e az e
cim 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeknek, feltéve, hogy az emlitett bejelentett
szervezeteknek a 33. cikk (4), (9) és (10) bekezdésében meghatarozott kvetelményeknek

vald megfelelését az emlitett jogi aktusok szerinti bejelentési eljaras keretében értékeltek.

Amennyiben a II. melléklet A. szakaszaban felsorolt jogi aktusok lehetdvé teszik a termék
gyartdja szamara, hogy kimaradjon egy harmadik fél altal végzett
megfeleldségértekelésbol, feltéve, hogy a gyartd az 6sszes vonatkozd kdvetelményre
kiterjed6 valamennyi harmonizalt szabvanyt alkalmazta, az emlitett gyart6 csak akkor élhet
ezzel a lehetdséggel, ha harmonizalt szabvanyokat vagy adott esetben a 41. cikkben
emlitett, az e cim 2. fejezetében meghatarozott kdvetelményekre kiterjedd egységes

eloirasokat is alkalmazott.

[torolve]
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)

3)

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 73. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul¢ jogi aktusokat fogadjon el abbol a c€lbdl, hogy a miiszaki fejlodés fényében
naprakésszé tegye a VI. és a VII. mellékletet.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon
el az (1) és (2) bekezdés modositasa céljabol annak érdekében, hogy a III. melléklet 2—8.
pontjaban emlitett nagy kockazata MI-rendszereket a VII. mellékletben emlitett
megfeleloségértékelési eljaras vagy az eljaras egyes részeinek hatalya ala vonja. A
Bizottsag ilyen felhatalmazason alapulo jogi aktusokat oly modon fogad el, hogy
figyelembe veszi a VI. mellékletben emlitett bels6 ellendrzésen alapuld
megfeleloségértékelési eljaras hatékonysagat az ilyen rendszerek altal az egészséget €s a
biztonsagot érintd kockazatok megeldzése vagy minimalisra csokkentése, valamint az
alapvetd jogok védelme tekintetében, tovabba a megfeleld kapacitasok és erdforrasok

bejelentett szervezetek korében torténd rendelkezésre allasat.

44. cikk

Tanusitvanyok

A bejelentett szervezetek altal a VIL. melléklet szerint kibocsatott tantisitvanyokat azon a
nyelven kell kiadni, amelyet a bejelentett szervezet letelepedési helye szerinti tagallam

¢érintett hatésagai konnyen megértenek.

A tantUsitvanyok érvényessége a benniik feltiintetett idétartamra sz6l, amely nem
haladhatja meg az 6t évet. A szolgaltatd kérelmére a tantsitvany érvényessége tovabbi,
egyenkeént 6t évet meg nem haladé idészakokra meghosszabbithat6, az alkalmazando
megfeleldoségértekelési eljarasokkal 6sszhangban elvégzett feliilvizsgalat alapjan. A
tantsitvany barmely kiegészitése addig maradhat érvényben, amig az altala kiegészitett

tanusitvany érvényes.

Amennyiben egy bejelentett szervezet megallapitja, hogy az MI-rendszer mar nem tesz
eleget az e cim 2. fejezetében foglalt kdvetelményeknek, az aranyossag elvét figyelembe
véve felfliggeszti vagy visszavonja a kiadott tantsitvanyt, vagy korlatozasokat vezet be a
tantsitvanyra vonatkozoan, kivéve, ha a rendszer szolgaltatoja a bejelentett szervezet altal
meghatarozott megfeleld hataridon beliil megfeleld korrekcids intézkedéssel biztositja az
emlitett kovetelményeknek valo megfelelést. A bejelentett szervezet megindokolja

dontését.
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45. cikk

Fellebbezés a bejelentett szervezetek dontésével szemben

Lehetdséget kell adni a bejelentett szervezetek dontése elleni fellebbezési eljarésra.

46. cikk

A bejelentett szervezetek tajékoztatasi kételezettsége

(1) A bejelentett szervezetek tajékoztatjak a bejelentd hatosagot a kovetkezokrol:

a)

a VIL melléklet kdvetelményeivel 6sszhangban kiallitott, a miiszaki dokumentaciod
értékelésére vonatkozd unids tanusitvanyok, azok kiegészitései, mindségiranyitasi

rendszerre vonatkoz6 jovahagyasok;

b) a VIL melléklet kdvetelményeivel 6sszhangban kiéllitott, a miiszaki dokumentacid
értékelésére vonatkozd unios tanusitvany vagy a mindségiranyitasi rendszerre
vonatkoz6 jovahagyas elutasitasa, korlatozasa, felfliggesztése vagy visszavonasa;

c) azok akoriilmények, amelyek érinthetik a bejelentés hatalyat vagy feltételeit;

d) apiacfeliigyeleti hatosagoktol a megfeleldségértékelési tevékenységek kapcsan
hozzajuk beérkezett valamennyi tajékoztatasi kérelem,;

e)  kérésre a bejelentésiik hatalya ala tartozd megfeleloségértékelési tevekenységek,
valamint minden mas elvégzett tevékenység, tobbek kozott a hataron atnyuld
tevékenységek ¢€s a tevékenységek alvallalkozasba adasa.

(2) Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a kovetkezokrol:

a)  mindségiranyitasi rendszereknek a bejelentett szervezet altal elutasitott,
felfliggesztett vagy visszavont jovahagyasai, valamint kérésre a mindségbiztositasi
rendszerek bejelentett szervezet altal kiadott jovahagydsai;
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(4)

(1)

(1a)

b)  abejelentett szervezet altal elutasitott, visszavont, felfiiggesztett vagy mas modon
korlatozott, a miiszaki dokumentacié értékelésére vonatkozd EU-tantsitvanyok vagy
azok kiegészitései, valamint — kérésre — az altala kiadott tantsitvanyok és/vagy

kiegészitések.

Minden egyes bejelentett szervezetnek megfelelden tajékoztatnia kell az ugyanazokra az
MI-rendszerekre vonatkozo, hasonld megfeleloségértékelési tevékenységeket végzo mas
bejelentett szervezeteket a negativ és — kérésre — a pozitiv megfeleldségértékelési

eredményekrol.

Az (1)—(3) bekezdésekben emlitett kotelezettségeknek a 70. cikkel 6sszhangban kell

megfelelni.

47. cikk

A megfelelosegertékelési eljarastol valo eltérés

A 43. cikktdl eltérve és kell6en indokolt kérésre barmely piacfeliigyeleti hatosag
engedélyezheti egyes nagy kockédzatii MI-rendszerek forgalomba hozatalat vagy tizembe
helyezését az érintett tagallam teriiletén, a kdzbiztonsag vagy a személyek életének és
egészségének védelmét, a kdrnyezetvédelmet, valamint a kulcsfontossagu ipari és
infrastrukturalis eszk6zok védelmét szolgald kivételes okokbol. Az engedély korlatozott
iddtartamra sz6l, amig a sziikséges megfeleldségértékelési eljarasokat végrehajtjak,
figyelemmel az eltérést indoklo kivételes okokra. Ezen eljarasok lefolytatasat indokolatlan

késedelem nélkiil meg kell kezdeni.

Kivételes kozbiztonsagi okokbdl felmertild, kelléen indokolt siirgds helyzetben vagy
természetes személyek életét vagy testi biztonsagat fenyegetd konkrét, jelentds és
kozvetlen veszEly esetén a biiniildozd hatosagok vagy a polgari védelmi hatdsagok az (1)
bekezdésben emlitett engedély nélkiil is lizembe helyezhetnek egy adott nagy kockazata
MI-rendszert, feltéve, hogy az ilyen engedélyt az MI-rendszer hasznalata soran vagy azt
kovetden indokolatlan késedelem nélkiil megkérik, és az engedély elutasitdsa esetén annak
hasznalatat azonnali hatallyal leallitjak, és e hasznélat valamennyi eredményét és

kimenetét azonnal megsziintetik.
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2)

3)

4

©)

(6)

(1

)

Az (1) bekezdésben emlitett engedély csak akkor adhat6 ki, ha a piacfeliigyeleti hatosag
arra a kovetkeztetésre jut, hogy a nagy kockazatua MI-rendszer megfelel az e cim 2.
fejezetében foglalt kovetelményeknek. A piacfeliigyeleti hatdsag tajékoztatja a Bizottsagot
¢s a tobbi tagallamot az (1) bekezdés alapjan kiadott barmely engedélyrdl. Ez a
kotelezettség nem terjedhet ki a bliniild6z6 hatdésagok tevékenységeivel kapcsolatos

érzékeny operativ adatokra.
[torolve]
[torolve]
[torolve]

A II. melléklet A. szakaszaban emlitett unids harmonizacids jogszabalyok hatélya ala
tartozo termékekhez kapcsolodo nagy kockazata Ml-rendszerekre csak az emlitett
jogszabalyokban meghatarozott megfeleldségértékelési eljarastol valo eltérések

alkalmazandok.

48. cikk
EU-megfeleloségi nyilatkozat

A szolgaltatonak minden egyes MI-rendszerre vonatkozoan irdsos vagy elektronikus
alairassal ellatott EU-megfeleldségi nyilatkozatot kell készitenie, és azt az MI-rendszer
forgalomba hozatala vagy lizembe helyezése utan 10 évig az illetékes nemzeti hatosag
szamara elérhetdvé kell tennie. Az EU-megfeleldségi nyilatkozatnak meg kell neveznie azt
az Ml-rendszert, amelyre vonatkozoan a nyilatkozatot kiallitottdk. Az EU-megfelel6ségi
nyilatkozat egy példanyat kérésre az érintett illetékes nemzeti hatésagok rendelkezésére

kell bocsatani.

Az EU-megfeleldségi nyilatkozatban fel kell tiintetni, hogy a szoban forgo6 nagy kockazata
MI-rendszer megfelel az e cim 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeknek. Az EU-
megfeleldségi nyilatkozatnak tartalmaznia kell az V. mellékletben szerepld informacidkat.
A nyilatkozatot le kell forditani az azon tagallam(ok) illetékes nemzeti hatosagai altal

konnyen érthetd nyelvre, amely(ek)ben a nagy kockazatti MI-rendszert elérhetove tették.
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G)

4

©)

(1

)

3)

Amennyiben a nagy kockazatua MI-rendszerek mas unioés harmonizacids jogszabalyok
hatalya ala tartoznak, amelyek szintén EU-megfelel0ségi nyilatkozatot irnak eld, a nagy
kockazati MI-rendszerre alkalmazand6 valamennyi unids jogszabaly tekintetében egyetlen
EU-megfeleldségi nyilatkozatot kell kiallitani. A nyilatkozat tartalmaz minden olyan
informaciot, amelyre sziikség van annak az unids harmonizécids jogszabalynak az

azonositasdhoz, amelynek tekintetében a nyilatkozatot tették.

Az EU-megfeleléségi nyilatkozat kidllitasaval a szolgaltato feleldsséget vallal az e cim 2.
fejezetében meghatarozott kovetelmények teljesitéséért. A szolgéltato sziikség szerint

naprakészen tartja az EU-megfeleldségi nyilatkozatot.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 73. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az V. mellékletben meghatarozott EU-megfeleldségi
nyilatkozat tartalmanak naprakéssz¢ tétele céljabol, hogy a muszaki fejlédés fényében

szlikségessé valo elemeket be tudja illeszteni.

49. cikk
CE megfeleloseégi jelolés

A CE megfeleldségi jelolésre a 765/2008/EK rendelet 30. cikkében meghatarozott

altalanos elvek vonatkoznak.

A CE-jelolést a nagy kockazati MI-rendszerek esetében jol lathatdan, olvashatoan és
eltavolithatatlan modon kell elhelyezni. Amennyiben a nagy kockazatt MI-rendszer jellege
miatt ez nem lehetséges vagy nem indokolt, a jeldlést a csomagolason vagy adott esetben a

kisér6 dokumentacion kell feltiintetni.

A CE-jelolés mellett adott esetben fel kell tiintetni a 43. cikkben eldirt
megfeleldségértékelési eljarasokért felelds bejelentett szervezet azonositd szamat. Az
azonosito szamot fel kell tiintetni minden olyan promocids anyagon is, amely megemliti,
hogy a nagy kockézati MI-rendszer eleget tesz a CE-jeldlésre vonatkozo

kovetelményeknek.
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50. cikk

[torolve]

51. cikk

A III. mellékletben felsorolt nagy kockdazatu MI-rendszerek és érintett iizemeltetok regisztracioja

(1)

)

A III. mellékletben felsorolt nagy kockazati MI-rendszerek forgalomba hozatala vagy
iizembe helyezése eldtt — a bliniildozés, a migracio, a menekiiltiigy és a hatarellendrzés
teriiletén hasznalt, a III. melléklet 1., 6. és 7. pontjaban emlitett nagy kockéazatt MI-
rendszerek, valamint a III. melléklet 2. pontjdban emlitett nagy kockazata MI-rendszerek
kivételével — a szolgaltatonak és adott esetben a meghatalmazott képviseldnek regisztralnia
kell magat a 60. cikkben emlitett unids adatbazisban. A szolgéltatonak vagy adott esetben a

meghatalmazott képviselének ebben az adatbazisban regisztralnia kell rendszereit is.

A 1II. mellékletben felsorolt nagy kockdzati MI-rendszerek hasznalata el6tt a nagy
kockazati MI-rendszerek azon felhasznaldinak, amelyek hatosagok, ligynokségek vagy
kozigazgatési szervek, vagy azok nevében eljard szervezetek, regisztralniuk kell magukat a
60. cikkben emlitett adatbazisban, és ki kell valasztaniuk az altaluk hasznalni kivant

rendszert.

Az el6z6 albekezdésben meghatarozott kotelezettségek nem alkalmazandok biiniild6zd,
hatéarellendrzési, bevandorlasi vagy menekiiltiigyi hatosagokra, ligyndkségekre vagy
szervekre, illetve a III. melléklet 2. pontjaban emlitett nagy kockazati MI-rendszereket
hasznal6 hatdsagokra, ligyndkségekre vagy szervekre, valamint a neviikben eljaro

szervezetekre.
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IV. CiM
BIZONYOS MI-RENDSZEREK SZOLGALTATOIRA ES

FELHASZNALOIRA VONATKOZO ATLATHATOSAGI
KOTELEZETTSEGEK

52. cikk

Bizonyos MI-rendszerek szolgaltatoira és felhasznaloira vonatkozo atlathatosagi kotelezettségek

(1)

)

(2a)

A szolgéltatoknak biztositaniuk kell, hogy a természetes személyekkel valo interakciora
szant MI-rendszereket ugy tervezzék meg ¢€s fejlesszék ki, hogy a természetes személyek
tajékoztatast kapjanak arrél, hogy valamely MI-rendszerrel allnak kapcsolatban, kivéve, ha
ez a koriilmények és a hasznalat kontextusara figyelemmel egy kellden tajékozott,
figyelmes és kortiltekintd természetes személy szemszdgébdl nézve nyilvanvalo tény. Ez a
kotelezettség nem vonatkozik a torvény altal a blincselekmények felderitésére,
megeldzésére, kivizsgalasara és eljaras inditdsara — a harmadik felek jogaira és
szabadsagaira vonatkoz6 megfeleld biztositékok mellett — engedélyezett MI-rendszerekre,
kivéve, ha ezek a rendszerek bilincselekmények bejelentése céljabol a nyilvanossag

szamara is elérhet6k.

A biometrikus kategorizalasi rendszer felhasznéaloinak tdjékoztatniuk kell a rendszer
miukodeésérdl azokat a természetes személyeket, akik a rendszerrel kapcsolatba keriilnek.
Ez a kotelezettség nem vonatkozik a biometrikus kategorizalasra hasznalt olyan MI-
rendszerekre, amelyek torvény altal blincselekmények felderitése, megeldzése és
kivizsgalasa céljabol keriiltek engedélyezésre, a harmadik felek jogaira és szabadsagaira

vonatkoz6 megfeleld biztositékok mellett.

Az érzelemfelismerd rendszer felhasznaldinak tajékoztatniuk kell a rendszer miikodésérdl
azokat a természetes személyeket, akik a rendszerrel kapcsolatba keriilnek. Ez a
kotelezettség nem vonatkozik az érzelemfelismerésre hasznalt olyan MI-rendszerekre,
amelyek torvény altal biincselekmények felderitése, megeldzése €s kivizsgalasa céljabol
kertiltek engedélyezésre, a harmadik felek jogaira és szabadsagaira vonatkozd megfeleld

biztositékok mellett.
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G)

(3a)

(4)

(-1a)

Azon MI-rendszerek felhasznaloi, amelyek olyan, meglévo személyekre, targyakra,
helyekre vagy mas szervezetekre vagy eseményekre érzékelhetéen hasonlitd képet, audio-
vagy videotartalmat generdlnak vagy manipulalnak, amely egy személy szdmara
megtévesztd modon eredetinek vagy valésagosnak tiinhet (,,deepfake”), kozlik, hogy a

tartalmat mesterségesen hoztak 1étre vagy manipulaltak.

Az elso albekezdés azonban nem alkalmazando abban az esetben, ha a felhasznalast
torvény engedélyezi blincselekmények felderitése, megel6zése, kivizsgalasa és eljaras
inditasanak céljabol, vagy ha a tartalom nyilvanvaldan kreativ, szatirikus, miivészeti vagy
fikciés mii vagy program részét képezi, a harmadik felek jogaira és szabadsagaira

vonatkoz6d megfeleld biztositékok mellett.

Az (1)—(3) bekezdésben emlitett tajékoztatast legkésobb az elsd interakcid vagy
kapcsolatba keriilés alkalmaval, egyértelmii és jol megkiilonbdztetheté modon kell a

természetes személyek rendelkezésére bocsatani.

Az (1), (2), (2a), (3) és (3a) bekezdés nem ¢érintheti az e rendelet III. cimében
meghatarozott kovetelményeket és kotelezettségeket, és nem sértheti az MI-rendszerek
felhasznaloira vonatkozdan az unids vagy nemzeti jogban meghatarozott egyéb

atlathatosagi kotelezettségeket.

V. CiM

AZINNOVACIOT TAMOGATO INTEZKEDESEK

53. cikk

MI szabdlyozoi tesztkornyezetek

Az illetékes nemzeti hatosagok MI szabdlyozoéi tesztkdrnyezeteket alakithatnak ki az
innovativ MI-rendszerek fejlesztéséhez, teszteléséhez, betanitasahoz és validalasdhoz az
illetékes nemzeti hatosagok kozvetlen feliigyelete, irdanymutatasa €s timogatasa mellett a
rendszerek forgalomba hozatala vagy tizembe helyezése eldtt. Az emlitett szabalyozoi
tesztkornyezetek magukban foglalhatjak az illetékes nemzeti hatdsagok altal feliigyelt,

valods koriilmények kozott végzett tesztelést.
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(-1b)

(-1c)

(-1d)

(1)
(1a)

(1b)

)

[torolve]

Az illetékes nemzeti hatosagoknak adott esetben egyiitt kell miikddnilik mas érintett

hatésagokkal, és lehetdvé tehetik az MI-0koszisztéman beliili més szereplék bevonasat.

Ez a cikk nem érintheti a nemzeti vagy unids jog alapjan létrehozott egyéb szabalyozoi
tesztkdrnyezeteket, beleértve azokat az eseteket is, amikor az azokban tesztelt termékek
vagy szolgaltatasok innovativ MI-rendszerek hasznalatdhoz kapcsolodnak. A tagallamok
megfeleld szintl egylittmikodést biztositanak az emlitett egyéb szabalyozoi

tesztkdrnyezeteket feliigyeld hatosagok és az illetékes nemzeti hatdsdgok kozott.
[torolve]
[torolve]

Az MI szabalyozo6i tesztkornyezetek e rendelet szerinti 1étrehozésanak célja, hogy

hozzéjaruljon a kdvetkezo célkitlizések koziil egy vagy tobb megvalositasahoz:

a) elémozditani az innovaciot és a versenyképességet, ¢s megkonnyiteni egy MI-
O0koszisztéma kialakitasat;

b) megkonnyiteni és felgyorsitani az MI-rendszerek unios piacra val6 jutasat, kiilonosen
akkor, ha azokat kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k), koztiik induld innovativ
véllalkozasok biztositjak;

c) az MI szabdlyozoi tesztkdrnyezetben részt vevd hatosdgokkal vald egylittmitkddés
révén javitani a jogbiztonsagot €s hozzajarulni a bevalt gyakorlatok megosztadsahoz,
hogy a jovoben biztositani lehessen az e rendeletnek €s adott esetben mas unids és
tagallami jogszabalyoknak valdé megfelelést;

d) hozzajarulni a tényeken alapulo, szabalyozo6 hatdsagok altali tanulashoz.

[torolve]
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(2a)

G)

4

Az M1 szabalyozdi tesztkdrnyezetekhez valod hozzaférés nyitva all az MI-rendszer barmely
olyan szolgaltatoja vagy leendd szolgaltatoja szamara, amely megfelel a (6) bekezdés a)
pontjaban emlitett jogosultsagi és kivalasztasi kritériumoknak, és akit az illetékes nemzeti
hatésagok a (6) bekezdés b) pontjaban emlitett kivalasztasi eljarast kovetden
kivalasztottak. A szolgaltatok vagy leendd szolgaltatok a felhasznalokkal vagy barmely

mas érintett harmadik féllel partnerségben is benyujthatnak kérelmeket.

