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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
1.1. Ettepaneku pdhjused ja eesmargid

Kéesolev seletuskiri lisatakse ettepanekule vOtta vastu méaérus, millega nahakse ette
tehisintellekti  ké&sitlevad Uhtlustatud digusnormid (tehisintellekti kasitlev digusakt).
Tehisintellekt on Kiirelt arenev tehnoloogiaharu, mis véib luua mitmesuguseid majanduslikke
ja uhiskondlikke hiivesid koigis todstusharudes ja kogu Uhiskonnas. Prognooside téiustamise,
tegevuse ja vahendite jaotuse optimeerimise ja personaalsema teenuseosutamisega vOib
tehisintellekt toetada Uhiskonnale ja keskkonnale kasulikke tulemusi ning luua olulise
konkurentsieelise ettevdtjatele ja Euroopa majandusele. Selline tegevus on eriti vajalik suure
mdjuga valdkondades, sealhulgas kliimamuutused, keskkond ja tervis, avalik sektor,
rahandus, liikuvus, siseklisimused ja pdllumajandus. Samad elemendid ja meetodid, mis
aitavad tehisintellektil luua sotsiaal-majanduslikke hiivesid, vOivad aga kaasa tuua uusi riske
vOi negatiivseid tagajargi Uksikisikutele vo6i Uhiskonnale. Arvestades tehniliste muutuste
kiirust ja vOimalikke probleeme, putiab EL saavutada tasakaalustatud kasitust. ELi huvides on
séilitada tehnoloogia vallas juhtpositsioon ja tagada, et eurooplased saavad kasu uuest
tehnoloogiast, mis on valja arendatud ja toimib kooskdlas liidu véartuste, pohibiguste ja
pdhimdtetega.

Kaesoleva ettepanekuga téidetakse president von der Leyeni poolt jargmisele komisjonile
(2019-2024) antud poliitilistes suunistes ,,Liit, mis seab kdrgemad sihid“! vBetud poliitiline
kohustus, mille kohaselt komisjon teeb ettepaneku votta vastu Oigusakt, mis tagab
kooskdlastatud Euroopa kasitluse tehisintellekti mdjust inimesele ja eetikale. Selle teadaande
jarel avaldas komisjon 19. veebruaril 2020 valge raamatu ,,Tehisintellekt: Euroopa késitus
tipptasemel ja usaldusvéirsest tehnoloogiast“%. Valges raamatus on esitatud poliitikavariandid
selle kohta, kuidas tédita kaks vordset eesmarki: soodustada tehisintellekti kasutuselevottu ja
tegeleda selle tehnoloogia teatavate kasutusviisidega seotud riskidega. Kaesoleva
ettepanekuga taotletakse teist eesmarki, milleks esitatakse ettepanek usaldusvaarse
tehisintellekti digusraamistiku loomise kohta, et luua usaldusvéédrne 6koslsteem. Ettepanek
pdhineb ELi vaartustel ja pdhidigustel ning sellega soovitakse anda inimestele ja muudele
kasutajatele kindlustunnet tehisintellektip8histe lahenduste kasutamisel, julgustades samas
ettevotjaid neid vélja arendama. Tehisintellekt peaks olema inimeste abivahend ja thiskonda
edasiviiv joud, mille 16ppeesmark on suurendada inimeste heaolu. Seepérast peaksid liidu
turul olemasolevat vdi liidu kodanikke muul viisil mdjutavat tehisintellekti kasitlevad
eeskirjad olema inimesekesksed, et inimesed saaksid olla kindlad, et tehnoloogiat kasutatakse
ohutul ja diguspérasel viisil, sealhulgas austades p&hibigusi. Pérast valge raamatu avaldamist
alustas komisjon ulatuslikku konsulteerimist sidusrithmadega. Suur hulk sidusrihmi oli viga
huvitatud ja toetas valdavalt regulatiivset sekkumist, et tegeleda tehisintellekti suurenevast
kasutamisest tulenevate probleemide ja muredega.