Az MI szabalyozo6i tesztkdrnyezetben valo részvételnek a projekt dsszetettségének és
nagysagrendjének megfeleld iddtartamra kell korlatozodnia. Az illetékes nemzeti hatdsag

meghosszabbithatja ezt az id6tartamot.

Az MI szabdalyozo6i tesztkdrnyezetben valo részvételnek az e cikk (6) bekezdésében
emlitett egyedi terven kell alapulnia, amelyrél adott esetben a résztvevo(k) és az illetékes

nemzeti hatdsag(ok) egymas kozott megallapodnak.

Az MI szabalyozo6i tesztkdrnyezetekben valo részvétel nem érintheti a szabalyozoi
tesztkornyezetet felligyel hatosdgok feliigyeleti és korrekcids hataskoreit. Az emlitett
hat6sagoknak a vonatkozé jogszabalyok keretein beliil rugalmasan kell gyakorolniuk
feliigyeleti hataskoreiket, mérlegelési jogkoriiket felhasznalva, amikor egy konkrét MI-
tesztkornyezet-projektre vonatkozoé jogi rendelkezéseket hajtanak végre, azzal a céllal,

hogy tamogassak a mesterséges intelligencidval kapcsolatos innovaciot az Unidban.

Feltéve, hogy a résztvevo(k) tiszteletben tartja (tartjak) a tesztkornyezetre vonatkozo tervet
¢s a (6) bekezdés ¢) pontjaban emlitett részvételi feltételeket, tovabba johiszemiien kdvetik
a hatdsagok altal adott irdnymutatast, a hatdsagok nem szabhatnak ki kozigazgatasi
birsagot a tesztkornyezetben feliigyelt MI-rendszerre vonatkozé unids vagy tagallami

jogszabalyok megsértése miatt, beleértve e rendelet rendelkezéseit is.

A résztvevok a felel0sségvallalasra alkalmazando unios €s tagallami jogszabalyok
értelmében tovabbra is feleldsséggel tartoznak az MI szabalyozoi tesztkornyezetben valo

részvételiik soran okozott karokeért.
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(4)

(4b)

)

Az MI-rendszer szolgaltatdjanak vagy leendd szolgaltatdjanak kérésére az illetékes
nemzeti hatésagnak adott esetben irasbeli bizonyitékot kell szolgaltatnia a
tesztkornyezetben sikeresen elvégzett tevékenységekrdl. Az illetékes nemzeti hatdsag
kilépési jelentést is készit, amely részletezi a tesztkornyezetben elvégzett tevékenységeket,
valamint a kapcsolodo eredményeket és tanuldsi eredményeket. Az ilyen irdsos igazolast és
kilépési jelentést a piacfeliigyeleti hatésagok vagy a bejelentett szervezetek adott esetben
figyelembe vehetik a megfeleldségértékelési eljarasok vagy a piacfeliigyeleti ellendrzések

soran.

A 70. cikkben foglalt titoktartasi rendelkezésekre is figyelemmel és a tesztkornyezet
résztvevoinek egyetértésével az Eurdpai Bizottsadg és az MI-Testiilet jogosult hozzaférni a
kilépési jelentésekhez, €s azokat adott esetben figyelembe kell vennie az e rendelet szerinti
feladatai ellatasa soran. Ha mind a résztvevd, mind az illetékes nemzeti hatdsag ehhez
kifejezetten hozzajarul, a kilépési jelentés nyilvanosan hozzaférhetdve tehetd az 55. cikk

(3) bekezdésének b) pontjaban emlitett egységes informacios platformon keresztiil.

Az MI szabalyozoi tesztkornyezeteket tigy kell megtervezni és kialakitani, hogy azok adott
esetben megkdnnyitsék az illetékes nemzeti hatésagok kdzotti, hatarokon atnytlo

egylittmiikddést.

Az illetékes nemzeti hatosagoknak éves jelentéseket kell kozzétenniiik a mesterséges
intelligenciaval kapcsolatos szabalyozoéi tesztkornyezetek végrehajtasarol, ezen beliil a
bevalt gyakorlatokrdl, a levont tanulsdgokrol és e kornyezetek kialakitasara vonatkozo
ajanlasokrdl, valamint adott esetben e rendeletnek és a tesztkornyezetben feliigyelt egyéb
uniods jogszabalyoknak az alkalmazéasarol. Ezeket az éves jelentéseket be kell nytjtani az
MI-Testiiletnek, amelynek nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tennie az dsszes bevalt
gyakorlat, a levont tanulsdgok és az ajanlasok Osszefoglalasat. Az éves jelentések
kozzétételére vonatkozo e kotelezettség nem terjedhet ki a biiniild6z0o, a hatarellendrzési, a
bevandorlasi vagy a menekiiltiigyi hatosagok tevékenységeivel kapcsolatos érzékeny
operativ adatokra. A Bizottsag ¢s az MI-Testiilet az e rendelet szerinti feladatai ellatasa

soran adott esetben figyelembe veszi az éves jelentéseket.
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(5b)

(6)

(7

A Bizottsag gondoskodik arrdl, hogy az M1 szabdlyozdi tesztkornyezetekre, koztiik az e
cikk alapjan létrehozott tesztkornyezetekre vonatkozo informéciok az 55. cikk (3)
bekezdésének b) pontjaban emlitett egységes informécios platformon keresztiil elérhetok

legyenek.

Az MI szabalyozoi tesztkdrnyezetek e rendelet szerinti 1étrehozasanak és mitkddtetésének
modozatait és feltételeit a 74. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak

megfelelden végrehajtési jogi aktusok utjan kell elfogadni.

A modozatoknak ¢és feltételeknek a lehetd legnagyobb mértékben eld kell mozditaniuk az
illetékes nemzeti hatosdgok szamara a rugalmassagot az MI-vel kapcsolatos szabalyozoéi
tesztkornyezeteik 1étrehozasaban és miikodtetésében, eld kell mozditaniuk az innovaciot és
a szabalyozd hatosagok altali tanulast, és kiillonosen figyelembe kell venniiik a részt vevo

kkv-k, koztiik az indul6 innovativ vallalkozasok sajatos koriilményeit és kapacitésait.

E végrehajtasi jogi aktusoknak k6zds f6 elveket kell tartalmazniuk a kdvetkezd kérdésekre

vonatkozoan:

a)  az MI szabalyozo6i tesztkornyezetben valo részvételre vald jogosultsag és
kivalasztas;

b) az Ml szabalyozoi tesztkornyezet alkalmazasara, az abban vald részvételre,
nyomon kovetésére, az abbol valo kilépésre és a megsziintetésére vonatkozo
eljaras, beleértve a tesztkornyezetre vonatkozo6 tervet €s a kilépési jelentést;

c) arésztvevOkre alkalmazando feltételeket.

Amennyiben az illetékes nemzeti hatosagok az e cikk alapjan 1étrehozott, MI szabalyoz6i
tesztkornyezet keretében felligyelt, valds koriilmények kozott végzett tesztelés
engedélyezését mérlegelik, kifejezetten meg kell allapodniuk a résztvevokkel az ilyen
tesztelés feltételeirdl és kiillondsen az alapvetd jogok, az egészség és a biztonsag védelmét
szolgald megfeleld biztositékokrol. Adott esetben egyiitt kell miikddnitik mas illetékes
nemzeti hatésagokkal annak érdekében, hogy Unid-szerte biztositsak a kovetkezetes

gyakorlatokat.
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54. cikk

Személyes adatok tovabbi kezelése bizonyos kozérdekii MI-rendszerek fejlesztése céljabol az MI

szabalyozoi tesztkornyezetben

(1) Az MI szabalyozo6i tesztkornyezetben a mas célbol jogszerlien gyiijtott személyes adatokat

innovativ MI-rendszerek kifejlesztése, tesztelése €s betanitasa céljabol az alabbi feltételek

egylittes teljesiilése esetén lehet kezelni:

a)  az innovativ MI-rendszereket hatosag vagy mas, a kdzjog vagy a maganjog hatdlya

ala tartozo természetes vagy jogi személy a jelentds kozérdek védelme érdekében és

az alabbiak koziil egy vagy tobb teriileten fejleszti ki:

ii.

iil.

1v.

V.

[torolve]

kozbiztonsag és népegészségiigy, beleértve a betegségmegeldzést,
betegségfeliigyeletet és -kezelést, valamint az egészségiligyi rendszerek

javitasat;

a kornyezet mindségének védelme ¢€s javitasa, beleértve a zold atallast, az

éghajlatvaltozas mérséklését és az ahhoz vald alkalmazkodast;
fenntarthat6 energia, kozlekedés €s mobilitas;
a kozigazgatas és a kozszolgaltatasok hatékonysaga és mindsége;

kiberbiztonsag és a kritikus infrastruktira reziliencidja;

b) akezelt adatok a III. cim 2. fejezetében emlitett egy vagy tobb kdvetelménynek vald

megfeleléshez sziikségesek, amennyiben e kovetelmények ténylegesen nem

teljesithetk anonimizalt, szintetikus vagy egyéb nem személyes adatok kezelésével;
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d)

g)

h)

hatékony nyomonkovetési mechanizmusok allnak rendelkezésre annak
megallapitasara, hogy a tesztkdrnyezettel kapcsolatos kisérletek soran
felmeriilhetnek-e az érintettek jogait €s szabadsagat fenyegeto jelentds kockazatok,
az (EU) 2016/679 rendelet 35. cikkében és az (EU) 2018/1725 rendelet 39. cikkében
emlitettek szerint, valamint egy olyan reagalasi mechanizmus is rendelkezésre all,
amely e kockéazatok azonnali csokkentésére €s sziikség esetén az adatkezelés

leallitasara szolgal,

a tesztkdrnyezettel dsszefiiggésben kezelendd személyes adatok funkcionélisan
kiilonallo, elszigetelt és védett, a résztvevok ellendrzése alatt 4ll6 adatkezeld
kornyezetben vannak, és csak az arra jogosult személyek férnek hozza ezekhez az

adatokhoz;

a kezelt személyes adatokat a tesztkornyezetben részt nem vevo mas felek nem
tovabbithatjdk, illetve azokhoz méas moédon nem férhetnek hozza, kivéve, ha a
kozzétételre az (EU) 2016/679 rendelettel vagy adott esetben az (EU) 2018/725

rendelettel 6sszhangban keriil sor, €s ahhoz minden résztvevo hozzajarult;

a személyes adatoknak a tesztkornyezettel 0sszefliggésben torténd kezelése nem
érinti az érintettek személyes adatok védelmére vonatkozo6 unids jogainak, kiilondsen
az (EU) 2016/679 rendelet 22. cikke és az (EU) 2018/1725 rendelet 24. cikke szerinti

jogainak az alkalmazasat;

a tesztkOrnyezettel 0sszefiiggésben kezelt valamennyi személyes adat megfeleld
technikai és szervezeti intézkedések tjan védelem alatt all, illetve torlésre keriil,
miutan a tesztkdrnyezetben valo részvétel véget ért, vagy a személyes adatok

meg0rzési idOszaka lejart;

a tesztkOrnyezettel 0sszefiiggésben végzett személyesadat-kezelés naploit a
tesztkdrnyezetben vald részvétel id6tartama alatt megdrzik, kivéve ha az unids vagy

nemzeti jog masképp rendelkezik;

a folyamat teljes korti és részletes leirasat, valamint az MI-rendszer betanitasanak,
tesztelésének és validalasanak indokolasat a IV. mellékletben szerepld miiszaki

dokumentacio részeként, a tesztelés eredményeivel egyiitt kell megdrizni;
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(1a)

)

1 a tesztkornyezetben fejlesztett MI-projekt rovid 6sszefoglalasa, célkitiizéseinek és
vart eredményeinek kozzététele az illetékes hatdsagok honlapjan. Ez a kotelezettség
nem terjedhet ki a bliniild6z6, a hatarellendrzési, a bevandorlasi vagy a menekiiltiigyi

hatosagok tevékenységeivel kapcsolatos érzékeny operativ adatokra.

Biincselekmények megeldzése, nyomozasa, felderitése, biintetoeljaras ald vondsa vagy
biintetdjogi szankcidk végrehajtasa — tobbek kozott a kozbiztonsagot fenyegetd
veszélyekkel szembeni védelem és e veszélyek megeldzése — céljabol az M1 szabalyozoi
tesztkOornyezetekben a személyes adatok kezelését egy adott tagallam vagy az Unio joga
alapjan ¢és az (1) bekezdésben emlitettekkel azonos feltételek egyiittes teljesiilése

fliggvényében kell végezni, a bliniild6z6 hatésagok ellendrzése és felelossége mellett.

Az (1) bekezdés nem érinti az innovativ MI-rendszerek fejlesztéséhez, teszteléséhez és
betanitasahoz sziikséges személyesadat-kezelés alapjat meghatarozo uniés vagy tagallami
jogszabdlyokat vagy barmely mas jogalapot a személyes adatok védelmére vonatkozo

unids joggal 6sszhangban.

54a. cikk

Nagy kockdzatu MI-rendszereknek az MI szabdlyozoi tesztkornyezeteken kiviili, valos koriilmények

(1

kozott végzett tesztelése

Az MI-rendszerek valds koriilmények kozott, az MI szabélyozasi tesztkdrnyezeteken kiviil
torténo tesztelését a I11. mellékletben felsorolt nagy kockazatih MI-rendszerek szolgaltatoi
vagy leendd szolgaltatoi is elvégezhetik e cikk rendelkezéseivel és az e cikkben emlitett,

valods koriilmények kozott végzett tesztelésre vonatkozo tervvel 6sszhangban.

A valos koriilmények kozott végzett tesztelésre vonatkozo terv részletes elemeit a
Bizottsag altal a 74. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarassal

Osszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusokban kell meghatarozni.
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Ez a rendelkezés nem érinti a II. mellékletben felsorolt jogszabalyok hatdlya ala tartozé
termékekhez kapcsolodod nagy kockazata MI-rendszerek valos koriilmények kozott torténd

tesztelésére vonatkoz6 unids vagy tagallami jogszabalyokat.

(2) A szolgéltatok vagy leend6 szolgaltatok, mieldtt sajat maguk, vagy egy vagy tobb leendd
felhasznaloval partnerségben forgalomba hoznak vagy tizembe helyeznék a III.
mellékletben emlitett nagy kockazat MI-rendszereket, barmikor elvégezhetik valos
koriilmények kozotti tesztelésiiket.

3) A nagy kockazatua MI-rendszerek valds koriilmények kozott végzett, e cikk szerinti
tesztelése nem sértheti a nemzeti vagy unids jog altal esetlegesen eldirt etikai
feliilvizsgalatot.

(4) A szolgaltatok vagy leendd szolgaltatok csak akkor végezhetnek valds koriilmények
kozotti tesztelést, ha az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

a) aszolgaltatd vagy leend6 szolgéltatd elkészitette a valds koriilmények kozott végzett
tesztelésre vonatkozo6 tervet, és azt benyujtotta azon tagallam(ok) piacfeliigyeleti
hatésagahoz, amely(ek)ben a valés koriilmények kozotti tesztelésre sor kertil;

b) azon tagallam(ok) piacfeliigyeleti hatosaga, amely(ek)ben a valos koriilmények kozotti
tesztelésre sor kertil, a terv benyujtasatol szamitott 30 napon beliil nem emelt kifogast
a tesztelés ellen;

¢) abiniildozés, a migracid, a menekiiltiigy €s a hatarellendrzés teriiletén hasznalt, a II1.
melléklet 1., 6. és 7. pontjaban emlitett nagy kockazati MI-rendszerek, valamint a III.
melléklet 2. pontjaban emlitett nagy kockazati MI-rendszerek kivételével a szolgaltato
vagy leendd szolgaltatd a valds koriilmények kozott végzett tesztelést — az Unid-szerte
egyseges, egyedi azonositd szdmmal és a VIlla. mellékletben meghatarozott
informaciokkal — rogzitette a 60. cikk (5a) bekezdésében emlitett unids adatbazisban;

d) atesztelést valos koriilmények kozott végzd szolgéltatd vagy leendd szolgaltatd
letelepedett az Unidban, vagy a valos korlilmények kozott végzett tesztelés céljabol az
Uniodban letelepedett jogi képviseldt nevezett ki;

15698/22 ok/kb 136

TREE.2.B HU



g)

h)

)

k)

)

a valds koriilmények kozott végzett tesztelés céljabol gyiijtott és kezelt adatokat nem
tovabbitjak az Union kiviili orszdgokba, kivéve, ha az adattovabbitas €s -kezelés az

unids jogban eldirtakkal egyenértékil biztositékokat nyjt;

a valos koriilmények kozott végzett tesztelés nem tart annal tovabb, mint ami

sziikséges a céljai eléréséhez, de semmi esetre sem hosszabb 12 honapnal,

az ¢letkoruk, testi vagy szellemi fogyatékossaguk miatt kiszolgaltatott helyzetben 1€vo

csoportokhoz tartoz6 személyek megfelelé védelemben részesiilnek;
[torolve]

amennyiben egy szolgaltatd vagy leendd szolgaltato a valds koriilmények kozott
végzett tesztelést egy vagy tobb leendd felhasznaldval egyiittmiikodve szervezi meg,
ez utobbiakat tdjékoztattak a tesztelés minden olyan vonatkozasarol, amely relevans a
részvételiikre vonatkoz6 dontésiik szempontjabol, és megkaptak az MI-rendszer
hasznalatara vonatkozd, a 13. cikkben emlitett relevans utasitasokat; a szolgaltatd vagy
leendd szolgaltatd és a felhasznalo(k) megallapodast kdtnek, amelyben meghatarozzak
szerepiiket €s felel0sségiiket annak érdekében, hogy biztositsak az e rendeletben a
valos koriilmények kozott végzett tesztelésre vonatkozdan eloirt rendelkezéseknek €s

mas alkalmazandoé unids és tagallami jogszabalyoknak valéo megfelelést;

a valos koriilmények kozott végzett tesztelés vizsgalati alanyai az 54b. cikkel
0sszhangban tajékoztatason alapul6 beleegyezd nyilatkozatot adtak, vagy biintild6zés
esetében, amennyiben a tajékoztatason alapul6 beleegyezd nyilatkozat kérése
megakadalyozna az MI-rendszer tesztelését, maga a tesztelés és annak eredménye nem

gyakorolhat negativ hatast a tesztelés vizsgalati alanyara;

a valds koriilmények kozott végzett tesztelést a szolgaltatd vagy a leendd szolgéltatd
¢s felhasznalo(k) hatékonyan feliigyeli(k) olyan személyek révén, akik az adott
teriileten megfelelden képzettek, és rendelkeznek a feladataik ellatasdhoz sziikséges

kapacitassal, képzettséggel és felhatalmazassal;

az Ml-rendszer eldrejelzéseit, ajanlasait és dontéseit ténylegesen vissza lehet forditani

vagy figyelmen kiviil lehet hagyni.
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©)

(6)

(7

®)

A valos kortiilmények kozott végzett tesztelés vizsgalati alanya, vagy adott esetben annak
torvényes képviseldje a tdjékoztatason alapuld beleegyezo nyilatkozatanak visszavonasaval
minden hatranyos kovetkezmény €s indokolasi kotelezettség nélkiil barmikor elallhat a
teszteléstol. A tajékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat visszavonasa nem érinti a
visszavonas elott a tajékoztatason alapulo beleegyez6 nyilatkozat alapjan mar elvégzett

tevékenységeket €s a megszerzett adatok felhasznalasat.

A valds koriilmények kozott végzett tesztelés soran azonositott sulyos varatlan
eseményeket e rendelet 62. cikkével 6sszhangban jelenteni kell a nemzeti piacfeliigyeleti
hatosagnak. A szolgaltatonak vagy leendd szolgaltatonak azonnali kockéazatcsokkentd
intézkedéseket kell elfogadnia, vagy ennek hianyaban fel kell fiiggesztenie a valds
koriilmények kozott végzett tesztelést mindaddig, amig a kockazatcsokkentésre sor nem
kertil, vagy pedig meg kell sziintetnie azt. A szolgaltatonak vagy leendd szolgaltatonak a
valds koriilmények kozott végzett tesztelés emlitett megsziintetésekor alkalmazando, az

MIl-rendszer azonnali visszahivéasara iranyulo eljarast kell kialakitania.

A szolgéltatoknak vagy leend6 szolgaltatoknak értesiteniiik kell a valos koriilmények
kozott végzett tesztelés felfliggesztésérol vagy megsziintetésérol, tovabba a
végeredményekrdl azon tagallam(ok) nemzeti piacfeliigyeleti hatosagat, amely(ek)ben a

valos koriilmények kozotti tesztelésre sor kertil.

A szolgaltatok vagy leendd szolgaltatok a feleldsségvallalasra alkalmazando6 unids és
tagallami jogszabalyok értelmében felelosséggel tartoznak a valos koriilmények kozott

végzett tesztelésben valo részvételiik sordn okozott karokért.