Ettepanek on uhtlasi vastus Euroopa Parlamendi ja Euroopa Ulemkogu sGnaselgetele
korduvatele ndudmistele votta Oiguslikud meetmed, et tagada hé&sti toimiv
tehisintellektisusteemide siseturg, kus liidu tasandil kasitletakse asjakohaselt nii tehisintellekti

https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/political-quidelines-next-commission_et.pdf.
Euroopa Komisjoni 2020. aasta valge raamat ,,Tehisintellekt: Euroopa kisitus tipptasemel ja
usaldusvéirsest tehnoloogiast”, COM(2020) 65 final.
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kasulikkust kui ka riske. See toetab Euroopa Ulemkogu® piistitatud liidu eesmarki vétta
ulemaailmne juhtroll turvalise, usaldusvaarse ja eetilise tehisintellekti arendamises ning tagab
eetikapShimétete kaitse, mida on konkreetselt ndudnud Euroopa Parlament®.

Euroopa Ulemkogu ndudis 2017. aastal esilekerkivate suundumuste kiiret kasitlemist, mis
,holmab selliseid kiisimusi nagu tehisintellekt [...], tagades samal ajal andmekaitse,
digitaaldiguste ja eetiliste standardite kdrge taseme*®. Noukogu réhutas 2019. aasta
jareldustes, milles kasitletakse kooskdlastatud kava Euroopas loodud tehisintellekti
arendamise ja kasutamise kohta,® kui tahtis on tagada Euroopa kodanike &iguste taielik
jargimine, ja kutsus ules 1&bi vaatama olemasolevad asjakohased digusaktid, et need vastaksid
tehisintellektiga seotud uutele vdimalustele ja véljakutsetele. Euroopa Ulemkogu on ndudnud
ka suure riskiga tehisintellektirakenduste selget maaratlemist’.

Viimastes,  21.oktoobril 2020  avaldatud  jareldustes  nduti ka  teatavate
tehisintellektististeemide musta kasti efekti, keerukuse, kallutatuse, teatava ettearvamatuse ja
osaliselt autonoomse kaitumise probleemiga tegelemist, et tagada nende kokkusobivus
pdhidigustega ja hlbustada digusnormide jéustamist®.

Ka Euroopa Parlament on teinud tehisintellekti valdkonnas méarkimisvaarselt palju. Parlament
vottis 2020. aasta oktoobris vastu mitu tehisintellektiga seotud resolutsiooni, sealhulgas
eetika,® vastutuse’® ja autoridiguse* teemal. Nendele jargnesid 2021. aastal resolutsioonid
tehisintellekti kohta kriminaalasjades'® ning haridus-, kultuuri- ja audiovisuaalsektoris™.
Parlamendi resolutsioonis tehisintellekti, robotitehnoloogia ja seonduva tehnoloogia eetiliste
aspektide raamistiku kohta soovitatakse komisjonil vélja pakkuda 6iguslikud meetmed, et
kasutada dra tehisintellekti pakutavaid v@imalusi ja hivesid, kuid Uhtlasi tagada
eetikapOhimotete kaitse. Resolutsioon hdlmab tehisintellekti, robotitehnoloogia ja seonduva
tehnoloogia arendamise, juurutamise ja kasutamise eetikapGhimotteid kasitleva méaéruse
seadusandliku ettepaneku teksti. Kooskdlas president von der Leyeni poliitilistes suunistes
vOetud poliitilise kohustusega seoses ELi toimimise lepingu artikli 225 alusel Euroopa
Parlamendi vastuvdetavate resolutsioonidega, voOetakse kaesolevas ettepanekus arvesse

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

Euroopa Parlamendi 20. oktoobri 2020. aasta resolutsioon soovitustega komisjonile tehisintellekti,
robotitehnoloogia ja seonduva tehnoloogia eetiliste aspektide raamistiku kohta, 2020/2012(INL).
Euroopa Ulemkogu, Euroopa Ulemkogu erakorraline kohtumine (19. oktoober 2017) — Jareldused,
EUCO 14/17, 2017, 1k 8.

Euroopa Liidu N6ukogu, Tehisintellekt b) Jareldused tehisintellekti k&sitleva koosk8lastatud kava kohta
— VastuvGtmine 6177/19, 2019.

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

Euroopa Liidu NOukogu, Eesistujariigi jareldused — P6hidiguste harta seoses tehisintellekti ja
digitaalsete muutustega, 11481/20, 2020.

Euroopa Parlamendi 20. oktoobri 2020. aasta resolutsioon tehisintellekti, robotitehnoloogia ja seonduva
tehnoloogia eetiliste aspektide raamistiku kohta, 2020/2012(INL).

Euroopa Parlamendi 20. oktoobri 2020. aasta resolutsioon tehisintellekti tsiviilvastutuse korra kohta,
2020/2014(INL).