54b. cikk

Tajékoztatason alapulo beleegyezo6 nyilatkozat az MI-szabadlyozoi tesztkérnyezeteken kiviili, valos

koriilmeények kozott vegzett tesztelésben valo részvételhez

(1) Az 54a. cikk szerinti, valos koriilmények kozott végzett tesztelés céljabol a vizsgalat
alanyanak a tesztelésben valo részvételét megeldzden tajékoztatason alapulo, onkéntes
beleegyezd nyilatkozatot kell adnia, miutdn tomor, egyértelmi, relevans és érthetd
tajékoztatast kapott a kovetkezokrol:
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ii.

1il.

a valds koriilmények kozott végzett tesztelés jellege €s célkitiizései, valamint a

részvételével Osszefiiggd esetleges kellemetlenségek;

azok a feltételek, amelyek mellett a valds koriilmények kozott végzett tesztelésre sor

keriil, beleértve a vizsgalati alany részvételének varhat6 id6tartamat;

a vizsgalati alany jogai és garanciai a részvételt illetOen, kiilonos tekintettel a
részvétel megtagadédsara valo jogra, valamint a valds koriilmények kozott végzett
teszteléstdl valo, indokolas nélkiil barmikor bejelenthetd, hatranyos

kovetkezménnyel nem jaro elallashoz valo jogra;

iv. az Ml-rendszer eldrejelzéseinek, ajanldsainak és dontéseinek visszaforditdsara vagy
figyelmen kiviil hagyasara irdnyul6 kérés modja;

v.  az 54a. cikk (4c) bekezdésével 0sszhangban a valos koriilmények kdzott végzett
tesztelés Unio-szerte egységes, egyedi azonositd szama, valamint a szolgaltatonak
vagy jogi képviseldjének az elérhetdsége, akitdl tovabbi informaciok szerezhetdk be.

(2) A tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot datummal kell ellatni és dokumentalni

kell, és annak masolatat at kell adni a vizsgalati alanynak vagy jogi képviseldjének.

55. cikk

Tamogatdsi intézkedések az iizemeltetok, kiilonésen a kkv-k, koztiik az indulo innovativ

vallalkozdsok szamdra
(1) A tagallamok a kovetkezd intézkedéseket hajtjak végre:

a)  akkv-k, koztiik az indul6 innovativ véllalkozasok szdmara elsdbbségi hozzaférést
biztositanak az MI-szabéalyozoi tesztkornyezetekhez, amennyiben e vallalkozasok
teljesitik a jogosultsagi és kivalasztasi feltételeket;

b) azerendelet alkalmazasaval kapcsolatos, a kkv-k, koztiik az induld innovativ
vallalkozasok, valamint adott esetben a helyi kdzigazgatasi szervek igényeihez
igazitott kiilon figyelemfelhivo és képzési tevékenységeket szerveznek;
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c) adott esetben kiilon kommunikaciés csatornat hoznak Iétre a kkv-kkal, koztiik az
indulo6 innovativ vallalkozasokkal, valamint adott esetben a helyi kdzigazgatasi
szervekkel folytatott kommunikacid céljara, hogy tanacsot és valaszt adjanak az e
rendelet végrehajtasaval kapcsolatos kérdéseket illetden, tobbek kozott az MI-

szabalyozoi tesztkornyezetekben valo részvétel tekintetében.

(2) A 43. cikk szerinti megfeleldségértékelési dijak megallapitasakor figyelembe kell venni a
kkv-szolgaltatok, koztiik az induld innovativ vallalkozasok sajatos érdekeit és igényeit,
aranyosan csokkentve e dijakat a vallalkozasok méretének, a piac méretének és egyéb

tényezoknek megfelelden.
3) A Bizottsag a kovetkezd intézkedéseket hajtja végre:

a) az MI-Testiilet kérésére szabvanyositott mintakat bocsat
rendelkezésre az e rendelet hatdlya ala tartoz¢ teriiletekre

vonatkozodan;

b) egységes informdacios platformot fejleszt ki és tart fenn, amely
konnyen hasznalhat6 informacidkat nyujt e rendelettel kapcsolatban

valamennyi unids lizemeltetd szamara;

c) megfeleld kommunikacids kampéanyokat szervez annak érdekében,

hogy felhivja a figyelmet az e rendeletbdl eredd kotelezettségekre;

d) értékeli és eldmozditja az MI-rendszerekre vonatkoz6 kozbeszerzési

eljarasok bevalt gyakorlatainak kozelitését.
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55a. cikk

Egyes iizemeltetok szamara biztositott elterések

(1) Azerendelet 17. cikkében meghatarozott kotelezettségek nem alkalmazandok a mikro-, kis-
¢és kozépvallalkozasok meghatarozasarol szold 2003/361/EK bizottsagi ajanlas melléklete 2.
cikkének (3) bekezdésében meghatarozott mikrovallalkozasokra, amennyiben ezek a
vallalkozasok nem rendelkeznek az emlitett melléklet 3. cikkében meghatarozott

partnervallalkozasokkal vagy kapcsolt vallalkozasokkal.

(2) Az (1) bekezdés nem értelmezhetd gy, hogy mentesiti az emlitett tizemeltetoket az e
rendeletben meghatarozott egyéb kdvetelmények €s kotelezettségek teljesitése alol, ideértve a

9.,a61. és a 62. cikkben meghatarozott kdvetelményeket és kotelezettségeket is.

(3) A 4b. cikkben meghatérozott, altalanos célit MI-rendszerekre vonatkoz6 kdvetelmények és
kotelezettségek nem alkalmazanddk a mikro-, kis- és kozépvallalkozasokra, amennyiben ezek
a véllalkozasok nem rendelkeznek a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok meghatarozasarol
sz016 2003/361/EK bizottsagi ajanlas mellékletének 3. cikkében meghatarozott

partnervallalkozasokkal vagy kapcsolt véllalkozasokkal.
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VI. CIM

IRANYITAS

1. FEJEZET

A MESTERSEGES INTELLIGENCIAVAL FOGLALKOZO EUROPAI TESTULET

56. cikk

A Mesterséges Intelligenciaval Foglalkozo Europai Testiilet létrehozdsa és felépitése

(1) Létrejon a ,,Mesterséges Intelligencidval Foglalkoz6 Eurdpai Testiilet” (a tovabbiakban: a

Testiilet).

(2) A Testlilet a tagallamok egy-egy képvisel6jébol all. Az eurdpai adatvédelmi biztos
megfigyeloként részt vesz a Testliletben. A Testiilet {ilésein a Bizottsag is részt vesz, a

szavazasokon valo részvétel nélkil.

A Testiilet eseti alapon mas nemzeti és unids hatosagokat, szerveket vagy szakértoket is

meghivhat az iilésekre, amennyiben a megvitatott kérdések szamukra relevansak.
(2a) A képviseloket tagallamaik jelolik ki haroméves, egyszer megujithatéd idétartamra.
(2aa) A tagallamok biztositjak, hogy a Testiiletben részt vevd képviseldik:

1. tagallamukban rendelkeznek a megfelelé kompetenciakkal és hataskorokkel annak
érdekében, hogy aktivan hozzajaruljanak a Testiilet 58. cikkben emlitett feladatainak

teljesitéséhez;

ii.  a Testiilet és a tagallam kozotti egyediili kapcsolattartd pontként mitkddnek, és adott
esetben — figyelembe véve a tagallamok igényeit — egyediili kapcsolattarté pontként

szolgélnak az érdekelt felek szamara;
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)

(3a)

iii.  felhatalmazassal rendelkeznek arra, hogy eldsegitsék a tagallamuk illetékes nemzeti
hatosagai kozotti 6sszhangot és koordinaciot e rendelet végrehajtasa tekintetében,
tobbek kozott a Testiileten beliili feladataik ellatasa céljabol relevans adatok és

informéciok gyljtése révén.

A tagallamok kijelolt képviseldi kétharmados tobbséggel elfogadjak a Testiilet eljarasi

szabalyzatat.

Az eljarasi szabalyzatnak meg kell hataroznia kiilondsen a kivalasztasi folyamat eljarasait,
az elnok megbizatasanak iddtartamat és feladatainak leirdsat, a szavazasi szabalyokat,

valamint a Testiilet és alcsoportjai tevékenységeinek megszervezését.

A Testiilet alland¢6 alcsoportot hoz 1étre, amely platformként szolgal az érdekelt felek
szamara, melyen keresztiil tdjékoztathatjak a Testiiletet az e rendelet végrehajtasaval
kapcsolatos valamennyi kérdést illetden, beleértve a végrehajtasi jogi aktusok és a
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok eldkészitését is. E célbol az alcsoportban vald
részvételre fel kell kérni az MI-rendszerek szolgaltatoinak és felhasznaldinak, koztiik a
kkv-knak ¢€s az indul6 innovativ vallalkozasoknak az érdekeit képviseld szervezeteket, a
civil tarsadalmi szervezeteket, tovabba az érintett személyek, a kutatok, a szabvanyiigyi
szervezetek, a bejelentett szervezetek, a laboratoriumok, valamint a tesztelési €s kisérleti
létesitmények képviseldit. A Testiilet két allando alcsoportot hoz 1étre, amelyek platformot
biztositanak a piacfeliigyeleti hatésagok ¢€s a bejelentd hatosagok kozotti
egylttmiikodéshez és eszmecseréhez a piacfeliigyelettel, illetve a bejelentett szervezetekkel

kapcsolatos kérdésekben.

A Testiilet adott esetben, konkrét kérdések megvizsgalasa céljabol ujabb allando vagy
ideiglenes alcsoportokat hozhat 1étre. Adott esetben az el6z6 albekezdésben emlitett
érdekelt feleket megfigyel6i mindségben meg lehet hivni ilyen alcsoportokba vagy ezen

alcsoportok egyes iiléseire.

A Testiilet felépitésének ¢s mikodésének biztositania kell a tevékenységeinek

objektivitasat és partatlansagat.
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(4)

A Testiilet elnoki tisztét az egyik tagallam képviseldje tolti be. Az elndk kérésére a
Bizottsag 6sszehivja az iiléseket és elkésziti a napirendet a Testiilet e rendelet értelmében
meghatarozott feladatainak és az eljarasi szabalyzatanak megfeleléen. A Bizottsag
igazgatasi és elemzési timogatast nyujt a Testiilet e rendelet értelmében folytatott

tevékenységeihez.

57. cikk

[torolve]

58. cikk
A Testiilet feladatai

A Testiilet tandcsot ad és segitséget nyujt a Bizottsagnak és a tagallamoknak e rendelet kovetkezetes

¢s hatékony alkalmazasanak eldsegitése érdekében. E célbol a Testiilet kiilondsen:

a)

b)

Osszegyljti és megosztja a tagallamok kozott a miiszaki és szabalyozasi szaktudast és a

bevalt gyakorlatokat;

hozzdjarul a tagallamok kozigazgatasi gyakorlatainak harmonizalasdhoz, tobbek kozott a
47. cikkben emlitett, a megfeleldségértékelési eljarasoktol valo eltéréssel, valamint az 53.,
54. és 54a. cikkben emlitett szabalyozo6i tesztkornyezetek miikodésével €s a valos

koriilmények kozott végzett teszteléssel kapcsolatban;

a Bizottsag kérésére vagy sajat kezdeményezésére ajanlasokat és irasbeli véleményeket ad
ki az e rendelet végrehajtasaval, valamint kovetkezetes €s hatékony alkalmazasaval

kapcsolatos barmely relevans kérdésben, beleértve a kovetkezoket:

1. a III. cim 2. fejezetében meghatarozott kovetelményekre vonatkoz6 miiszaki

eléirasok vagy meglévd szabvanyok,

i1.  a40. és 41. cikkben emlitett harmonizalt szabvanyok vagy egységes eldirasok

hasznalata,
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d)

)

h)

)

iii.  iranymutatasokat tartalmazé dokumentacio elkészitése, a 71. cikkben emlitett, a

kozigazgatasi birsagok megallapitdsara vonatkozé irdnymutatasokat is beleértve;

tanacsot ad a Bizottsagnak a III. melléklet modositasanak esetleges sziikségességérdl a 4. és 7.
cikkel 6sszhangban, figyelembe véve a rendelkezésre allo relevans tudomanyos eredményeket

¢s a legijabb technologiai fejleményeket;

tanacsot ad a Bizottsagnak az e rendelet szerinti felhatalmazason alapuld jogi aktusok vagy

végrehajtasi jogi aktusok el6készitése soran;

adott esetben egyiittmiikddik az érintett unios szervekkel, szakért6i csoportokkal és
halézatokkal, kiilondsen a termékbiztonsag, a kiberbiztonsag, a versenyképesség, a digitalis és
médiaszolgaltatasok, a pénziigyi szolgéltatasok, a kriptovalutak, a fogyasztovédelem, az

adatvédelem és az alapvetd jogok védelme teriiletén;

hozzéjarul az 58a. cikkben emlitett irinymutatas kidolgozasahoz €s relevans tanaccsal szolgal

ahhoz a Bizottsdgnak, vagy ilyen irdanymutatas kidolgozasat kéri;

tdmogatja a piacfeliigyeleti hatdsagok munkdjat, valamint — az érintett piacfeliigyeleti
hatésagok egylittmiikodésével és beleegyezésével — elomozditja és tiamogatja a hatarokon
atnyulo piacfeliigyeleti vizsgalatokat, tobbek kozott az MI-rendszerekbdl eredd rendszerszinti

kockazatok felmeriilése tekintetében;

hozzajarul az e rendelet végrehajtasaban részt vevo tagallami személyzet képzési igényeinek

felméréséhez;

tandcsot ad a Bizottsagnak a mesterséges intelligenciaval kapcsolatos nemzetkozi kérdésekkel

kapcsolatban.
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1A. FEJEZET

A BIZOTTSAG IRANYMUTATASAI

58a. cikk

A Bizottsag iranymutatasai e rendelet végrehajtasarol

(1) A Bizottsag a tagallamok vagy a Testiilet kérésére, vagy sajat kezdeményezésbol

iranymutatasokat ad ki e rendelet gyakorlati végrehajtasarol, kiilondsen a kovetkezokrol:

ii.

iii.

1v.

V.

a 8—15. cikkben meghatarozott kovetelmények alkalmazasarol;
a 5. cikkben emlitett tiltott gyakorlatokrol;
a jelentés modositasra vonatkozd rendelkezések gyakorlati végrehajtasarol,

a 6. cikk (3) bekezdésében emlitett egységes feltételek gyakorlati végrehajtasardl,
beleértve a III. mellékletben emlitett nagy kockazati MI-rendszerekre vonatkozo

példakat is;
az 52. cikkben meghatarozott atlathatosagi kotelezettségek gyakorlati végrehajtasarol;

az e rendelet és az egyéb vonatkozo unios jogszabalyok kozotti kapesolatrol, tobbek

kozott a végrehajtasuk kovetkezetessége tekintetében.

Az irdnymutatasok kiadasakor a Bizottsag kiilonos figyelmet fordit a kkv-k, koztiik az indulo

innovativ vallalkozasok, valamint a helyi kdzigazgatasi szervek €s az e rendelet altal

legvaldsziniibben érintett 4gazatok sziikségleteire.
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(1

2)

3)

“4)

)

(6)

2.FEJEZET

ILLETEKES NEMZETI HATOSAGOK

59. cikk

Az illetékes nemzeti hatosagok kijelélése
[torolve]

Minden tagallam legalabb egy bejelentd hatosagot és legalabb egy piacfeliigyeleti
hatdsagot hoz létre vagy jeldl ki illetékes nemzeti hatosdgként e rendelet végrehajtasanak
céljabol. Ezen illetékes nemzeti hatésagok felépitésének és miikodésének biztositania kell
a tevékenységeik ¢és feladataik objektivitasat és partatlansagat. Amennyiben e
kritériumokat tiszteletben tartjak, az ilyen tevékenységeket és feladatokat végezheti egy

vagy tobb kijeldlt hatdsag is, a tagallam szervezeti igényeinek megfelelden.
A tagallamok tajékoztatjak a Bizottsagot az emlitett hatdésag vagy hatdsagok kijeldlésérol.

A tagallamok biztositjak, hogy az illetékes nemzeti hatdosagok megfeleld pénziigyi
eréforrasokkal, miiszaki felszereléssel €s jol képzett emberi eréforrasokkal rendelkezzenek

az e rendelet szerinti feladataik hatékony ellatasdhoz.

A tagallamok [egy évvel e rendelet hatalybalépését kévetoen]-ig, majd azt kovetden hat
honappal a 84. cikk (2) bekezdésében emlitett hatarido eldtt tajekoztatjak a Bizottsagot az
illetékes nemzeti hatdosadgok pénziigyi er6forrasainak, miiszaki felszereléseinek és emberi
eréforrasainak helyzetérdl, és értékelik azok megfeleldségét. A Bizottsag ezeket az

informaciokat megvitatas €s esetleges ajanlasok celjabol tovabbitja a Testiiletnek.

A Bizottsag el6segiti az illetékes nemzeti hatosagok kozotti tapasztalatcserét.
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(7)

®)

(1

Az illetékes nemzeti hatosagok tanacsot adhatnak e rendelet végrehajtasaval kapcsolatban,
tobbek kozott a kkv-szolgaltatok, koztiik az induld innovativ vallalkozasok igényeire
szabottan. Amennyiben az illetékes nemzeti hatdsdgok més unids jogszabalyok hatalya ala
tartozo teriileteken kivannak iranymutatést és tandcsot adni valamely MI-rendszerrel
kapcsolatban, adott esetben konzultalniuk kell az emlitett unios jogszabalyok szerinti
illetékes nemzeti hatosagokkal. A tagallamok az iizemeltetokkel valo kommunikacio

céljabol egy kozponti kapcsolattartd pontot is 1étrehozhatnak.

Amennyiben az unids intézmények, ligyndkségek és szervek e rendelet hatalya ala
tartoznak, a feliigyeletiik tekintetében az eurdpai adatvédelmi biztos jar el illetékes

hatosagként.

VIIL. CIiM

AIII. MELLEKLETBEN FELSOROLT NAGY KOCKAZATU MI-
RENDSZEREK UNIOS ADATBAZISA

60. cikk
A I1I. mellékletben felsorolt nagy kockazatu MI-rendszerek unios adatbdzisa

A Bizottsag a tagallamokkal egylittmiikodve unids adatbazist hoz 1étre és tart fenn, amely a
(2) bekezdésben emlitett informaciokat tartalmazza az 51. és 54a. cikknek megfelelden
regisztralt, a 1. mellékletben felsorolt érintett lizemeltetokre és nagy kockazatua MI-
rendszerekre vonatkozoan. Ezen adatbazis funkcionalis jellemzdinek meghatarozasakor a

Bizottsag konzultal az MI-Testilettel.
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2)

A VIIIL melléklet 1. részében felsorolt adatokat az adott eset fliggvényében a
szolgaltatoknak, a meghatalmazott képviseloknek vagy az érintett felhasznaloknak kell
bevinniiik az unids adatbazisba nyilvantartasba vételiikkor. A VIII. melléklet II. részének
1-11. pontjaban felsorolt adatokat a szolgéltatoknak vagy adott esetben a meghatalmazott
képviselonek kell bevinnie az uniés adatbazisba az 51. cikkel 6sszhangban. A VIII.
melléklet II. részének 12. pontjaban emlitett adatokat az érintett felhasznalok altal az 51.
cikk (2) bekezdésének megfelelden szolgaltatott informéciok alapjan az adatbazis
automatikusan generalja. A VIIIa. mellékletben felsorolt adatokat a leendd szolgaltatoknak

vagy a szolgaltatoknak kell bevinniiik az adatbazisba az 54a. cikkel 6sszhangban.

3) [torolve]

4) Az unios adatbazis a VIII. mellékletben felsorolt informacidkon kiviil nem tartalmazhat
személyes adatokat, és nem érintheti a 70. cikkben foglaltakat.

(5) Az unios adatbazist a Bizottsag feliigyeli. Megfeleld miiszaki és adminisztrativ timogatast
biztosit a szolgaltatok, a leendd szolgaltatok és a felhasznalok szdmara.

(5a) Az unios adatbazisban az 51. cikkel 6sszhangban régzitett informacidkat hozzaférhetové
kell tenni a nyilvanossag szdmara. Az 54a. cikkel 6sszhangban rogzitett informéciokhoz
csak a piacfeliigyeleti hatosagok és a Bizottsag férhetnek hozza, kivéve, ha a leendd
szolgaltatod vagy a szolgaltaté hozzajarult ahhoz, hogy ezeket az informaciokat a
nyilvanossag szamara is hozzaférhetové tegyek.

15698/22 ok/kb 149

TREE.2.B HU



(1)

)

3)

VIIIL. CiM

FORGALOMBA HOZATAL UTANINYOMON KOVETES,
INFORMACIOMEGOSZTAS, PIACFELUGYELET

1. FEJEZET

FORGALOMBA HOZATAL UTANI NYOMON KOVETES

61. cikk

A szolgaltato altal végzett, forgalomba hozatal utani nyomon kovetés és a nagy kockazatu MI-

rendszerekre vonatkozo, forgalomba hozatal utani nyomonkovetési terv

A szolgéltatok a nagy kockazati MI-rendszer kockazataival ardnyos médon forgalomba

hozatal utani nyomonkdvetési rendszert hoznak 1étre ¢s dokumentéljak azt.