Euroopa Parlamendi 20. oktoobri 2020. aasta resolutsioon intellektuaalomandi &iguste Kkohta
tehisintellekti tehnoloogiate arendamisel, 2020/2015(INI).

Euroopa Parlamendi raporti projekt tehisintellekti kohta kriminaal®iguses ning tehisintellekti politsei ja
kohtuasutuste poolt kriminaalasjades kasutamise kohta, 2020/2016(IN1).

Euroopa Parlamendi raporti projekt tehisintellekti kohta haridus-, kultuuri- ja audiovisuaalsektoris,
2020/2017(IN1)._Sellel teemal on komisjon vastu votnud teatise ,.Digidppe tegevuskava 2021-2027:
hariduse ja koolituse Umberkujundamine digiajastu jaoks®“, milles on ette ndhtud vélja tootada
eetikasuunised seoses tehisintellekti ja andmete kasutamisega hariduses, COM(2020) 624 final.
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eespool nimetatud Euroopa Parlamendi resolutsiooni, austades tdiel = maéaral
proportsionaalsuse, subsidiaarsuse ja parema digusloome pohimétteid.

Sellises poliitilises kontekstis pakub komisjon vélja tehisintellekti reguleeriva raamistiku
jargmiste erieesmarkidega:

e tagada, et turule lastavad ja kasutatavad tehisintellektisusteemid on ohutud ja
kooskdlas kehtiva pohidigusi kasitleva digusega ning liidu vaartustega;

e tagada Oiguskindlus tehisintellekti tehtavate investeeringute ja innovatsiooni
soodustamiseks;

e tugevdada juhtimist ja tdhustada pohidigusi kasitleva kehtiva 0Giguse ja
tehisintellektististeemidele kohalduvate ohutusnduete taitmise tagamist;

e holbustada seaduslike, ohutute ja usaldusvaarsete tehisintellektirakenduste (htse
turu valjatoéotamist ja valtida turu killustumist.

Nende eesmarkide taitmiseks esitatakse kdesolevas ettepanekus tehisintellekti reguleerimise
tasakaalustatud ja proportsionaalne horisontaalne késitus, milles piirdutakse tehisintellektiga
seotud riskide ja probleemidega tegelemiseks vajalike vahimate nduetega, ilma, et
pdhjendamatult pérsitaks voi takistataks tehnoloogia arengut voi suurendataks muul viisil
ebaproportsionaalselt tehisintellektilahenduste turule laskmise kulu. Ettepanekus satestatakse
pohjalik ja paindlik Gigusraamistik. Uhest kiiljest on selle reguleerimisalased pdhivalikud,
sealhulgas tehisintellektisusteemidele kohaldatavad ja pdhimotetel rajanevad nduded,
terviklikud ja tulevikukindlad. Teisest kuljest kehtestatakse sellega proportsionaalne
reguleeriv raamistik, mille keskmes on hasti maaratletud riskipdhine regulatiivne
l&henemisviis, mis ei tekita kaubandusele ebavajalikke piiranguid ja mille puhul reguleeriv
sekkumine on kohandatud nendele konkreetsetele olukordadele, kus on voi vdib mdistlikult
eeldada l&hitulevikus tekkivat pdhjust muretsemiseks. Samas hdlmab digusraamistik
paindlikke mehhanisme, mis vBimaldavad sellel tehnoloogia arenedes ja uute muret tekitavate
olukordade tekkides diinaamiliselt kohanduda.

Ettepanekus satestatakse harmoneeritud eeskirjad tehisintellektisusteemide arendamiseks,
turule laskmiseks ja kasutamiseks liidus, jargides proportsionaalset riskip8hist lahenemisviisi.
Selles esitatakse 0htne tulevikukindel tehisintellekti méaéaratlus. Teatavad eriti kahjulikud
tehisintellektiga seotud tavad keelustatakse, sest on vastuolus liidu véartustega, ning
pakutakse vélja eripiirangud ja -kaitsemeetmed seoses biomeetrilise kaugtuvastamise
ststeemide teatavate kasutusviisidega Oiguskaitse eesmargil. Ettepanekus satestatakse kindel
riskimetoodika, et madratleda suure riskiga tehisintellektisiisteemid, mis pdhjustavad
méarkimisvéarseid riske inimeste tervisele ja ohutusele vdi pohidigustele. Need
tehisintellektististeemid peavad vastama usaldusvaarse tehisintellekti suhtes kohaldatavatele
horisontaalsetele kohustuslikele nduetele ja enne nende laskmist liidu turule tuleb nende kohta
ellu viia vastavushindamismenetlused. Samuti kehtestatakse nende stisteemide pakkujatele ja
kasutajatele prognoositavad, proportsionaalsed ja selged kohustused, et tagada ohutus ja
selliste  olemasolevate Oigusaktide jargimine, mis kaitsevad pohidigusi kogu
tehisintellektisusteemide olelusringi jooksul. Teatavatele konkreetsetele
tehisintellektististeemidele pakutakse vélja ainult minimaalsed l&bipaistvuskohustused, eriti
kui kasutatakse juturoboteid v6i nn stivavoltsinguid.