Annak érdekében, hogy a szolgaltato értékelni tudja, hogy az MI-rendszerek életciklusuk
soran megfelelnek-e a III. cim 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeknek, a
forgalomba hozatal utani nyomonkdvetési rendszerben dssze kell gylijteni, dokumentalni
és elemezni kell a nagy kockazat MI-rendszerek teljesitményére vonatkozo relevans
adatokat, amelyeket vagy a felhasznalok szolgaltatnak, vagy mas forrasokbol szarmaznak.
Ez a kotelezettség nem terjed ki az MI-rendszerek biliniild6z6 hatésagnak mindsiilo

felhasznalodinak érzékeny operativ adataira.

A forgalomba hozatal utdni nyomonkdvetési rendszer egy forgalomba hozatal utani
nyomon kovetési terven alapul. A forgalomba hozatal utdni nyomonkovetési terv a IV.
mellékletben emlitett miiszaki dokumentacié részét képezi. A Bizottsag végrehajtasi jogi
aktust fogad el, amelyben meghatirozza a forgalomba hozatal utani nyomon kovetési terv
mintdjat és a tervben feltlintetendd elemek jegyzékét meghatarozo részletes

rendelkezéseket.
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4

(1

2)

A II. melléklet A. szakaszaban emlitett jogi aktusok hatalya ala tartozé nagy kockazata
Ml-rendszerek esetében, amennyiben az emlitett jogszabalyok alapjan mar 1étrehoztak egy
forgalomba hozatal utdni nyomonkdvetési rendszert €s tervet, a forgalomba hozatal utani
kielégitonek kell tekinteni, amennyiben az a (3) bekezdésben emlitett minta segitségével

késziilt.

Az els6 albekezdés a I11. melléklet 5. pontjaban emlitett azon, nagy kockéazati MI-
rendszerekre is alkalmazando, amelyeket olyan pénziigyi intézmények hoznak forgalomba
vagy helyeznek lizembe, amelyekre a pénziigyi szolgaltatasokra vonatkozo6 unios
jogszabalyok értelmében kovetelmények vonatkoznak bels6 irdnyitasuk, szabalyaik vagy

folyamataik tekintetében.

2.FEJEZET

A SULYOS VARATLAN ESEMENYEKRE VONATKOZO INFORMACIOK MEGOSZTASA

62. cikk

A sulyos varatlan események bejelentése

Az unids piacon forgalomba hozott nagy kockazati MI-rendszerek szolgaltatoinak minden
sulyos varatlan eseményt be kell jelenteniiik azon tagallamok piacfeliigyeleti hatosagainak,

ahol az esemény tortént.

Ezt az értesitést haladéktalanul meg kell tenni azt kovetden, hogy a szolgaltato
megallapitotta az MI-rendszer és a stlyos varatlan esemény kozotti ok-okozati
Osszefiiggést vagy az ilyen 0sszefliggés észszerli valosziniiségét, de legkésdbb 15 nappal

azt kovetden, hogy a szolgéltatd tudomast szerzett a sulyos varatlan eseményrol.

A 3. cikk 44. pontjanak c) alpontjaban emlitett sulyos varatlan eseménnyel kapcsolatos
értesités kézhezvételét kovetden az illetékes piacfeliigyeleti hatosag tdjékoztatja a 64. cikk
(3) bekezdésében emlitett nemzeti hatdsagokat vagy szerveket. A Bizottsag célzott
iranymutatast dolgoz ki az (1) bekezdésben meghatarozott kotelezettségeknek valo
megfelelés megkonnyitése érdekében. Ezt az irdanymutatast legkésdbb 12 honappal e

rendelet hatalybalépését kovetden kell kiadni.
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3)

(4)

(1

A III. melléklet 5. pontjaban emlitett azon, nagy kockéazati MI-rendszerek esetében,
amelyeket olyan pénziigyi intézmények hoznak forgalomba vagy helyeznek iizembe,
amelyekre a pénziigyi szolgaltatasokra vonatkozo6 unids jogszabalyok értelmében
kovetelmények vonatkoznak belsd iranyitasuk, szabalyaik vagy folyamataik tekintetében, a
stlyos varatlan esemény bejelentésére vonatkozd kotelezettség a 3. cikk 44. pontjanak c)

alpontjaban emlitett eseményekre korlatozodik.

Az olyan nagy kockazati MI-rendszerek esetében, amelyek az (EU) 2017/745 rendelet és
az (EU) 2017/746 rendelet hatalya ala tartozé eszk6zok biztonsagi alkotorészei vagy
maguk is eszk6znek mindsiilnek, a stulyos varatlan események bejelentésére vonatkozo
kotelezettség a 3. cikk 44. pontjanak c) alpontjdban emlitett eseményekre korlatozodik; az
értesitést az esemény bekdvetkezésének helye szerinti tagallam altal e célra kivalasztott

illetékes nemzeti hatosagnak kell megkiildeni.

3. FEJEZET

VEGREHAJTAS

63. cikk

Az MI-rendszerek piacfeliigyelete és piaci ellendrzése az unios piacon

Az (EU) 2019/1020 rendelet az e rendelet hatalya ala tartozo MI-rendszerekre is

alkalmazando. E rendelet hatékony végrehajtasa érdekében azonban:

a) az (EU)2019/1020 rendelet szerinti gazdasagi szerepldre torténd barmely
hivatkozast ugy kell értelmezni, hogy az magaban foglalja az e rendelet 2. cikkében

meghatarozott valamennyi lizemeltetot;

b) az (EU)2019/1020 rendelet szerinti termékre torténd barmely hivatkozast ugy kell
értelmezni, hogy az magaban foglalja az e rendelet hatdlya ala tartozé valamennyi

MlI-rendszert.
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Az (EU) 2019/1020 rendelet 34. cikkének (4) bekezdése szerinti jelentéstételi
kotelezettségeik részeként a piacfeliigyeleti hatosdgoknak jelentést kell tenniiik a
Bizottsagnak az e rendelet szempontjabol relevans piacfeliigyeleti tevékenységek

eredményeirdl.

A II. melléklet A. szakaszaban felsorolt jogi aktusok hatalya al4 tartozo6 termékekhez
kapcsolddo nagy kockazatia MI-rendszerek esetében a piacfeliigyeleti hatosag e rendelet
alkalmazéséban az emlitett jogi aktusok értelmében kijelolt, a piacfeliigyeleti
tevékenységekért felelds hatosag, vagy — kellden indokolt koriilmények fennallasa esetén,

¢s amennyiben a koordinacid biztositott — a tagallam altal kijelolt egyé€b illetékes hatosag.

Az ezen rendelet 65., 66., 67. és 68. cikkében emlitett eljarasok nem alkalmazandok a II.
melléklet A. szakaszaban felsorolt jogi aktusok hatdlya ala tartozé termékekhez
kapcsolodd MI-rendszerekre, amennyiben az emlitett jogi aktusok mar rendelkeznek

azonos célu eljarasokrodl. Ilyen esetben ehelyett ezen 4gazati eljarasokat kell alkalmazni.

A pénziigyi szolgaltatasokrol sz616 unios jogszabalyok altal szabéalyozott pénziigyi
intézmények altal forgalomba hozott, lizembe helyezett vagy hasznalt nagy kockazata MI-
rendszerek esetében e rendelet alkalmazasaban a piacfeliigyeleti hatosag az emlitett
intézmények e jogszabalyok szerinti pénziigyi feliigyeletéért felelds illetékes nemzeti
hatosag, amennyiben az MI-rendszer forgalomba hozatala, tizembe helyezése vagy

hasznalata kozvetleniil az emlitett pénziigyi szolgaltatasok nyajtasahoz kapcsolodik.

Az el6z0 albekezdéstdl eltérve, kellden indokolt koriilmények fennallasa esetén és feltéve,
hogy a koordinacié biztositott, a tagallam e rendelet alkalmazasa céljabol egy masik

illetékes hatosagot is kijelolhet piacfeliigyeleti hatosagként.

Az 1204/2013/EU tanacsi rendelettel 1étrehozott egységes feliigyeleti mechanizmusban
részt vevo, a 2013/36/EU iranyelv alapjan szabalyozott hitelintézeteket feliigyelé nemzeti
piacfeliigyeleti hatosagoknak haladéktalanul be kell jelenteniiik az Eurdpai Kozponti
Banknak a piacfeliigyeleti tevékenységeik soran azonositott minden olyan informéciot,
amely az Eurdpai Kézponti Banknak az emlitett rendeletben meghatarozott prudencialis

feliigyeleti feladatai szempontjabol jelentdséggel birhat.
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A III. melléklet 1. pontjanak a) alpontjaban felsorolt, bliniild6zési célokra hasznalt,
valamint a III. melléklet 6., 7. és 8. pontjaban felsorolt nagy kockédzata MI-rendszerek
esetében a tagallamok e rendelet alkalmazéasa céljabol vagy a biiniildozo, hatarellendrzési,
bevandorlasi, menekiiltiigyi vagy igazsagiigyi hatosagok tevékenységeit felligyeld nemzeti
hatosagokat, vagy az (EU) 2016/680 iranyelv vagy az (EU) 2016/679 rendelet szerinti
illetékes adatvédelmi feliigyeleti hatdsagokat jelolik ki piacfeliigyeleti hatosagként. A
piacfeliigyeleti tevékenységek semmilyen modon nem befolyasolhatjak az igazsagiigyi
hatésagok fiiggetlenségét, és nem zavarhatjdk meg tevékenységiiket, amikor igazsagiigyi

mindségiikben jarnak el.

Amennyiben az uniés intézmények, ligynokségek €s szervek e rendelet hatalya aléa

tartoznak, az eurdpai adatvédelmi biztos jar el piacfeliigyeleti hatosagként.

A tagallamok eldsegitik az e rendelet alapjan kijeldlt piacfeliigyeleti hatosagok, valamint a
II. mellékletben felsorolt unids harmonizacids jogszabalyok vagy a III. mellékletben
emlitett nagy kockazatia MlI-rendszerek szempontjabol relevans egyéb unids jogszabalyok
alkalmazasat feliigyeld egyéb relevans nemzeti hatosagok vagy szervek kozotti

koordinaciot.

Az (EU) 2019/1020 rendeletben biztositott hataskorok sérelme nélkiil, megfeleléen
relevans esetben és a piacfeliigyeleti hatosag feladatainak ellatdsdhoz sziikséges mértékre
korlatozva, a szolgéltatonak teljes hozzaférést kell adnia a piacfeliigyeleti hatosagok
szdmara a dokumentacidhoz, valamint a nagy kockazati MI-rendszer kifejlesztéséhez
alkalmazott tanito-, validalasi és tesztadatkészletekhez, tobbek k6zott — adott esetben és
biztonsagi garancidk mellett — alkalmazasprogramozasi feliileteken (API), illetve tavoli
hozzaférést lehetdveé tevo egyéb megfeleld miiszaki megoldasokon és eszk6zokon

keresztul.

Indokolassal ellatott kérésre és kizardlag az alabbi feltételek egylittes teljesiilése esetén a
piacfeliigyeleti hatosagok szamdara hozzaférést kell biztositani a nagy kockéazatt MI-

rendszer forraskodjahoz:
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a) a forraskodhoz valé hozzaférés annak értékeléséhez sziikséges, hogy a nagy kockézatu
MI-rendszer megfelel-e a III. cim 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeknek,

valamint

b) a szolgaltatd altal rendelkezésre bocsatott adatokon és dokumentacion alapuld
tesztelési/auditeljarasok és ellendrzések maradéktalanul megtorténtek vagy elégtelennek

bizonyultak.

A piacfeliigyeleti hatosagok altal megszerzett informacidkat és dokumentumokat a 70.

cikkben meghatarozott titoktartasi kotelezettségeknek megfelelden kell kezelni.

Barmely olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy amely okkal feltételezi, hogy e
rendelet rendelkezéseit megsértették, panaszt nyujthat be az illetékes piacfeliigyeleti

hatésaghoz.

Az (EU) 2019/1020 rendelet 11. cikke (3) bekezdésének e) pontjaval és (7) bekezdésének
a) pontjaval 0sszhangban a panaszokat figyelembe kell venni a piacfeliigyeleti
tevékenységek végzése céljabol, és azokat a piacfeliigyeleti hatosagok altal kiilon e célbol

meghatarozott eljarasokkal 6sszhangban kell kezelni.

63a. cikk

A valos koriilmények kozott végzett tesztelés piacfeliigyeleti hatosagok altali feliigyelete

A piacfeliigyeleti hatosagoknak illetékességgel €s hataskorrel kell rendelkezniiik annak
biztositasara, hogy a valds koriilmények kozott végzett tesztelés 6sszhangban legyen e

rendelettel.

Amennyiben az 54. cikk szerinti, MI-vel kapcsolatos szabalyozoi tesztkdrnyezetben
feliigyelt MI-rendszerek esetében valos koriilmeények kozott végeznek tesztelést, a
piacfeliigyeleti hatosagok az MI-vel kapcsolatos szabalyozoi tesztkornyezetet illetden
betoltott feliigyeleti szerepiik részeként ellenérzik az 54a. cikk rendelkezéseinek vald
megfelelést. Az emlitett hatésagok adott esetben engedélyezhetik, hogy a valos
koriilmények kozott végzett tesztelést az 54a. cikk (4) bekezdésének f) €s g) pontjaban

meghatéarozott feltételektdl eltérve a szolgaltatd vagy a leendd szolgaltatd végezze el.
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Amennyiben a szolgaltatd, a leendd szolgaltatd vagy valamely harmadik fél tajékoztatta a
piacfeliigyeleti hatosagot egy stilyos varatlan eseményrol, vagy ha a piacfeliigyeleti
hatdsag mas indok alapjan ugy véli, hogy az 54a. és az 54b. cikkben meghatarozott
feltételek nem teljesiiltek, adott esetben meghozhatja az aldbbi hatarozatok barmelyikét

sajat tagallama tertiiletén:
a) felfliggesztheti vagy megsziintetheti a valos koriilmények kozott végzett tesztelést;

b) kdtelezheti a szolgaltatot vagy a leendd szolgaltatot és a felhasznalo(ka)t a valds

koriilmények kozott végzett tesztelés barmely aspektusdnak modositasara.

4) Amennyiben a piacfeliigyeleti hatosag az e cikk (3) bekezdésében emlitett hatarozatot
hozott, vagy az 54a. cikk (4) bekezdésének b) pontja szerint kifogast emelt, a hatdrozatban
vagy a kifogasban fel kell tiintetni annak indokait, valamint a szolgaltaté vagy leendd
szolgaltatd szamara a hatarozat vagy a kifogas megtamadasara vonatkozo részletes
szabalyokat és feltételeket.

%) Adott esetben, amennyiben a piacfeliigyeleti hatosag az e cikk (3) bekezdésében emlitett
hatarozatot hozott, kdzolnie kell ennek indokait azon tobbi tagallam piacfeliigyeleti
hatésagaival, amelyekben az MI-rendszert a tesztelési tervnek megfelelden tesztelték.

64. cikk
Az alapveté jogokat védo hatosagok hataskorei

(1) [torolve]

(2) [torolve]
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Azok a nemzeti hatésagok vagy kozigazgatasi szervek, amelyek feliigyelik vagy
érvényesitik a II1. mellékletben emlitett, nagy kockéazata MI-rendszerek hasznalataval
kapcsolatos, az alapvetd jogok — koztiik a megkiilonboztetésmentességhez vald jog —
védelmét célzd unios jogi kotelezettségek betartdsat, jogosultak kérelmezni az e rendelet
alapjan létrehozott vagy vezetett dokumentumokat és hozzaférni azokhoz, amennyiben az
adott dokumentacidhoz vald hozzaférés a megbizatasuk szerinti hatdskorok gyakorlasahoz
sziikséges a joghatdsaguk keretein beliil. Az érintett hatosag vagy szerv minden ilyen

kérelemrdl tajékoztatja az érintett tagallam piacfeliigyeleti hatosagat.

Az e rendelet hatalybalépését kovetd 3 honapon beliil minden tagallam kijeloli a (3)
bekezdésben emlitett hatosagokat vagy szerveket, és nyilvanosan hozzaférhetéveé teszi a
jegyzéket. A tagallamok értesitik a Bizottsagot és az dsszes tobbi tagallamot a jegyzékrol,

¢s a jegyzéket naprakészen tartjak.

Amennyiben a (3) bekezdésben emlitett dokumentécié nem elegendd annak
megallapitasdhoz, hogy sor kertilt-e az alapvetd jogok védelmét célz6 unids jogi
kotelezettségek megszegésére, a (3) bekezdésben emlitett hatésag vagy szerv indokoléassal
ellatott kérelmet intézhet a piacfeliigyeleti hatosaghoz a nagy kockézati MI-rendszer
miiszaki eszkdzokkel torténd tesztelésének megszervezésére. A piacfeliigyeleti hatosag a
kérelmet kovetden észszerli idon beliil megszervezi a tesztelést a kérelmezd hatosag vagy

szerv szoros bevonasaval.

A (3) bekezdésben emlitett nemzeti hatésagok vagy szervek altal e cikk rendelkezései
alapjan megszerzett informacidkat és dokumentumokat a 70. cikkben meghatéarozott

titoktartasi kotelezettségeknek megfelelden kell kezelni.
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65.cikk

A kockazatot jelento MI-rendszerek kezelésére vonatkozo nemzeti szintii eljarasok

A kockazatot jelentd MI-rendszerek az (EU) 2019/1020 rendelet 3. cikkének 19. pontjaban
meghatarozott kockézatot jelentd terméknek mindsiilnek, amennyiben az emberek

egészségét €s biztonsagat vagy alapveto jogait érintd kockazatokrol van szo.

Amennyiben egy tagallam piacfeliigyeleti hatosaganak elegendd oka van ugy tekinteni,
hogy egy MI-rendszer az (1) bekezdésben emlitettek alapjan kockazatot jelent, elvégzi az
érintett MI-rendszer értékelését az e rendeletben meghatarozott valamennyi
kovetelménynek és kotelezettségnek valdé megfelelése tekintetében. Amennyiben az
alapvetd jogokat veszélyeztetd kockazatokat azonosit, a piacfeliigyeleti hatosagnak a 64.
cikk (3) bekezdésében emlitett érintett nemzeti hatdosagokat vagy szerveket is tajékoztatnia
kell. Az érintett lizemeltetok sziikség szerint egyiittmiikddnek a piacfeliigyeleti
hatdsagokkal és a 64. cikk (3) bekezdésében emlitett egyéb nemzeti hatosdgokkal vagy

kozigazgatési szervekkel.

Amennyiben az értékelés soran a piacfeliigyeleti hatosag megallapitja, hogy az MI-
rendszer nem felel meg az ebben a rendeletben megallapitott kovetelményeknek és
kotelezettségeknek, akkor indokolatlan késedelem nélkiil fel kell szo6litania az érintett
iizemeltetdt, hogy tegye meg az ahhoz sziikséges valamennyi megfeleld korrekcids
intézkedést, hogy az MI-rendszer megfeleljen az emlitett kovetelményeknek és
kotelezettségeknek, vagy vonja ki az MI-rendszert a forgalombol vagy hivja vissza azt,

adott esetben a piacfeliigyeleti hatosag altal meghatarozott idészakon beliil.

A piacfeliigyeleti hatosag ennek megfelelden tajékoztatja az érintett bejelentett szervezetet.
A masodik albekezdésben emlitett intézkedésekre az (EU) 2019/1020 rendelet 18. cikke

alkalmazando.

Amennyiben a piacfeliigyeleti hatosag ugy itéli meg, hogy a meg nem felelés nem
korlatozodik az orszag tertiletére, indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja a Bizottsagot
¢€s a tobbi tagallamot az értékelés eredményeirdl €s azokrdl az intézkedésekrdl, amelyek

meghozataldra az lizemeltet6t felszolitotta.
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Az lizemeltetd gondoskodik arrdl, hogy az Unioban altala forgalmazott 6sszes érintett MI-

rendszer tekintetében minden megfeleld korrekcios intézkedést meghozzon.

Amennyiben az MI-rendszer iizemeltetdje nem teszi meg a megfeleld korrekcios
intézkedéseket a (2) bekezdésben emlitett iddszakon beliil, a piacfeliigyeleti hatosag
meghozza az 6sszes megfeleld atmeneti intézkedést az MI-rendszer nemzeti piacon torténd
forgalmazasanak megtiltasa vagy korlatozasa, illetve forgalombol valo6 kivonasa vagy
visszahivasa érdekében. Ezekrol az intézkedésekrdl a hatésdgnak indokolatlan késedelem

nélkiil értesitenie kell a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.

Az (5) bekezdésben emlitett értesitésnek tartalmaznia kell az 6sszes rendelkezésre allo
adatot, kiilonosen az eléirdsoknak nem megfeleld MI-rendszer azonositdsdhoz sziikséges
adatokat, az MI-rendszer szarmazasi helyét, a megfelelés feltételezett hianyanak és a
fennallé kockazatnak a jellegét, a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és idétartamat,
valamint az érintett lizemeltetd altal felhozott érveket. A piacfeliigyeleti hatésagok kiilon

jelzik, hogy a meg nem felelés az alabbi okok koziil egy vagy tobb miatt kdvetkezett-e be:

—a) a mesterséges intelligenciaval kapcsolatos gyakorlatok 5. cikkben emlitett tilalmanak

be nem tartasa;

a)  az, hogy a nagy kockazata MI-rendszer nem felel meg a III. cim 2. fejezetében

meghatarozott kdvetelményeknek;

b) amegfeleldség vélelmezeését megalapozo, a 40. és a 41. cikkben emlitett harmonizalt

szabvanyok vagy egységes eldirdsok hianyossagai;
c) az 52. cikkben meghatarozott rendelkezések be nem tartasa;

d) az, hogy az altaldnos célu MI-rendszerek nem felelnek meg a 4a. cikkben emlitett

kovetelményeknek €s kotelezettségeknek.
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Az eljarast kezdeményez0 tagallam piacfeliigyeleti hatosagatol eltérd, mas tagallamok
piacfeliigyeleti hatosagainak indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatniuk kell a
Bizottsagot ¢és a tobbi tagallamot az elfogadott intézkedésekrol és azokrol a birtokukban
1év6 tovabbi informaciokrol, amelyek az érintett MI-rendszer megfelelésének hidnyarol
tantiskodnak, valamint — amennyiben nem értenek egyet a bejelentett tagallami

intézkedéssel — a kifogésaikrol.

Amennyiben az (5) bekezdésben emlitett értesités kézhezvételétdl szamitott harom
hénapon beliil egyik tagallam és a Bizottsag sem emel kifogést a valamely tagéallam altal
hozott ideiglenes intézkedéssel szemben, az intézkedést indokoltnak kell tekinteni. Ez nem
érinti az érintett lizemeltetonek az (EU) 2019/1020 rendelet 18. cikke szerinti eljarasi
jogait. Az e bekezdés elsd mondataban emlitett id6szak 30 napra csokken az 5. cikkben

emlitett tiltott MI-gyakorlatoknak val6 meg nem felelés fennallasa esetén.

Ezutan minden tagéallam piacfeliigyeleti hatosaganak biztositania kell, hogy az érintett MI-
rendszerrel kapcsolatban indokolatlan késedelem nélkiil megfeleld korlatozo intézkedések
meghozataldra keriiljon sor, ideértve a termék forgalombol valé kivonasat is sajat

tagallamuk piacarol.
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66. cikk

Unios védintézkedeési eljaras

Amennyiben valamely tagallam a 65. cikk (5) bekezdésében emlitett értesités
kézhezvételét kdvetd harom honapon — illetve az 5. cikkben emlitett tiltott MI-
gyakorlatoknak val6 meg nem felelés fennallasa esetén 30 napon — beliil kifogast emel
valamely mas tagéllam altal elfogadott intézkedéssel szemben, illetve ha a Bizottsag ugy
itéli meg, hogy az intézkedés ellentétes az unids joggal, a Bizottsag indokolatlan
késedelem nélkiil egyeztetést kezdeményez az érintett tagallam piacfeliigyeleti hatésagaval
¢s az lizemeltetovel vagy lizemeltetokkel, €s értékeli a nemzeti intézkedést. Az értékelés
eredményei alapjan a Bizottsag a 65. cikk (5) bekezdésében emlitett értesités
kézhezvételétdl szamitott 9 honapon — illetve az 5. cikkben emlitett tiltott MI-
gyakorlatoknak valo meg nem felelés fennallasa esetén 60 napon — beliil hataroz arrdl,
hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e. A hatarozatrol értesiti az érintett tagallamot. A

Bizottsag e dontésérdl tajékoztatja a tobbi tagallamot is.

Amennyiben az €rintett tagallam piacfeliigyeleti hatdsaga altal hozott intézkedést a
Bizottsag indokoltnak itéli, valamennyi tagallam piacfeliigyeleti hatésaganak biztositania
kell, hogy megfeleld korlatoz6 intézkedéseket vezessenek be az érintett MI-rendszer
tekintetében— példaul indokolatlan késedelem nélkiil visszavonjak az MI-rendszert a
piacukrol — és errdl tajékoztatniuk kell a Bizottsagot. Ha a Bizottsag ugy itéli meg, hogy a
nemzeti intézkedés indokolatlan, az érintett tagallam piacfeliigyeleti hatosdganak vissza

kell vonnia az intézkedést, és errdl tdjékoztatnia kell a Bizottsagot.

Amennyiben a nemzeti intézkedést indokoltnak itélik meg, és az MI-rendszer
megfelelésének hidnya az e rendelet 40. és 41. cikkében emlitett harmonizalt szabvanyok
vagy egyseges eldirasok hianyossagainak a kovetkezménye, a Bizottsag az 1025/2012/EU

rendelet 11. cikkében eldirt eljarast alkalmazza.
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67. cikk
Az eléirasoknak megfelelo, nagy kockazatu vagy daltalanos célu MI-rendszerek, amelyek kockazatot

Jjelentenek

(1) Amennyiben egy tagallam piacfeliigyeleti hatdsaga a 65. cikk szerinti értékelés elvégzését
kovetden megallapitja, hogy bar az adott nagy kockazati vagy altalanos céli MI-rendszer
megfelel ennek a rendeletnek, mégis kockazatot jelent az emberek egészségére vagy
biztonsagara, vagy az alapvetd jogokra, akkor — a kockazat jellegétdl fiiggden — fel kell
sz6litania az érintett lizemeltetdt, hogy vagy tegyen meg minden megfeleld intézkedést
annak biztositasara, hogy az érintett MI-rendszer a forgalomba hozatalkor vagy az tizembe
helyezéskor mar ne jelentsen kockdzatot, vagy vonja ki a forgalombdl az MI-rendszert,
vagy indokolatlan késedelem nélkiil vonja vissza azt, adott esetben a piacfeliigyeleti

hatdsag altal meghatarozott idészakon beliil.

(2) A szolgéltatd vagy mas érintett lizemeltetok gondoskodnak arrél, hogy az (1) bekezdésben
emlitett tagallam piacfeliigyeleti hatosaga altal eldirt hataridén beliil korrekcids
intézkedéseket hozzanak valamennyi érintett, az Unid egész teriiletén forgalmazott MI-

rendszer tekintetében.

3) A tagallam haladéktalanul t4jékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagallamot. A tajékoztatas
tartalmazza az 6sszes rendelkezésre allo adatot, kiilondsen az érintett MI-rendszer
azonositasdhoz sziikséges adatokat, az MI-rendszer szarmazasat és ellatasi lancat, a
felmeriild kockazat jellegét, valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét €s

1d6tartamat.

(4) A Bizottsag indokolatlan késedelem nélkiil konzultaciot kezd az érintett tagallamokkal és
az érintett lizemeltetdvel, és értékeli a meghozott nemzeti intézkedéseket. Az értékelés
eredmeényei alapjan a Bizottsag hatarozatot hoz arrol, hogy az intézkedés indokolt-e, és

szlikség esetén megfeleld intézkedésekre tesz javaslatot.

(5) A Bizottsag dontését az érintett tagallamnak cimezi és arrol tajékoztatja az 6sszes tobbi

tagallamot is.
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68. cikk
Az alaki megfelelés hianya

(1) Amennyiben egy tagallam piacfeliigyeleti hatosaga a kovetkez6 megallapitasok egyikére

jut, felszolitja az €rintett szolgaltatdt, hogy vessen véget az adott meg nem felelésnek, adott

esetben a piacfeliigyeleti hatosag altal meghatarozott idészakon beliil:

a) amegfeleloségi jelolést a 49. cikket megsérté modon helyezték el;
b) amegfeleldségi jelolést nem helyezték el;
c) az EU-megfeleldségi nyilatkozatot nem készitették el;
d) az EU-megfeleldségi nyilatkozatot helyteleniil készitették el;
e) nem tiintették fel az adott esetben a megfeleldségértékelési eljarasban részt vevd
bejelentett szervezet azonositd szamat;
(2) Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett meg nem felelés tovabbra is fennall, az érintett

tagallam minden megfeleld intézkedést megtesz a nagy kockazati MI-rendszer

forgalmazasanak korlatozéasa vagy betiltasa céljabol, vagy gondoskodik annak

visszahivasarol vagy piaci forgalombdl torténd kivonasarol.

68a. cikk

A mesterséges intelligencia teriiletén miikodo unios vizsgalohelyek

(1) A Bizottsag az (EU) 2019/1020 rendelet 21. cikke alapjan kijeldl egy vagy tobb, a

mesterséges intelligencia tertiletén mitk6do unios vizsgéalohelyet.
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3)

Az uni6s vizsgalohelyeknek az (EU) 2019/1020 rendelet 21. cikkének (6) bekezdésében
emlitett tevékenységei sérelme nélkiil, az (1) bekezdésben emlitett unids
vizsgalohelyeknek a Testiilet vagy a piacfeliigyeleti hatosdgok kérésére fliggetlen miiszaki

vagy tudomanyos tanacsadast is nytjtaniuk kell.

68b. cikk

Fiiggetlen szakertok kozponti allomanya

Az MI-Testiilet kérésére a Bizottsag végrehajtasi jogi aktus utjan rendelkezéseket hoz egy
fiiggetlen szakértokbol allo kdzponti allomany 1étrehozasarol, fenntartasarol és

finanszirozéasarol az e rendelet szerinti végrehajtasi tevékenységek tamogatdsa céljabol.

A szakértOket a Bizottsag valasztja ki és veszi fel a kozponti dllomanyba, a mesterséges
intelligencia teriiletén birtokolt naprakész tudomanyos vagy miiszaki szakértelem alapjan,
megfeleld moédon szem elbtt tartva az e rendeletben foglalt kdvetelmények és
kotelezettségek hatalya alé tartozo miiszaki teriileteket, valamint a piacfeliigyeleti
hatésagoknak az (EU) 2019/1020 rendelet 11. cikke szerinti tevékenységeit. A Bizottsag az

igények alapjan hatarozza meg a kozponti allomanyba tartozo szakértdk szamat.
A szakértok a kovetkezo feladatokat lathatjak el:

a) a piacfeliigyeleti hatosagok kérésére tandcsot adnak és timogatjak e hatésagok
munkajat;
b) tamogatjak az 58. cikk h) pontjaban emlitett, hatarokon atnyulo piacfeliigyeleti

vizsgalatokat, a piacfeliigyeleti hatosagok hataskoreinek sérelme nélkiil;

c) tanacsot adnak és timogatast nyljtanak a Bizottsdgnak a 66. cikk szerinti védintézkedési

rendelkezéssel kapcsolatos feladatainak ellatasa soran.
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(4)

©)

(6)

A szakértoknek feladataikat partatlanul €és objektiven kell végezniiik, és biztositaniuk kell a
feladataik és tevékenységeik végzése soran szerzett informaciok €s adatok titkossagat.
Minden szakértonek érdekeltségi nyilatkozatot kell tennie, amelyet nyilvanosan
hozzaférhet6vé kell tenni. A Bizottsag Iétrehozza azokat a rendszereket és eljarasokat,

amelyek segitségével kezelhetd és megeldzhetd az esetleges Osszeférhetetlenség.

A tagallamok kotelezhetdk arra, hogy a szakértok altal nyujtott tanacsadasért és
tdmogatasért dijat fizessenek. A dijak struktaurajara és 0sszegére, valamint a megtéritendd
koltségek mértékére és struktirdjara vonatkozo rendelkezéseket a Bizottsag fogadja el az
(1) bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktus utjan, szem eldtt tartva e rendelet
megfeleld végrehajtasanak célkitlizéseit, a koltséghatékonysagot és annak sziikségességét,

hogy valamennyi tagallam ténylegesen igénybe vehesse a szakértok segitségét.

A Bizottsag sziikség esetén eldsegiti, hogy a tagallamok megfelel6 idében igénybe
vehessék a szakértok segitségét, és biztositja az unids vizsgalohelyek altal a 68a. cikk
szerint, illetve a szakértok altal e cikk szerint végzett tdimogato tevékenységek
kombinaciojanak hatékony megszervezését, illetve hogy e kombinacio a lehetd legtobb

hozzéaadott értéket nytjtsa.
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IX. CIM

MAGATARTASI KODEXEK

69. cikk

A konkrét kovetelmények onkéntes alkalmazasara vonatkozo magatartasi kodexek

A Bizottsag ¢és a tagdllamok eldsegitik olyan magatartasi kodexek kidolgozasat, amelyek
célja, hogy 0sztonozzEk az e rendelet I11. cimének 2. fejezetében meghatarozott egy vagy
tobb kovetelménynek a nagy kockazatia MI-rendszerektdl eltéré MI-rendszerekre torténd,
lehetd legnagyobb mértékii onkéntes alkalmazasat, figyelembe véve az ilyen

kovetelmények alkalmazasat lehetdvé tevd, rendelkezésre allo miiszaki megoldasokat.

A Bizottsag ¢és a tagallamok eldsegitik olyan magatartasi kodexek kidolgozasat, amelyek
célja példaul a kornyezeti fenntarthatdosaggal — azon beliil tobbek kozott az
energiahatékony programozassal —, a fogyatékossaggal ¢16 személyek hozzaférésével, az
érdekelt feleknek az MI-rendszerek tervezésében és fejlesztésében valo részvételével,
valamint a fejlesztdi csapatok soksziniliségével kapcsolatos konkrét kovetelmények dsszes
Ml-rendszerre val6 6nkéntes alkalmazasanak 6sztonzése, egyértelmii célkitlizések és e
célkitlizések megvaldsitdsanak mérésére szolgald {06 teljesitménymutatok alapjan. A
Bizottsag €s a tagallamok adott esetben eldsegitik tovabba a felhasznaloknak az MI-
rendszerekkel kapcsolatos kotelezettségeire vonatkozo, dnkéntes alapon alkalmazando

magatartasi kodexek kidolgozasat.

Onkéntes alapon alkalmazandd magatartasi kodexeket készithetnek az MI-rendszerek
egyéni szolgaltatoi vagy az dket képviseld szervezetek vagy mindkettd, tobbek kozott a
felhasznalok és az érdekelt felek, valamint képviseleti szervezeteik bevonasaval, vagy
adott esetben a felhasznalok, kotelezettségeik tekintetében. A magatartasi kodexek
vonatkozhatnak egy vagy tobb MI-rendszerre, figyelembe véve az adott rendszerek

rendeltetésének hasonlosagat.

Az e cikkben emlitett magatartasi kddexek kidolgozéasanak 6sztonzése és eldsegitése soran
a Bizottsag és a tagallamok figyelembe veszik a kkv-k mint szolgaltatok, koztiik az induld

innovativ vallalkozasok sajatos érdekeit és igényeit.
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X. CiM

TITOKTARTAS ES SZANKCIOK

70. cikk

Titoktartds

A nemzeti illetékes hatosagok, a bejelentett szervezetek, a Bizottsag, a Testiilet, valamint
az e rendelet alkalmazasaban részt vevo egyeb természetes vagy jogi személyek az unios
vagy nemzeti joggal 6sszhangban megfeleld technikai és szervezeti intézkedéseket
vezetnek be a feladataik €s tevékenységeik végzése soran szerzett informaciok és adatok
bizalmas jellegének biztositasa érdekében, oly mdédon, hogy védjék kiilondsen az

alabbiakat:

a) a nem nyilvanos know-how ¢&s tizleti informaciok (iizleti titkok) jogosulatlan
megszerzésével, hasznositasaval és felfedésével szembeni védelemrdl szol6 (EU) 2016/943
iranyelv 5. cikkében emlitett esetek kivételével a szellemitulajdon-jogok, valamint
valamely természetes vagy jogi személy bizalmas {izleti informacidi vagy iizleti titkai, igy

példaul forraskodja;

b) e rendelet hatékony végrehajtasa, kiilonosen az ellendrzések, a vizsgalatok és az auditok

ceéljabol.
c) koz- és nemzetbiztonsagi érdekek;
d) a biintetdjogi vagy kozigazgatasi eljarasok integritasa;

€) az unids vagy a nemzeti joggal 6sszhangban mindsitett adatok sértetlensége.
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G)

Az (1) bekezdés sérelme nélkiil a nemzeti illetékes hatdésagok kozott, valamint a nemzeti
illetékes hatosagok és a Bizottsag kozott bizalmas alapon megosztott informécidok nem
hozhatok nyilvanossagra a kibocsatd nemzeti illetékes hatdsaggal és a felhasznaloval valo
eldzetes egyeztetés nélkiil, amennyiben a III. melléklet 1., 6. és 7. pontjaban emlitett nagy
kockazatu MI-rendszereket a bliniild6zd, hatarellendrzési, bevandorlasi vagy menekiiltiigyi
hatosagok hasznaljak, ha az ilyen nyilvanossagra hozatal kozbiztonsagi €s
nemzetbiztonsagi érdekeket veszélyeztetne. Ez az informaciocsere-kotelezettség nem
terjedhet ki a biiniild6z0, a hatarellenérzési, a bevandorlasi vagy a menekiiltiigyi hatdsagok

tevékenységeivel kapcsolatos érzékeny operativ adatokra.

Amennyiben a bliniild6z0d, a bevandorlasi vagy a menekiiltiigyi hatosagok a I11. melléklet
1., 6. és 7. pontjaban emlitett nagy kockéazatua MI-rendszerek szolgaltatoi, a IV.
mellékletben emlitett miiszaki dokumentacidonak e hatdsdgok telephelyén kell maradnia. E
hatésagoknak biztositaniuk kell, hogy a 63. cikk (5) és (6) bekezdésében emlitett
piacfeliigyeleti hatésagok kérésre azonnal hozza tudjanak férni a dokumentacidhoz, vagy
megkaphassak annak egy példanyat. Csak a piacfeliigyeleti hatosag megfeleld szinti
biztonsagi tanusitvannyal rendelkezé munkatérsai férhetnek hozzé az emlitett

dokumentéciohoz vagy annak barmely példanyahoz.

Az (1) és a (2) bekezdés nem érinti a Bizottsagnak, a tagallamoknak, a megfeleld
hatosagaiknak és a bejelentett szervezeteknek az informacidcserére és a figyelmeztetések
terjesztésére vonatkozo, tobbek kozott a hatdron atnyulo egylittmiikodés keretében fennallo
jogait és kotelezettségeit, sem pedig az érintett feleknek a tagallami biintetdjog alapjan

fennall6 informacidszolgaltatasi kotelezettsegét.
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71. cikk

Szankciok

Az e rendeletben meghatarozott feltételekkel 6sszhangban a tagallamok megallapitjak az e
rendelet megsértése esetén alkalmazando6 szankciokra vonatkozo szabalyokat, beleértve a
kozigazgatasi birsagokat is, valamint megtesznek minden sziikséges intézkedést azok
megfeleld és hatékony végrehajtasanak biztositasa érdekében. Az eldirt szankcioknak
hatékonynak, aranyosnak és visszatartd erejlinek kell lennitik. E szankciok keretében
kiilondsen figyelembe kell venni a kkv-k mint szolgaltatok — koztiik az indul6 innovativ
vallalkozasok — méretét és érdekeit, valamint gazdasagi ¢letképességiiket. Figyelembe kell
venni tovabba azt, hogy az MI-rendszer hasznalata személyes, nem szakmai jellegii

tevékenységgel 0sszefliggésben torténik-e.

A tagallamok e szabalyokrol és intézkedésekrdl, valamint az e szabalyokat érintd minden

késdbbi modositasrol haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsagot.

Az 5. cikkben emlitett barmelyik tiltott MI-gyakorlatnak valé meg nem felelés legfeljebb
30 000 000 EUR 06sszegli, vagy ha az elkovetd vallalkozas, az el6z6 pénziigyi év teljes
globalis éves arbevételének legfeljebb 6 %-at kitevo kozigazgatasi birsaggal sjtando; a
kettd koziil a magasabb 0sszegiit kell kiszabni. Kkv-k, koztlik indul6 innovativ
vallalkozasok esetében ez a pénzbirsag az el6z0 pénziigyi évben elért globalis éves

arbevételiik legfeljebb 3 %-a Iehet.

Az lizemeltetOkkel vagy a bejelentett szervezetekkel kapcsolatos alabbi rendelkezések
megsértése legfeljebb 20 000 000 EUR 6sszegli, vagy ha az elkdvetd vallalkozas, az el6z6
pénziigyi év teljes globalis éves arbevételének legfeljebb 4 %-at kitevd kozigazgatasi

birsaggal stjtando; a kettd koziil a magasabb dsszeglit kell kiszabni:
—a) aszolgaltatoknak a 4b. és a 4c. cikk szerinti kotelezettségei;
a)  aszolgéltatoknak a 16. cikk szerinti kotelezettségeri;

b) a23a. cikk alapjan bizonyos egyéb személyekre vonatkozo kotelezettségek;
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c¢) ameghatalmazott képviseloknek a 25. cikk szerinti kotelezettségei;

d) az importéroknek a 26. cikk szerinti kotelezettségei;

e) aforgalmazoknak a 27. cikk szerinti kotelezettségei,

f)  afelhasznaloknak a 29. cikk (1)—(6a) bekezdése szerinti kotelezettségei;

g) abejelentett szervezetekkel kapcsolatban a 33. cikk, a 34. cikk (1) bekezdése, a 34.
cikk (3) bekezdése, a 34. cikk (4) bekezdése és a 34a. cikk alapjan fennallo

kovetelmények és kotelezettségek;

h)  aszolgaltatokra és a felhaszndlokra vonatkozoan az 52. cikk alapjan fennallo

atlathat6sagi kotelezettségek.