Pakutud eeskirju joustatakse liikmesriigi tasandi juhtimissiisteemiga, voOttes aluseks juba
olemasolevad struktuurid, ning liidu tasandil koostdoks loodava Euroopa tehisintellekti
ndukoja kaudu. Ette ndhakse lisameetmed innovatsiooni toetamiseks, eelkdige tehisintellekti
regulatsiooni testkeskkondade ja muude meetmete kaudu, millega véhendatakse regulatiivset
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koormust ning toetatakse véikeseid ja keskmise suurusega ettevdtjaid (edaspidi ,,VKEd®) ja
idufirmasid.

1.2. Kooskdla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Ettepaneku horisontaalsus eeldab téielikku jarjepidevust olemasolevate liidu 6igusaktidega,
mida kohaldatakse sektorites, kus juba kasutatakse voi tdendoliselt hakatakse lahitulevikus
kasutama suure riskiga tehisintellektististeeme.

Tagatakse ka jarjepidevus ELi pohidiguste harta ja olemasolevate liidu teiseste digusaktidega
andmekaitse, tarbijakaitse, diskrimineerimiskeelu ja soolise voérddiguslikkuse valdkonnas.
Ettepanek ei piira isikuandmete Kkaitse Uldm&&ruse (mé&érus (EL) 2016/679) ega
Oiguskaitsedirektiivi (direktiiv (EL) 2016/680) kohaldamist ja tdiendab neid harmoneeritud
eeskirjadega, mida Kkohaldatakse teatavate suure riskiga tehisintellektisiisteemide
projekteerimisele, arendamisele ja kasutamisele, ning biomeetrilise kaugtuvastamise
ststeemide teatavatele kasutusviisidele kohaldatavate piirangutega. Ettepanek téiendab ka
diskrimineerimiskeeluga seotud olemasolevat liidu digust erinbuetega, mille eesmark on viia
miinimumini algoritmilise diskrimineerimise risk, eelkdige seoses tehisintellektististeemide
arendamiseks kasutatavate andmekogumite dlesehituse ja kvaliteediga. Lisaks vOetakse
tehisintellektististeemide kogu olelusringi jooksul kasutusele testimis-, riskijuhtimis-,
dokumenteerimis- ja inimjérelevalve kohustused. Ettepaneku kohaldamine ei piira liidu
konkurentsidiguse kohaldamist.

Toodetes turvakomponentidena kasutatavate suure riskiga tehisintellektisiisteemide
valdkonnas kaasatakse kaesolev ettepanek olemasolevasse valdkondlikku ohutusdigusesse, et
tagada jarjepidevus, véltida dubleerimist ja viia miinimumini lisakoormus. Uue
Oigusraamistiku Oigusaktides kasitletavate toodetega (nditeks masinad, meditsiiniseadmed,
méanguasjad) seotud suure riskiga tehisintellektisiisteemidele ké&esolevas ettepanekus esitatud
ndudeid  kontrollitakse  olemasolevate  vastavushindamismenetluste  raames  uue
digusraamistiku asjakohaste Oigusaktide alusel. Seoses nduete vastastikuse mdjuga vdib
Oelda, et kui kdesolevas ettepanekus esitatud nOuetega soovitakse kasitleda
tehisintellektististeemidele eriomaseid ohutusriske, siis uue digusraamistiku digusaktide
eesmérk on tagada IOpptoote Uldine ohutus ja seega vOivad need sisaldada erinbudeid
tehisintellektististeemi ohutu integreerimise kohta I8pptootesse. Ilmne ndide sellisest
l&henemisest on ettepanek masinaid kasitleva méaruse kohta, mis voetakse vastu ké&esoleva
ettepanekuga samal péeval. Kaesolevat ettepanekut ei kohaldataks otseselt suure riskiga
tehisintellektististeemidele, mis on seotud vana l&dhenemisviisi asjakohastes Oigusaktides
késitletud toodetega (nditeks lennundus, autod). Kull aga tuleb suure riskiga
tehisintellektististeemidele kohaldatavaid ja kdesolevas ettepanekus satestatud hédavajalikke
eeltingimusi arvesse votta nende digusaktide alusel asjakohaste rakendus- voi delegeeritud
aktide vastuvotmisel.