Kkv-k, koztiik indul6 innovativ vallalkozasok esetében ez a pénzbirsag az el6z0 pénziigyi

évben elért globalis éves arbevételiik legfeljebb 2 %-a lehet.

Ha a bejelentett szervezetek és a nemzeti illetékes hatosagok kérésére valaszul helytelen,
hidnyos vagy félrevezetd informacio6 szolgéltatasa torténik, az legfeljebb 10 000 000 EUR
Osszegll, vagy ha az elkovetd vallalkozas, az el6z6 pénziigyi év teljes globalis éves
arbevételének legfeljebb 2 %-at kitevod kozigazgatasi birsaggal sujtando; a kettd koziil a
magasabb 0sszeglit kell kiszabni. Kkv-k, koztiik indul6 innovativ vallalkozasok esetében
ez a pénzbirsag az el6z6 pénziigyi évben elért globalis éves arbevételiik legfeljebb 1 %-a

lehet.

A kozigazgatasi birsag 6sszegének meghatarozasakor mindegyik esetben figyelembe kell
venni az adott helyzetre vonatkozo6 valamennyi relevans koriilményt, €s kell6 figyelmet

kell forditani a kdvetkezdkre:
a)  ajogsértésnek €s a jogsértés kovetkezményeinek a jellege, stlyossaga és idOtartama;
aa) ajogsértés szandékos vagy gondatlan jellege;

ab) az iizemeltetd altal a jogsértés orvoslasa €s a jogsértés esetleges karos hatasainak

enyhitése érdekében tett intézkedések;
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b)  ugyanazon jogsértés miatt mas tagallamban mas piacfeliigyeleti hatosagok szabtak-e

mar ki kdzigazgatési birsagot ugyanazon lizemeltetovel szemben;

ba) mas unids vagy nemzeti jog megsértése miatt mas hatosagok szabtak-e mar ki
kozigazgatasi birsdgot ugyanazon lizemeltetével szemben, amennyiben az emlitett
jogsértések e jogszabaly tényleges megsértését jelentd ugyanazon tevékenységbol

vagy mulasztasbol fakadnak;
c) ajogsértést elkdvetd lizemeltetd mérete, éves arbevétele és piaci részesedése;

d) azeset koriilményei szempontjabol relevans egyéb sulyosbitd vagy enyhitd tényezok,
igy példaul a jogsértésbol fakado, kdzvetlen vagy kdzvetett pénziigyi haszon szerzése

vagy veszteség elkertilése.

(7) Minden tagallam szabalyokat allapit meg arra vonatkozo6an, hogy kiszabhatok-e
kozigazgatasi birsagok az adott tagallamban letelepedett hatdosagokra és szervekre, és ha

igen, milyen mértékben.

(8) A tagéillamok jogrendszerétdl fliggden a kdzigazgatési birsdgokra vonatkozo szabalyokat
oly médon lehet alkalmazni, hogy a birsdgokat az érintett tagallamokban az illetékes
nemzeti birdsagok vagy adott esetben mas szervek szabjak ki. Az ilyen szabalyok

alkalmazésanak ezekben a tagallamokban azonos hatassal kell jarniuk.

9) A piacfeliigyeleti hatosagnak az e cikk szerinti hataskoreit az unids és a tagallami joggal
0sszhangban 1évé megfeleld eljarasi garanciak — tobbek kozott a hatékony jogorvoslat €s a

jogszerl eljaras — mellett kell gyakorolnia.
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72. cikk

Az unios intézményekre, tigynoksegekre és szervekre kivetett kézigazgatasi birsagok

Az eurdpai adatvédelmi biztos kdzigazgatési birsdgot szabhat ki az e rendelet hatalya alé
tartozo uniods intézményekre, igyndkségekre és szervekre. A kozigazgatasi birsag
kiszabasara vonatkozé dontés meghozatalakor és a birsag 6sszegének meghatarozasakor
minden egyes esetben figyelembe kell venni az adott helyzetre vonatkoz6 valamennyi

relevans koriilményt, és kelld figyelmet kell forditani a kovetkezokre:
a)  ajogsértésnek és a jogsértés kovetkezményeinek a jellege, stilyossaga és iddtartama;

b)  egyiittmlikodés az eurdpai adatvédelmi biztossal a jogsértés orvoslasa és a jogsértés
esetleges kdros hatdsainak enyhitése érdekében, igy példaul az eurdpai adatvédelmi
biztos altal az érintett unids intézménnyel, tigynokséggel vagy szervvel szemben

ugyanazon targyban korabban elrendelt barmely intézkedésnek valé megfelelés;

c) azunids intézmény, ligyndkség vagy szerv altal kordbban elkdvetett hasonld

jogsértések.

Az MI-gyakorlatokra vonatkozo6an az 5. cikkben emlitett barmelyik tiltdsnak valéo meg nem

felelés legfeljebb 500 000 EUR 6sszegli kozigazgatasi birsaggal sujtando.

Amennyiben az MI-rendszer nem felel meg az e rendelet szerinti, az 5. és 10. cikkben
meghatarozott kovetelményektdl vagy kotelezettségektol eltérd kovetelményeknek vagy

kotelezettségeknek, legfeljebb 250 000 EUR 06sszegli kozigazgatasi birsaggal stijtando.

Az e cikk szerinti dontések meghozatala el6tt az eurdpai adatvédelmi biztos lehetdséget
biztosit az 4ltala lefolytatott eljaras targyat képezd unids intézmény, ligyndkség vagy szerv
szamara, hogy kifejtse az esetleges jogsértéssel kapcsolatos allaspontjat. Az eurdpai
adatvédelmi biztos a dontéseit csak olyan elemekre €s koriilményekre alapozhatja,
amelyekkel kapcsolatban az érintett felek megtehették észrevételeiket. Az esetleges

panaszosokat szorosan be kell vonni az eljarasokba.
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Az érintett felek védelemhez valo jogat az eljaras sordn teljes mértékben tiszteletben kell
tartani. Az érintett felek jogosultak arra, hogy hozzaférjenek az eurdpai adatvédelmi biztos
aktdjahoz, figyelemmel az egyéneknek vagy vallalkozasoknak a személyes adataik vagy

iizleti titkaik védeleméhez fiz6d6 jogos érdekére.

Az e cikk szerint kiszabott birsagok révén beszedett 6sszegek az Unio altalanos

koltségvetésének bevételét képezik.

XI. CiM

FELHATALMAZAS ES BIZOTTSAGI ELJARAS

73. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogaddsara vonatkozoan a Bizottsag részére adott

felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

A Bizottsagnak a 7. cikk (1) bekezdésében, a 7. cikk (3) bekezdésében, a 11. cikk (3)
bekezdésében, a 43. cikk (5) és (6) bekezdésében, valamint a 48. cikk (5) bekezdésében

emlitett felhatalmazasa [a rendelet hatalybalépésétol szamitott] 6téves idOtartamra szol.

A Bizottsag legkésobb kilenc honappal az 6téves idétartam letelte elott jelentést készit a
felhatalmazasrol. A felhatalmazas hallgatolagosan meghosszabbodik a kordbbival
megegyez0 id6tartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a

meghosszabbitast legkésobb harom honappal minden egyes iddtartam letelte eldtt.
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Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 7. cikk (1) bekezdésében,
a 7. cikk (3) bekezdésében, a 11. cikk (3) bekezdésében, a 43. cikk (5) és (6)
bekezdésében, valamint a 48. cikk (5) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A
visszavondsrol szol6 hatdrozat megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A
hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd napon vagy a
benne megjelolt késobbi idépontban 1€p hatadlyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatalyban

1évd, felhatalmazéason alapuld jogi aktusok érvényességét.

A Bizottsag a felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadéasat kovetéen haladéktalanul és

egyidejlileg értesiti arrél az Eurdpai Parlamentet €s a Tanécsot.

A 7. cikk (1) bekezdése, a 7. cikk (3) bekezdése, a 11. cikk (3) bekezdése, a 43. cikk (5) és
(6) bekezdése, valamint a 48. cikk (5) bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazason
alapulo jogi aktusok csak akkor 1épnek hatalyba, ha az Eur6pai Parlamentnek és a
Tandcsnak a jogi aktusokrol valo értesitését kovetd harom honapon beliil sem az Europai
Parlament, sem a Tanacs nem emelt elleniik kifogést, illetve ha az emlitett idétartam
lejartat megel6zden mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanécs arrol tjékoztatta a
Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs

kezdeményezésére ez az idOtartam harom honappal meghosszabbodik.
74. cikk
Bizottsagi eljaras

A Bizottsagot egy bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében vett

bizottsagnak mindsiil.

Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.
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XII. CiM

ZARO RENDELKEZESEK

75. cikk
A 300/2008/EK rendelet modositdsa

A 300/2008/EK rendelet 4. cikkének (3) bekezdése a kdvetkezd albekezdéssel egésziil ki:

»A [mesterséges intelligenciarol szolo] (EU) YYY/XX eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet™
értelmében vett mesterségesintelligencia-rendszerekkel kapcsolatos védelmi berendezések
jovahagyasara és hasznalatara vonatkoz6 miiszaki eldirasokkal és eljarasokkal kapcsolatos részletes
intézkedések elfogadasakor figyelembe kell venni az emlitett rendelet I11. cimének 2. fejezetében

meghatarozott kovetelményeket.

* (EU) YYY/XX rendelet [a mesterséges intelligenciarél] (HL ...).”
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76. cikk
A 167/2013/EU rendelet modositasa

A 167/2013/EU rendelet 17. cikkének (5) bekezdése a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

,»A [mesterséges intelligenciarol sz616] (EU) YYY/XX eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet™
értelmében biztonsagi alkotorészeknek mindsiild mesterségesintelligencia-rendszerekre vonatkozo,
az elso albekezdés szerinti, felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogadéasakor figyelembe kell

venni az emlitett rendelet III. cimének 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeket.

* (EU) YYY/XX rendelet [a mesterséges intelligenciar6l] (HL ...).”
77. cikk
A 168/2013/EU rendelet modositasa
A 168/2013/EU rendelet 22. cikkének (5) bekezdése a kovetkez6 albekezdéssel egésziil ki:

,»A [mesterséges intelligenciarol sz616] (EU) YYY/XX eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet™
értelmében biztonsagi alkotorészeknek mindsiild mesterségesintelligencia-rendszerekre vonatkozo,
az elso albekezdés szerinti felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasakor figyelembe kell

venni az emlitett rendelet III. cimének 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeket.

* (EU) YYY/XX rendelet [a mesterséges intelligenciar6l] (HL ...).”
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78. cikk
A 2014/90/EU iranyelv modositasa

A 2014/90/EU (helyesen: [EU] 2014/90) iranyelv 8. cikke a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Azon mesterségesintelligencia-rendszerek esetében, amelyek a [mesterséges intelligenciarol
sz610] (EU) YYY/XX eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet™ értelmében biztonsagi alkatrészeknek
mindsiilnek, a Bizottsag az (1) bekezdés szerinti tevékenysége végzésekor, valamint a (2) és (3)
bekezdés szerinti muszaki és vizsgalati eldirasok elfogadasakor figyelembe veszi az emlitett

rendelet I1I. cimének 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeket.

* (EU) YYY/XX rendelet [a mesterséges intelligenciarél] (HL ...).”
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79. cikk
Az (EU) 2016/797 iranyelv modositasa

Az (EU) 2016/797 iranyelv 5. cikke az alabbi bekezdéssel egésziil ki:

»(12) A [mesterséges intelligenciardl sz616] (EU) YYY/XX eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet™
értelmében biztonsagi alkatrészeknek mindsiilé mesterségesintelligencia-rendszerekre vonatkozo,
az (1) bekezdés szerinti felhatalmazason alapulo jogi aktusok és a (11) bekezdés szerinti
végrehajtasi jogi aktusok elfogadasakor figyelembe kell venni az emlitett rendelet I1I. cimének 2.

fejezetében meghatarozott kvetelményeket.

* (EU) YYY/XX rendelet [a mesterséges intelligenciarél] (HL ...).”
80. cikk
Az (EU) 2018/858 rendelet modositasa
Az (EU) 2018/858 rendelet 5. cikke a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(4) ,,A [mesterséges intelligenciarol szo16] (EU) YYY/XX eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet™
értelmében biztonsagi alkotorészeknek mindsiild mesterségesintelligencia-rendszerekre vonatkozo,
a (3) bekezdés szerinti, felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogadasakor figyelembe kell venni

az emlitett rendelet III. cimének 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeket.

* (EU) YYY/XX rendelet [a mesterséges intelligenciarol] (HL ...).”
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81. cikk
Az (EU) 2018/1139 rendelet modositasa

Az (EU) 2018/1139 rendelet a kovetkezéképpen moddosul:
1. A 17. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A (2) bekezdés sérelme nélkiil a [mesterséges intelligenciardl sz616] (EU) YYY/XX eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet* értelmében biztonsagi alkotorészeknek mindsiild
mesterségesintelligencia-rendszerekre vonatkozo6, a (1) bekezdés szerinti végrehajtasi jogi aktusok
elfogadasakor figyelembe kell venni az emlitett rendelet I1I. cimének 2. fejezetében meghatarozott

kovetelményeket.

* (EU) YYY/XX rendelet [a mesterséges intelligencidrél] (HL ...).”
2. A 19. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A [mesterséges intelligenciarol szol6] (EU) YYY/XX rendelet értelmében biztonsagi
alkotorészeknek mindsiilé mesterségesintelligencia-rendszerekre vonatkozd, az (1) és a (2)
bekezdés szerinti felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasakor figyelembe kell venni az

emlitett rendelet I1I. cimének 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeket.”
3. A 43. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,»(4) A [mesterséges intelligenciarol sz616] (EU) YYY/XX rendelet értelmében biztonsagi
alkotorészeknek mindsiilé mesterségesintelligencia-rendszerekre vonatkozo, az (1) bekezdés
szerinti végrehajtasi jogi aktusok elfogadasakor figyelembe kell venni az emlitett rendelet I11.

cimének 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeket.”
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4. A 47. cikk a kovetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A [mesterséges intelligenciarol szol6] (EU) YYY/XX rendelet értelmében biztonsagi
alkotorészeknek mindsiilé mesterségesintelligencia-rendszerekre vonatkozd, az (1) és a (2)
bekezdés szerinti felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadéasakor figyelembe kell venni az

emlitett rendelet I1I. cimének 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeket.”

5. Az 57. cikk a kovetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

A [mesterséges intelligenciarol szol6] (EU) YYY/XX rendelet értelmében biztonsagi
alkotorészeknek mindsiilé mesterségesintelligencia-rendszerekre vonatkoz6 ezen végrehajtasi jogi
aktusok elfogadasakor figyelembe kell venni az emlitett rendelet II1. cimének 2. fejezetében

meghatarozott kdvetelményeket.”

6. Az 58. cikk a kdvetkezO bekezdéssel egésziil ki:

,»(3) A [mesterséges intelligenciarol sz616] (EU) YYY/XX rendelet értelmében biztonsagi
alkotorészeknek mindsiilé mesterségesintelligencia-rendszerekre vonatkozd, az (1) és a (2)
bekezdés szerinti, felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogadédsakor figyelembe kell venni az

emlitett rendelet III. cimének 2. fejezetében meghatirozott kdvetelményeket.”
82. cikk
Az (EU) 2019/2144 rendelet modositasa
Az (EU) 2019/2144 rendelet 11. cikke a kdvetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A [mesterséges intelligenciarol sz616] (EU) YYY/XX eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet™®
értelmében biztonsagi alkotorészeknek mindsiild mesterségesintelligencia-rendszerekre vonatkozo,
a (2) bekezdés szerinti végrehajtasi jogi aktusok elfogaddsakor figyelembe kell venni az emlitett

rendelet I1I. cimének 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeket.

* (EU) YYY/XX rendelet [a mesterséges intelligenciarél] (HL ...).”
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83. cikk

Korabban mar forgalomba hozott vagy tizembe helyezett MI-rendszerek

Ez a rendelet nem alkalmazand6 azokra a IX. mellékletben felsorolt jogi aktusokkal
létrehozott nagyméretli informatikai rendszerek alkotdelemeit képezé MI-rendszerekre,
amelyeket [az alkalmazasnak az e rendelet 85. cikkének (2) bekezdésében emlitett
kezdonapjat koveto 12 honap] elott hoztak forgalomba vagy helyeztek izembe, kivéve, ha
e jogi aktusok felvaltasa vagy modositasa az érintett MI-rendszer vagy MI-rendszerek

tervezésének vagy rendeltetésének jelentés megvaltozasat eredményezi.

Az e rendeletben meghatarozott kovetelményeket adott esetben figyelembe kell venni
minden egyes, a [X. mellékletben felsorolt jogi aktusokkal 1étrehozott nagyméretii
informatikai rendszer értékelése soran, amelyet az emlitett jogi aktusokban eldirtak szerint

kell elvégezni.

Ez a rendelet csak akkor alkalmazand6 azokra az (1) bekezdésben emlitettektdl eltéro,
nagy kockazati MI-rendszerekre, amelyeket [e rendelet alkalmazdsanak a 85. cikk (2)
bekezdésében emlitett kezdonapja] elott hoztak forgalomba vagy helyeztek lizembe, ha az
emlitett idoponttél kezdve a szoban forgd rendszerek tervezésében vagy rendeltetésében

jelentds valtoztatas torténik.
84. cikk
Ertékelés és feliilvizsgdlat
[torolve]

A Bizottsag e rendelet hatalybalépését kovetden a felhatalmazasi idészak végéig 24
havonta értékeli a III. mellékletben szerepld jegyzék modositasanak sziikségességét. Ezen

értékelés megallapitasait be kell nytjtani az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak.
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A Bizottsag [e rendelet alkalmazasanak a 85. cikk (2) bekezdésében emlitett kezdonapjat
kéveto harom év]-ig, majd azt kovetden négyévente jelentést nyljt be az Eurdpai
Parlamentnek €s a Tanacsnak e rendelet értékelésérol és feliilvizsgalatarol. A jelentéseket

kozz¢ kell tenni.
A (2) bekezdésben emlitett jelentésekben kiilonos figyelmet kell forditani a kdvetkezokre:

a)  anemzeti illetékes hatdsagok pénziigyi eréforrasainak, miiszaki felszereléseinek és
emberi er6forrdsainak helyzete az e rendelet alapjan szamukra kijelolt feladatok

hatékony elvégzése érdekében;

b) atagallamok altal az e rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén alkalmazott
szankciok és mindenekel6tt a 71. cikk (1) bekezdésében emlitett kdzigazgatéasi

birsagok helyzete.

A Bizottsag [e rendelet alkalmazasanak a 85. cikk (2) bekezdésében emlitett kezdonapjat
koveté harom év]-ig és azt kdvetden — adott esetben — négyévente értékeli az dnkéntes
magatartasi kddexek hatasat és hatékonysagat a II1. cim 2. fejezetében a nagy kockézati
MlI-rendszerektdl eltéré MI-rendszerekre vonatkozo kdvetelmények és esetleg az MI-
rendszerekre vonatkozo6 egyéb tovabbi, igy példaul a kdrnyezeti fenntarthatésagra

vonatkoz6 kovetelmények alkalmazasanak eldmozditasa érdekében.

Az (1a)—(4) bekezdés alkalmazasaban a Testiilet, a tagallamok és a nemzeti illetékes

hatosagok kérésre tajekoztatast nyijtanak a Bizottsagnak.

A Bizottsag az (1a)—(4) bekezdésben emlitett értékelések és feliilvizsgalatok soran
figyelembe veszi a Testiilet, az Eurdpai Parlament, a Tanacs és az egyéb megfeleld szervek

vagy forrasok allaspontjat és megallapitasait.

A Bizottsag sziikség esetén megfeleld javaslatokat nyujt be e rendelet modositasara,
kiilondsen a technologiai fejlodés figyelembevételével €s az informacids tarsadalom

fejlédési szintjének tiikrében.
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85. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas

(1) Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kovetd huszadik
napon 1ép hatalyba.
(2) Ezt a rendeletet [a rendelet hatalybalépésétol szamitott 36 honap]-t61/-t6l kell alkalmazni.

3) A (2) bekezdéstol eltérve:

a) alll cim 4. fejezete és a VI. cim [e rendelet hatalybalépésétdl szamitott tizenkét

honap]-tol/-tdl alkalmazando;

b) a7l. cikk [e rendelet hatalybalépésétdl szamitott tizenkét honap]-tol/-tdl

alkalmazando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd, és kdzvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben,

az Europai Parlament részérol a Tandacs részérdl

az elnék az elndk
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I. MELLEKELT

[torolve]
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II. MELLEKLET
AZ UNIOS HARMONIZACIOS JOGSZABALYOK JEGYZEKE

A. szakasz — Az uniés harmonizacios jogszabalyok jegyzéke az 1ij jogszabalyi keret alapjan

1. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006/42/EK iranyelve (2006. majus 17.) a gépekrol és a
95/16/EK iranyelv modositasarol (HL L 157., 2006.6.9., 24. o0.) [a gépekrdl sz6l6 rendelet

szerint hatalyon kiviil helyezve];

2. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/48/EK iranyelve (2009. jinius 18.) a jatékok
biztonsagarol (HL L 170., 2009.6.30., 1. 0.);

3. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2013/53/EU iranyelve (2013. november 20.) a
kedvtelési célu vizi jarmiivekrdl és a motoros vizi sporteszk6zokrodl, valamint a 94/25/EK

iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 354., 2013.12.28., 90. 0.);

4. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/33/EU iranyelve (2014. februar 26.) a felvondkra
¢s a felvonokhoz késziilt biztonsagi berendezésekre vonatkozoé tagallami jogszabalyok

harmonizéciojarol (HL L 96., 2014.3.29., 251. 0.);

5. Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2014/34/EU iranyelve (2014. februar 26.) a
robbanasveszélyes 1égkdrben valo haszndlatra szant felszerelésekre és védelmi
rendszerekre vonatkozo tagallami jogszabalyok harmonizaciojarol

(HL L 96.,2014.3.29., 309. 0.);

6. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/53/EU iranyelve (2014. aprilis 16.) a
radioberendezések forgalmazasara vonatkozo tagallami jogszabalyok harmonizacidjardl és

az 1999/5/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 153.,2014.5.22., 62. 0.);

7. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/68/EU iranyelve (2014. m4jus 15.) a nyomastartd
berendezések forgalmazasara vonatkozo tagallami jogszabalyok harmonizaciojarol

(HL L 189.,2014.6.27., 164. 0.);
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10.

1.

12.

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/424 rendelete (2016. marcius 9.) a
kotélpalya-létesitményekrdl és a 2000/9/EK iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl
(HL L 81.,2016.3.31., 1. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2016/425 rendelete (2016. marcius 9.) az egyéni
védoeszkozokrol és a 89/686/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 81.,
2016.3.31., 51. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/426 rendelete (2016. marcius 9.) a gaz
halmazallapotu tiizel0anyag égetésével iizemeld berendezésekrdl és a 2009/142/EK

iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 81.,2016.3.31., 99. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszkdzokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.);

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkzokrol, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU
bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 117.,2017.5.5., 176. 0.).

15698/22 ok/kb 186

TREE.2.B HU



B. szakasz — Egyéb unios harmonizacios jogszabalyok jegyzéke

1. Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 300/2008/EK rendelete (2008. marcius 11.) a polgari
1égi kozlekedés védelmének kozos szabalyairol €s a 2320/2002/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 97.,2008.4.9., 72. 0.);

2. Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 168/2013/EU rendelete (2013. januér 15.) a két- vagy
haromkerekii jarmiivek, valamint a négykerekii motorkerékparok jovahagyasarol és

piacfeliigyeletérdl (HL L 60., 2013.3.2., 52. 0.);

3. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 167/2013/EU rendelete (2013. februar 5.) a
mezdgazdasagi és erdészeti jarmiivek jovahagyasardl és piacfeliigyeletérol (HL L 60.,

2013.3.2., 1. 0.);

4. Az Europai Parlament és a Tanacs 2014/90/EU iranyelve (2014. julius 23.) a tengerészeti
felszerelésekrol és a 96/98/EK tanacsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 257.,
2014.8.28., 146. 0.);

5. Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/797 iranyelve (2016. méjus 11.) a vasuti
rendszer Eurdpai Union beliili kdlesonds atjarhatosagarol (HL L 138., 2016.5.26., 44. o.);

6. Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/858 rendelete (2018. majus 30.) a
gépjarmuivek €s potkocsijaik, valamint az ilyen jarmiivek rendszereinek, alkotdéelemeinek
¢s 0nalloé miiszaki egységeinek jovahagyasarol €s piacfeliigyeletérdl, a 715/2007/EK és az
595/2009/EK rendelet modositasardl, valamint a 2007/46/EK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 151.,2018.6.14., 1. 0.);
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7. Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/2144 rendelete (2019. november 27.) a
gépjarmiiveknek és potkocsijaiknak, valamint az ilyen jarmiivek rendszereinek,
alkotéelemeinek és 6nalldé miiszaki egységeinek az altalanos biztonsag, tovabba az utasok
¢s a veszélyeztetett uthasznalok védelme tekintetében torténd tipusjovahagyasarol, az (EU)
2018/858 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol, valamint a 78/2009/EK, a
79/2009/EK ¢és a 661/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet €s a 631/2009/EK, a
406/2010/EU, a 672/2010/EU, az 1003/2010/EU, az 1005/2010/EU, az 1008/2010/EU, az
1009/2010/EU, a 19/2011/EU, a 109/2011/EU, a 458/2011/EU, a 65/2012/EU, a
130/2012/EU, a 347/2012/EU, a 351/2012/EU, az 1230/2012/EU ¢és az (EU) 2015/166
bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 325.,2019.12.16., 1. 0.).;

8. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1139 rendelete (2018. julius 4.) a polgari 1égi
kozlekedés teriiletén alkalmazando kozos szabalyokrol és az Eurdpai Unid
Repiilésbiztonsagi Ugynokségének létrehozasardl, valamint a 2111/2005/EK, az
1008/2008/EK, a 996/2010/EU, a 376/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és a
2014/30/EU és a 2014/53/EU eurodpai parlamenti és tandcsi iranyelv modositasarol,
valamint az 552/2004/EK és a 216/2008/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet €s a
3922/91/EGK tanacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 212.,2018.8.22., 1. 0.) a
pilota nélkiili 1égi jarmiivek, valamint motorjaik, propellereik, részegységeik €s a
taviranyitasukra szolgalo berendezések 2. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett

tervezése, gyartasa és forgalomba hozatala tekintetében.
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III. MELLEKLET
A 6. CIKK (3) BEKEZDESEBEN EMLITETT NAGY KOCKAZATU MI-RENDSZEREK

Az 1-8. pontban felsorolt teriiletek mindegyikén az egyes, betlivel jelolt pontokban kifejezetten
emlitett MI-rendszerek a 6. cikk (3) bekezdése szerinti nagy kockazati MI-rendszereknek

mindsiilnek:
1. biometria:

a) tavoli biometrikus azonosité rendszerek;
2. kritikus infrastruktuara:

a)  akritikus digitalis infrastrukturak, a kozuti forgalom, valamint a viz-, gaz-, fitési és
villamosenergia-szolgaltatas irdnyitasaban és miikodtetésében biztonsagi

alkotorészként vald hasznalatra szant MI-rendszerek;
3. oktatas ¢s szakképzés:

a)  minden szintre kiterjedd oktatasi és szakképzési intézményekbe vagy programokba
vald bejutas, illetve ilyen intézményekbe vagy programokba torténd felvétel
meghatarozasahoz, illetve természetes személyek ilyen intézményekhez vagy

programokhoz torténd kijeloléséhez valod hasznalatra szant MI-rendszerek;

b) tanulasi eredmények értékeléséhez valo hasznalatra szant MI-rendszerek, beleértve
azokat az eseteket is, amikor ezeket az eredményeket a minden szintre kiterjedd
oktatasi €s szakképzési intézményekben vagy programokban tanuld természetes

személyek tanulasi folyamatanak iranyitasara hasznaljak;
4. foglalkoztatas, a munkavallalok iranyitasa és az onfoglalkoztatdshoz vald hozzaférés:

a) természetes személyek felvételéhez vagy kivalasztdsahoz valé hasznalatra szant MI-
rendszerek, kiilondsen célzott allashirdetések elhelyezése, a jelentkezések elemzése

és szlirése, valamint a jeldltek értékelése céljabal;
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b)

munkahoz kapcsolddod szerzddéses jogviszony eldmozditasara és megsziintetésére
vonatkoz6 dontések meghozatalahoz valé hasznalatra szant MI-rendszerek, egyéni
magatartason, személyiségjegyeken vagy személyes jellemzékon alapuld
feladatkiosztas, tovabba az ilyen jogviszonyban allo személyek teljesitményének és

magatartasdnak nyomon kovetése €s értékelése céljabol;

5. alapvetd magan- €s kozszolgaltatasokhoz ¢€s ellatasokhoz vald hozzaférés és ezek

igénybevétele:

a)

kozigazgatasi szervek altali vagy kozigazgatasi szervek nevében torténd hasznélatra
szant MI-rendszerek, természetes személyek allami segitségnytjtasi ellatasokra és
szolgaltatdsokra vald jogosultsaganak értékelése, valamint az ilyen ellatdsok és

szolgéaltatasok biztositdsa, csokkentése, visszavondsa vagy visszaigénylése céljabol;

4. természetes személyek hitelképességének értékelésé¢hez vagy hitelbiralati pontszamuk

megallapitdsdhoz vald hasznalatra szant MI-rendszerek, a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas

mellékletében mikro- és kisvallalkozasként meghatarozott szolgaltatok altal sajat

hasznalatukra {izembe helyezett MI-rendszerek kivételével;

b)

vészhelyzeti elsd reagalasi szolgaltatdsok — tobbek kozott tlizoltok altal biztositott
ilyen szolgaltatasok és orvosi segitségnytjtas — kirendelésé¢hez vagy a kirendelési

prioritas megallapitasdhoz valo haszndlatra szant MI-rendszerek;

természetes személyek vonatkozaséban élet- és egészségbiztositas esetén a
kockazatértékeléshez és az arképzéshez valo hasznélatra szant MI-rendszerek, a
2003/361/EK bizottsagi ajanlas mellékletében mikro- és kisvallalkozasként
meghatarozott szolgaltatok 4ltal sajat hasznalatukra iizembe helyezett MI-rendszerek

kivételével,

6. blunildozés:

a)

bliniild6z6 hatosagok altali vagy a neviikben torténd hasznalatra szant M1-
rendszerek, amelyek annak értékelését célozzak, hogy egy természetes szemely
esetében fennall-e biincselekmény elkdvetésének vagy ismételt elkovetésének a
kockazata, vagy hogy egy természetes személy esetében fennall-e annak kockézata,

hogy biincselekmény potencialis dldozatava valik;
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b)

d)

g)

a)

b)

biliniild6z6 hatdsagok altali vagy a neviikben torténd, poligrafként és hasonlod
eszkozként vald hasznélatra vagy természetes személyek érzelmi allapotanak

észleléséhez valo hasznalatra szant MI-rendszerek;

[torolve]

blincselekményekkel kapcsolatos nyomozas vagy blintetdeljaras ala vonas soran a
bizonyitékok megbizhatosaganak értékelése céljabol biliniild6z6 hatésagok altali vagy

a neviikkben torténd hasznalatra szant MI-rendszerek;

az (EU) 2016/680 iranyelv 3. cikkének 4. pontjdban emlitett, természetes
személyekre vonatkozé profilalkotas alapjan tényleges vagy potencialis
blincselekmény el6fordulasanak vagy ujboli el6fordulasanak eldrejelzését, vagy
természetes személyek vagy csoportok személyiségjegyeinek és személyes
jellemzdinek, illetve multbeli blindz6i magatartasanak értékelését célzo, blintildozo

hatésagok altali vagy a neviikben torténd hasznélatra szant MI-rendszerek;

blincselekmények felderitése, blincselekményekkel kapcsolatos nyomozas vagy
blintetoeljaras alad vonas soran az (EU) 2016/680 iranyelv 3. cikkének 4. pontjaban
emlitett, természetes személyekre vonatkozo profilalkotéas céljabol biintild6zo

hatosagok altali vagy a neviikben torténd hasznélatra szant MI-rendszerek;

[torolve]

migracid, menekiiltiigy €s hatarigazgatas:

illetékes hatosagok altali vagy a neviikben torténd, poligrafként és hasonld
eszkozként valo hasznélatra vagy természetes személyek érzelmi allapotanak

észlelés¢hez valo hasznalatra szant MI-rendszerek;

a valamely tagallam teriiletére belépni szdndékoz6 vagy oda belépett természetes
személy altal jelentett kockazat — tobbek kozott biztonsagi kockazat, irregularis
migracios kockazat vagy egészségiigyi kockazat — értékelését célzo, illetékes

hatésagok altali vagy a neviikben torténd hasznélatra szant MI-rendszerek;
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c) [torolve]

d) menedékjog iranti kérelmek, vizumkérelmek és tartozkodasi engedély iranti
kérelmek, valamint jogallast kérelmezo természetes személyek jogosultsaga
tekintetében az ezekkel 6sszefliggd panaszok kivizsgalasat célzo, illetékes hatdosagok

altali vagy a neviikben torténd hasznélatra szant MI-rendszerek;
8. igazsagszolgaltatas és demokratikus folyamatok:

e) tények vagy a torvény értelmezését, valamint a jog konkrét tényallasra torténd
alkalmazasat célzo, igazsagiigyi hatdsag altali vagy a nevében torténd hasznalatra

szant MI-rendszerek.
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IV. MELLEKLET
A 11. cikk (1) bekezdésében emlitett MUSZAKI DOKUMENTACIO

A 11. cikk (1) bekezdésében emlitett miiszaki dokumentéacionak az adott MI-rendszerre

vonatkozdan legalabb az alabbi informécidkat kell tartalmaznia:

1. az MI-rendszer altalanos leirasa, beleértve a kovetkezoket:

a)  arendszer rendeltetése, a rendszert fejlesztd személy(ek), a rendszer datuma és
verzidja;

b)  adott esetben annak ismertetése, hogy az MI-rendszer hogyan miikddik egyiitt olyan
hardverrel vagy szoftverrel, amely nem része az MI-rendszernek, illetve hogyan
hasznalhato fel az ezekkel vald interakciora;

c) arelevans szoftver vagy formver verzidja és a verzio frissitésével kapcsolatos
kovetelmények;

d) az Ml-rendszer valamennyi forgalomba hozatali vagy iizembe helyezési formajanak
ismertetése (pl. a hardverbe ,,beépitett” szoftvercsomag, letdlthetd alkalmazasok,
alkalmazasprogramozasi feliilet [API] stb.);

e) annak a hardvernek a leirdsa, amelyen az MI-rendszert miikddtetni kivanjak;

f)  amennyiben az MI-rendszer termékek Osszetevdje, e termékek kiilso jellemzdit,
jelolését és belso elrendezését bemutatod fényképek vagy illusztraciok;

g)  hasznalati utasitas a felhasznal6 szamara, illetve adott esetben telepitési itmutato;

2. az Ml-rendszer elemeinek és fejlesztési folyamatanak részletes leirasa, beleértve a
kovetkezoket:

a)  az Ml-rendszer fejlesztése érdekében alkalmazott modszerek €s az ennek érdekében
tett Iépések, beleértve adott esetben a harmadik felek altal biztositott, elore betanitott
rendszerek vagy eszkozok igénybevételét, valamint azt, hogy a szolgaltatdo hogyan
hasznalta, integralta vagy modositotta ezeket;
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b)

d)

a rendszer tervezési eldirasai, nevezetesen az MI-rendszer és az algoritmusok
altalanos logikaja; a legfontosabb tervezési dontések, beleértve az indokokat és a
feltételezéseket, tobbek kozott azon személyek vagy személyek csoportjai
tekintetében is, akik vagy amelyek esetében a rendszert hasznalni kivanjak; a f6
osztalyozasi dontések; rendeltetését tekintve mit optimalizal a rendszer és a
kiilonb6z6 paraméterek relevancidja; a rendszer varhat6 kimenetének leirasa; a III.
cim 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeknek valo megfelelés érdekében
elfogadott miiszaki megoldasokkal kapcsolatos, az esetleges kompromisszumokra

vonatkoz6 dontések;

a rendszer architektirdjanak leirasa, ismertetve, hogy a szoftverdsszetevok hogyan
¢épiilnek egymasra vagy egymadsba, illetve hogyan integralddnak a teljes folyamatba;
az MI-rendszer fejlesztéséhez, tanitdsdhoz, teszteléséhez és hitelesitéséhez hasznalt

szamitasi er6forrasok;

adott esetben a tanitomodszereket és -technikakat, valamint az alkalmazott
tanitdadatkészleteket leird adatlapokra vonatkozé adatszolgaltatasi kvetelmények,
igy példaul ezen adatkészletek altaldnos leirdsa, tovabba az eredetiikre, a hatdlyukra
¢s a 10 jellemzdikre vonatkoz6 informaciok; az adatok megszerzésének és
kivalasztasanak modja; cimkézési eljarasok (példaul ellendrzott tanulas esetén),

adattisztitasi modszerek (példaul a kiugro értékek észlelése);

a 14. cikkel 0sszhangban sziikséges emberi feliigyeleti intézkedések értékelése,
beleértve az MI-rendszerekhez kapcsolddo kimenetek felhasznalok altali
értelmezésének megkonnyitéséhez sziikséges technikai intézkedések értékelését, a

13. cikk (3) bekezdésének d) pontjaval 6sszhangban;

adott esetben az MI-rendszer elére meghatarozott valtoztatasainak és
teljesitményének részletes leirasa, az MI-rendszernek a III. cim 2. fejezetében
meghatarozott vonatkozo kdvetelményeknek valo folyamatos megfelelését biztositd

technikai megoldasokkal kapcsolatos valamennyi relevans informécidval egytitt;
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g) az alkalmazott validalasi és tesztelési eljarasok, beleértve a felhasznalt validalasi és
tesztelési adatokra és azok f0 jellemzdire vonatkozo6 informacidkat; a pontossag, a
megbizhatdsag, a kiberbiztonsag és a III. cim 2. fejezetében meghatarozott egyéb
vonatkoz6 kovetelményeknek vald megfelelés mérésére hasznalt mérészamok,
valamint a potencialisan diszkriminativ hatasok; a felelds személyek altal datummal
¢s alairassal ellatott vizsgalati naplok és vizsgalati jelentések, tobbek kozott az f)

pontban emlitett, elére meghatarozott valtoztatasokra vonatkozdan;

3. az MI-rendszer nyomon kovetésére, mitkodésére és ellendrzésére vonatkozé részletes
informaciok, kiilonds tekintettel a kovetkezokre: a képességei és teljesitménybeli korlatai,
beleértve a pontossag fokat azon személyek vagy személyek csoportjai esetében, akik vagy
amelyek esetében a rendszert hasznalni kivanjak, valamint a pontossag altalanos elvart
szintje a rendeltetéséhez viszonyitva; az eldre lathaté nem kivant eredmények, valamint az
egészséggel és a biztonsaggal, az alapvetd jogokkal €s a megkiilonboztetéssel kapcsolatos
kockézatok forrasai az MI-rendszer rendeltetése tekintetében; a 14. cikkel 6sszhangban
sziikséges emberi feliigyeleti intézkedések, beleértve az MI-rendszerek kimeneteinek
felhasznalok altali értelmezését megkdnnyitd technikai intézkedéseket; adott esetben a

bemeneti adatokra vonatkozo el6irasok;

4, a 9. cikk szerinti kockazatkezelési rendszer részletes ismertetése;

5. a szolgaltato altal a rendszeren, annak é¢letciklusa soran végrehajtott relevans valtoztatasok
leirasa;

6. az olyan, részben vagy egészben alkalmazott harmonizalt szabvanyok jegyzéke, amelyek

hivatkozasa megjelent az Europai Unio Hivatalos Lapjaban; amennyiben nem kertilt sor
ilyen harmonizalt szabvanyok alkalmazasara, a III. cim 2. fejezetében meghatarozott
kovetelményeknek valo megfelelés érdekében alkalmazott megoldasok részletes leirasa,

beleértve az egyéb relevans szabvanyok és miiszaki eldirasok jegyzékét;
7. az EU-megfeleldségi nyilatkozat masolata;

8. a 61. cikkel 6sszhangban az MI-rendszer teljesitményének a forgalomba hozatalt kévetd
értékelésére szolgalo rendszer részletes leirasa, beleértve a 61. cikk (3) bekezdésében

emlitett forgalomba hozatal utani nyomonkdvetési tervet.
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V. MELLEKLET
EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A 48. cikkben emlitett EU-megfeleldségi nyilatkozatnak tartalmaznia kell az alabbi informacidk

mindegyikét:

1.

az MI-rendszer neve ¢€s tipusa, valamint minden olyan tovabbi egyértelmii hivatkozas,

amely lehetdvé teszi az MI-rendszer azonositasat és nyomonkdvethetdségét;

2. a szolgaltatonak vagy adott esetben a szolgaltato meghatalmazott képviseldjének neve és
cime;

3. arra vonatkozé nyilatkozat, hogy az EU-megfelel6ségi nyilatkozat kiadasara a szolgaltato
kizardlagos felelossége mellett kertil sor;

4. arra vonatkoz6 nyilatkozat, hogy az adott MI-rendszer megfelel ennek a rendeletnek,
illetve adott esetben egyéb olyan relevans unids jogszabalyoknak, amelyek EU-
megfeleldségi nyilatkozat kiallitasat irjak elo;

5. hivatkozas barmely alkalmazott vonatkoz6 harmonizalt szabvanyra vagy barmely mas
olyan egységes eldirasra, amellyel kapcsolatban megfeleldségi nyilatkozatra keriilt sor;

6. adott esetben a bejelentett szervezet neve €s azonositd szama, az elvégzett
megfeleloségértékelési eljaras leirdsa és a kiadott tantsitvany azonositésa;

7. a megfeleldségi nyilatkozat kidllitasdnak helye €s datuma, az alair6é személy neve és
beosztasa, valamint annak a személynek a megjeldlése, akinek a nevében alair, tovabba
alairas.
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VI. MELLEKLET
BELSO ELLENORZESEN ALAPULO MEGFELELOSEGERTEKELESI ELJARAS

1. A belso ellendrzésen alapuld megfeleloségértékelési eljaras a 2—4. ponton alapulo

megfeleldségértékelési eljaras.

2. A szolgaltato ellendrzi, hogy a létrehozott mindségiranyitasi rendszer megfelel-e a 17.

cikkben foglalt kovetelményeknek.

3. A szolgaltaté megvizsgalja a miiszaki dokumentéacidoban szerepld informaciokat annak
értékelése érdekében, hogy az MI-rendszer megfelel-e a relevans, a I11. cim 2. fejezetében

meghatarozott alapvetd kovetelményeknek.

4. A szolgaltato azt is ellendrzi, hogy az MI-rendszer tervezésének és fejlesztésének
folyamata, valamint a 61. cikkben emlitett, forgalomba hozatal utdni nyomon kovetése

Osszhangban van-e a miiszaki dokumentaciéval.
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3.1.

VIIL. MELLEKLET
A MINOSEGIRANYITASI RENDSZER ERTEKELESEN ES A MUSZAKI
DOKUMENTACIO ERTEKELESEN ALAPULO MEGFELELOSEG

Bevezetés

A mindségiranyitasi rendszer értékelésén és a miiszaki dokumentacid értékelésén alapulod

megfeleldség a 2—-5. ponton alapuld megfeleldségértékelési eljaras.
Attekintés

Az Ml-rendszerek megtervezésére, fejlesztésére és tesztelésére szolgald, a 17. cikk szerinti
jovahagyott mindségiranyitasi rendszert a 3. ponttal 0sszhangban meg kell vizsgalni, és

annak az 5. pontban meghatarozott feliigyelet targyat kell képeznie. Az MI-rendszer

crer

Mindségiranyitasi rendszer
A szolgaltato kérelmének a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a)  aszolgaltatd neve és cime, és amennyiben a kérelmet a meghatalmazott képviseld

nyUjtja be, a meghatalmazott képviseld neve és cime;

b)  az ugyanazon mindségiranyitasi rendszer hatdlya ala tartoz6 MI-rendszerek

jegyzeke;

¢) azugyanazon mindségiranyitasi rendszer hatalya ala tartozé minden egyes MI-

rendszer miiszaki dokumentécioja;

d)  amindségiranyitasi rendszerre vonatkozd dokumentécio, amelynek a 17. cikkben

felsorolt valamennyi szempontra ki kell terjednie;
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3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

e) azolyan eljarasok leirasa, amelyek biztositjak, hogy a mindségirdnyitasi rendszer

megfeleld és hatékony maradjon;

f)  irasos nyilatkozat arrdl, hogy a szolgaltatdé ugyanazt a kérelmet mas bejelentett

szervezethez nem nyujtotta be.

A bejelentett szervezetnek értékelnie kell a mindségiranyitasi rendszert, és meg kell

allapitania, hogy az megfelel-e a 17. cikkben meghatarozott kovetelményeknek.
A hatarozatrol értesiteni kell a szolgaltatot vagy annak meghatalmazott képviseldjét.

Az értesitésnek tartalmaznia kell a mindségiranyitasi rendszer értékelése alapjan levont

kovetkeztetéseket és az indokolassal ellatott értékelési hatarozatot.

A jovahagyott mindségiranyitasi rendszert a szolgéltatonak tovabbra is alkalmaznia kell és

karban kell tartania annak érdekében, hogy az megfeleld és hatékony maradjon.

A szolgéltatonak fel kell hivnia a bejelentett szervezet figyelmét a jovahagyott
mindségiranyitasi rendszer vagy az ilyen rendszer hatalya al4 tartoz6 MI-rendszerek

jegyzékének barmely tervezett modositasara.

A bejelentett szervezetnek meg kell vizsgalnia a javasolt modositasokat, majd el kell
dontenie, hogy a mddositott mindségiranyitasi rendszer a tovabbiakban is megfelel-e a 3.2.

pontban emlitett kovetelményeknek vagy ujabb értékelésre van sziikség.

A bejelentett szervezetnek értesitenie kell a szolgéltatot a hatarozatardl. Az értesitésnek
tartalmaznia kell a valtoztatasok értékelése alapjan levont kovetkeztetéseket és az

indokolassal ellatott értékelési hatarozatot.
A muszaki dokumentacio ellenOrzése.

A 3. pontban emlitett kérelem mellett a szolgaltatonak kérelmet kell benyujtania az altala
valasztott bejelentett szervezethez a szolgaltato altal forgalomba hozni vagy lizembe
helyezni kivant, a 3. pontban emlitett mindségiranyitasi rendszer hatlya ala tartozo MI-

rendszerrel kapcsolatos miiszaki dokumentacio értékelése céljabol.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

A kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:
a)  aszolgaltatd neve és cime;

b)  irdsos nyilatkozat arr6l, hogy a szolgaltaté ugyanazt a kérelmet méas bejelentett

szervezethez nem nyujtotta be;
c) alV.mellékletben emlitett miiszaki dokumentacio.

A bejelentett szervezetnek meg kell vizsgalnia a miiszaki dokumentaciot. Adott esetben és
a feladatai ellatasahoz sziikséges mértékre korlatozva, a bejelentett szervezet szamara
tobbek kozott — adott esetben és biztonsagi garancidk mellett — alkalmazasprogramozasi
feliileteken (API), illetve tavoli hozzaférést lehetové tevod egyéb megfeleld megoldasokon
¢s eszkdzokon keresztiil teljes korti hozzaférést kell biztositani az alkalmazott tanito-,

validalasi és tesztadatkészletekhez.

A miiszaki dokumentécio6 vizsgalata sordn a bejelentett szervezet eldirhatja, hogy a
szolgaltato nyujtson be tovabbi bizonyitékokat, vagy végezzen tovabbi vizsgalatokat annak
érdekében, hogy lehetdvé tegye annak megfeleld értékelését, hogy az MI-rendszer
megfelel-e a III. cim 2. fejezetében meghatarozott kdvetelményeknek. Amennyiben a
bejelentett szervezet nem elégedett a szolgaltato altal elvégzett vizsgalatokkal, adott

esetben kozvetleniil sajat maganak kell elvégeznie a megfeleld vizsgalatokat.

Indokoléssal ellatott kérésre €s kizardlag az alabbi feltételek egyiittes teljesiilése esetén a

bejelentett szervezetek szdmara hozzaférést kell biztositani az MI-rendszer forraskodjahoz:

a) a forraskodhoz val6 hozzaférés annak értékeléséhez sziikséges, hogy a nagy kockazatt
MI-rendszer megfelel-e a I1I. cim 2. fejezetében meghatarozott kovetelményeknek,

valamint

b) a szolgaltat6 altal rendelkezésre bocsatott adatokon és dokumentéacion alapulo
tesztelési/auditeljarasok és ellendrzések maradéktalanul megtorténtek vagy elégtelennek

bizonyultak.
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4.6.

A hatérozatrdl értesiteni kell a szolgaltatot vagy annak meghatalmazott képviseldjét. Az
értesitésnek tartalmaznia kell a miiszaki dokumentacio értékelése alapjan levont

kovetkeztetéseket és az indokolassal ellatott értékelési hatarozatot.

Amennyiben az MI-rendszer megfelel a I1I. cim 2. fejezetében meghatarozott
kovetelményeknek, a bejelentett szervezetnek ki kell allitania a mliszaki dokumentécio
értékelésére vonatkozd EU-tanusitvanyt. A tantsitvanynak tartalmaznia kell a szolgéltato
nevét és cimét, a vizsgalat kovetkeztetéseit, a tantsitvany érvényességének (esetleges)

feltételeit és az MI-rendszer azonositasahoz sziikséges adatokat.

A tanusitvanynak és mellékleteinek tartalmazniuk kell minden olyan 1ényeges informaciot,
amely lehetové teszi az MI-rendszer megfeleldségének értékelését, és adott esetben

lehet6vé teszi az MI-rendszer hasznalat kozbeni ellendrzését.

Amennyiben az MI-rendszer nem felel meg a III. cim 2. fejezetében meghatarozott
kovetelményeknek, a bejelentett szervezetnek meg kell tagadnia a miiszaki dokumentéacio
értékelésére vonatkozd EU-tantsitvany kiallitasat, és az elutasitas részletes indokolasaval

egylitt tajekoztatja errdl a kérelmezot.

Amennyiben az MI-rendszer nem felel meg a tanitadshoz hasznalt adatokra vonatkozd
kovetelménynek, az 4 megfeleloségertékelés iranti kérelem benyujtasa eldtt Gjra kell
tanitani az MI-rendszert. Ebben az esetben a bejelentett szervezet altal hozott, a miiszaki
dokumentécio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvany kiallitasat elutasito, indokoléssal
ellatott értékelési hatarozatnak konkrét megfontolasokat kell tartalmaznia az MI-rendszer

tanitadsahoz hasznalt mindségi adatokra, kiilondsen a meg nem felelés okaira vonatkozoan.
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4.7.

5.1

5.2.

5.3.

A miiszaki dokumentacio értékelésére vonatkozé EU-tantsitvanyt kiallitd bejelentett
szervezetnek jova kell hagynia az MI-rendszer minden olyan médositasat, amely érintheti
az Ml-rendszer kovetelményeknek valdé megfelelését vagy rendeltetését. A szolgaltatonak
tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetet arrol a szdndékarol, hogy be kivanja vezetni a
fent emlitett valtoztatdsokat, vagy ha mas modon tudomast szerez e valtoztatasok
bekovetkeztérdl. A bejelentett szervezetnek értékelnie kell a tervezett valtoztatasokat, és
dontenie kell arrol, hogy a 43. cikk (4) bekezdésének megfelelden sziikség van-e j
megfeleldségértékelésre, vagy elegendd a jovahagyast a miiszaki dokumentacio
értékelésére vonatkozd EU-tanusitvany kiegészitésével megadni. Utobbi esetben a
bejelentett szervezetnek értékelnie kell a valtoztatasokat, hatarozatardl értesitenie kell a
szolgaltatot, és amennyiben a valtoztatasokat jovahagyja, ki kell allitania a szolgaltatod

szamara a miiszaki dokumentaci6 értékelésére vonatkozo EU-tantsitvany kiegészitését.
A jovahagyott mindségiranyitasi rendszer feliigyelete.

A 3. pontban emlitett bejelentett szervezet altal gyakorolt feliigyelet célja annak
biztositasa, hogy a szolgaltatd megfelelden teljesitse a jovahagyott mindségiranyitdsi

rendszer feltételeit.

Ertékelés céljabol a szolgaltatonak hozzaférést kell biztositania a bejelentett szervezet
szamara az MI-rendszerek tervezésének, fejlesztésének és tesztelésének helyszinéhez. A
szolgaltatonak tovabba minden sziikséges informéciot meg kell osztania a bejelentett

szervezettel.

A bejelentett szervezetnek iddszakos ellendrzéseket kell végeznie, hogy
megbizonyosodjon arrdl, hogy a szolgaltato fenntartja és alkalmazza-e a mindségiranyitasi
rendszert, tovabba errdl ellendrzési jelentést kell készitenie a szolgaltatonak. Az ilyen
ellendrzések keretében a bejelentett szervezet tovabbi vizsgalatokat végezhet azokkal az
MI-rendszerekkel kapcsolatban, amelyek tekintetében a miiszaki dokumentéacio

értékelésére vonatkozo EU-tanusitvany kiallitasara keriilt sor.
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VIII. MELLEKLET
UZEMELTETOK ES NAGY KOCKAZATU MI-RENDSZEREK 51. CIKK SZERINTI
NYILVANTARTASBA VETELEKOR BENYUJTANDO INFORMA CIOK

A szolgaltatoknak, a meghatalmazott képviseloknek, valamint azon felhasznaloknak, amelyek
hatosagok, ligynokségek vagy kozjogi szervek, be kell nydjtaniuk az I. részben emlitett
informaciokat. A szolgaltatoknak vagy adott esetben a meghatalmazott képviseloknek
gondoskodniuk kell arrol, hogy a II. rész 1-11. pontjaban emlitett nagy kockazata MI-rendszereikre
vonatkozé informaciok hidnytalanok, pontosak €s naprakészek legyenek. Az adatbazissal

automatikusan generalni kell a II.12. pontban meghatarozott informéaciokat.

I. rész — Az lizemeltetokkel kapcsolatos informaciok (az tizemeltetok nyilvantartasba vételekor)
—1. azlizemeltetd tipusa (szolgaltatd, meghatalmazott képviseld vagy felhasznalo);

1. a szolgaltat6 neve, cime és elérhetdségei;

2. amennyiben az informacidkat az iizemeltetd nevében mas személy nyujtja be, e személy

neve, cime ¢€s elérhetdségei.

IL. rész — A nagy kockazati MI-rendszerrel kapcsolatos informéciok

1. a szolgaltato neve, cime és elérhetdségei;
2. adott esetben a meghatalmazott képviseld neve, cime és elérhetdségei;
3. az MI-rendszer kereskedelmi neve, valamint minden olyan tovabbi egyértelmii hivatkozas,

amely lehetdve teszi az MI-rendszer azonositasat €s nyomonkovethetdségét;
4. az MI-rendszer rendeltetésének ismertetése;

5. az Ml-rendszer allapota (forgalomba hozott, iizembe helyezett, mar nincs

forgalomban/nem iizemel, visszahivtak);

6. a bejelentett szervezet altal kiadott tanusitvany tipusa, szama és lejarati ideje, valamint
adott esetben a bejelentett szervezet neve vagy azonosité szama;
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7. adott esetben a 6. pontban emlitett tanusitvany beszkennelt masolata;

8. azon tagallamok megnevezése, amelyekben az MI-rendszert az Unidban forgalomba

hoztak, tizembe helyezték vagy elérhetové tették;

0. a 48. cikkben emlitett EU-megfeleldségi nyilatkozat mésolata;

10. elektronikus hasznalati utasitas;

11. tovabbi informaciok webcime (nem kotelezo).

12. a felhasznalok neve, cime és elérhetdségei;
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VIIla. MELLEKLET

A III. MELLEKLETBEN FELSOROLT NAGY KOCKAZATU MI-RENDSZEREK
NYILVANTARTASBA VETELEKOR BENYUJTANDO, AZ 54a. CIKK SZERINTI VALOS
KORULMENYEK KOZOTT VEGZETT TESZTELESSEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Az 54a. cikkel 6sszhangban nyilvantartasba veendd, valds koriilmények kozott végzett tesztelés

tekintetében az alabbi informaciokat kell megadni, majd naprakészen tartani:

1. a valos koriilmények kozott végzett tesztelés Unio-szerte egységes, egyedi azonositd szama;

2. a valds koriilmények kozott végzett tesztelésben részt vevo szolgaltatd vagy leendd szolgaltatd és

felhasznalok neve és elérhetdségei;

3. az Ml-rendszer rovid leirasa, rendeltetése €s a rendszer azonositdsdhoz sziikséges egyéb

informaciok;
4. a valds kortilmények kozott végzett tesztelésre vonatkozé terv fébb jellemzdinek dsszefoglalédsa;

5. a valos koriilmények kozott végzett tesztelés felfiiggesztésére vagy megsziintetésére vonatkozo

informaciok.
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IX. MELLEKLET

A szabadsagon, a biztonsagon és a jog érvényesiilésén alapulo térség nagyméretii IT-

rendszereire vonatkozo6 unios jogszabalyok

1. Schengeni Informacios Rendszer

a)

b)

a)

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1860 rendelete (2018. november 28.) a
Schengeni Informacids Rendszernek a jogellenesen tartozkodo harmadik orszagbeli
allampolgarok visszakiildése céljabol torténd hasznalatarél (HL L 312., 2018.12.7.,
1.0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1861 rendelete (2018. november 28.) a
hatarforgalom-ellendrzés terén a Schengeni Informéacios Rendszer (SIS)
létrehozasarol, miikodésérdl és hasznalatarol, a Schengeni Megallapodas
végrehajtasarol szo16 egyezmény modositasarol, valamint az 1987/2006/EK rendelet

modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 312., 2018.12.7., 14. o.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1862 rendelete (2018. november 28.) a
renddrségi egylittmiikodés és a biintetdiigyekben folytatott igazsagiigyi
egyiittmiikddés terén a Schengeni Informacids Rendszer (SIS) 1étrehozasarol,
mukodésérol és hasznalatarol, a 2007/533/1B tanacsi hatarozat modositasarol és
hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1986/2006/EK eurdpai parlamenti €s tanéacsi
rendelet €s a 2010/261/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL

L 312.,2018.12.7., 56. 0.).

Vizuminformaciés Rendszer

Javaslat — Az Eurdpai Parlament €s a Tanacs rendelete a 767/2008/EK rendelet, a
810/2009/EK rendelet, az (EU) 2017/2226 rendelet, az (EU) 2016/399 rendelet, az
XX/2018 rendelet [az interoperabilitasrol szo16 rendelet] és a 2004/512/EK hatarozat
modositasardl, valamint a 2008/633/1B tanécsi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl
(COM(2018) 302 final). A rendelet tarsjogalkotok altali elfogadasat (2021.

aprilis/méjus) kovetden aktualizalni kell.
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3. Eurodac

a)

a)

Modositott javaslat — AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE
az (EU) XXX/XXX rendelet [a menekiiltiigy és a migracié kezelésérdl szolo
rendelet] és az (EU) XXX/XXX rendelet [az attelepitési rendelet] hatékony
alkalmazasa érdekében a biometrikus adatok 0sszehasonlitasat, valamint a
jogellenesen tartozkodd harmadik orszagbeli allampolgéarok vagy hontalan
személyek azonositasat szolgald Eurodac 1étrehozasarol, tovabba a tagallamok
bliniild6z6 hatosagai és az Europol altal az Eurodac-adatokkal valo, biiniildozési célu
Osszehasonlitdsok kérelmezésérdl, valamint az (EU) 2018/1240 és az (EU) 2019/818
rendelet modositasrol (COM(2020) 614 final).

Hatarregisztracios rendszer

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/2226 rendelete (2017. november 30.) a
tagallamok kiils6 hatarait 4tlépé harmadik orszagbeli allampolgarok belépésére és
kilépésére, valamint beléptetésének megtagadasara vonatkozo6 adatok rogzitésére
szolgalo hatarregisztracios rendszer (EES) létrehozasarol és az EES-hez valo
biiniild6zési célu hozzaférés feltételeinek meghatarozasarol, valamint a Schengeni
Megallapodas végrehajtasarol szold egyezmény, a 767/2008/EK rendelet és az
1077/2011/EU rendelet mddositasarol (HL L 327.,2017.12.9., 20. o.).

5. Eurodpai Utasinforméacids és Engedélyezési Rendszer

a)

b)

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1240 rendelete (2018. szeptember 12.)
az Europai Utasinformacios és Engedélyezési Rendszer (ETIAS) létrehozésarol,
valamint az 1077/2011/EU rendelet, az 515/2014/EU rendelet, az (EU) 2016/399
rendelet, az (EU) 2016/1624 rendelet és az (EU) 2017/2226 rendelet modositasarol
(HL L 236.,2018.9.19., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1241 rendelete (2018. szeptember 12.)
az (EU) 2016/794 rendeletnek az Eurdpai Utasinformacios €s Engedélyezési
Rendszer (ETIAS) 1étrehozéasa céljabol torténd modositasarol (HL L 236.,
2018.9.19., 72. 0.).

15698/22

ok/kb 207
TREE.2.B HU



6. A harmadik orszagbeli allampolgarokra és hontalan személyekre vonatkoz6 Eurdpai

Biiniigyi Nyilvantartasi Informaciés Rendszer

a)

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/816 rendelete (2019. aprilis 17.) az
Eurdpai Biliniigyi Nyilvantartasi Informacios Rendszer kiegészitése érdekében a
harmadik orszagbeli allampolgarokkal és a hontalan személyekkel szemben hozott
itéletekre vonatkozé informécioval rendelkezd tagallamok azonositasara szolgald
kozpontositott rendszer (ECRIS-TCN) Iétrehozésarol, valamint az (EU)
2018/1726 rendelet moédositasarol (HL L 135.,2019.5.22., 1. o0.).

7. Interoperabilitas

a)

b)

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/817 rendelete (2019. majus 20.) az
unids informaciods rendszerek kozotti interoperabilitas kereteinek megallapitasarol a

hatarok és a vizumiigy teriiletén (HL L 135.,2019.5.22., 27. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/818 rendelete (2019. majus 20.) az
unids informaciods rendszerek kozotti interoperabilitas kereteinek megallapitasarol a

hatarok és a vizumiigy teriiletén (HL L 135.,2019.5.22., 85. 0.).
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