Seoses reguleeritud krediidiasutuste pakutavate vOi kasutatavate tehisintellektisisteemidega
tuleks liidu finantsteenuseid kasitlevate Oigusaktide jarelevalve eest vastutavad asutused
nimetada padevateks asutusteks, kes peavad jalgima ké&esoleva ettepaneku nduete taitmist, et
jarjepidevalt oleks tagatud ké&esolevast ettepanekust tulenevate kohustuste ja liidu
finantsteenuseid késitlevate selliste digusaktide tditmine, millega tehisintellektististeeme
reguleeritakse teatavas ulatuses kaudselt seoses krediidiasutuste sisemise juhtimissusteemiga.
Jarjepidevuse suurendamiseks integreeritakse vastavushindamine ja ké&esolevast ettepanekust
pakkujatele tulenevad teatavad menetluskohustused krediidiasutuste tegevuse alustamise
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tingimusi ning usaldatavusnduete taitmise jarelevalvet kasitleva direktiivi 2013/36/EL™
kohastesse menetlustesse.

Kaesolev ettepanek on  Uhtlasi  kooskdlas teenuste, sealhulgas e-kaubanduse
direktiiviga 2000/31/EU" reguleeritavate vahendusteenuste valdkonnas kohaldatavate liidu
digusaktidega ja komisjoni hiljutise ettepanekuga digiteenuste digusakti kohta®®.

Ettepanekut ei kohaldata tehisintellektisiisteemidele, mis on Suuremahuliste IT-ststeemide
Operatiivjuhtimise Euroopa Liidu Ameti (eu-LISA) juhitavas vabadusel, turvalisusel ja
Oigusel rajanevas alas suuremahuliste IT-ststeemide komponendid ja turule lastud voi
kasutusele voetud enne Uhe aasta moddumist kdesoleva mééruse kohaldamise kuupdevast,
valja arvatud juhul kui nende digusaktide asendamine v8i muutmine toob kaasa asjakohase
tehisintellektististeemi voi -ststeemide projekteerimise vOi sihtotstarbe markimisvaarse
muutmise.

1.3. Kooskdla muude liidu tegevuspdhimdtetega

Ettepanek on osa laiemast terviklikust meetmepaketist, mille eesmark on lahendada
tehisintellekti arendamisest ja kasutamisest tingitud probleeme, nagu on vaadeldud
tehisintellekti kasitlevas valges raamatus. Seetdttu tagatakse jarjepidevus ja tdiendavus
komisjoni teiste k&imasolevate voi kavandatud algatustega, mille eesméark on samuti tegeleda
nende probleemidega, sealhulgas vaadata l&bi tooteid kasitlevad valdkondlikud Gigusaktid
(nditeks masinadirektiiv, Uldise tooteohutuse direktiiv), ning algatustega, mille raames
tegeletakse uue tehnoloogiaga, sealhulgas tehisintellektististeemidega seotud vastutuse
kiisimustega. Need algatused tuginevad kéaesolevale ettepanekule ja taiendavad seda, et luua
diguskindlust ja soodustada usaldusvéarse tehisintellekti 6koslisteemi loomist Euroopas.

Ettepanek on kooskdlas ka komisjoni kogu digistrateegiaga, sest see toetab inimeste heaks
toimivat tehnoloogiat, mis on iiks kolmest teatises ,,Euroopa digituleviku kujundamine“17
valja toodud poliitikasuuna tugisambast ja pohieesmargist. Selles satestatakse sidus, tbhus ja
proportsionaalne raamistik, et tehisintellekti arendamisel austataks inimeste digusi ja teenitaks
ara nende usaldus, kujundades Euroopa digiajastule vastavaks ja muutes jargmised kiimme
aastat Euroopa digikiimnendiks™.

Tehisintellektipbhine innovatsioon on tihedalt seotud ka andmehaldust kasitleva
digusakti,’® avaandmete direktiivi®® ja ELi andmestrateegia®* kohaste muude algatustega,

u Euroopa Parlamendi ja nBukogu 26.juuni 2013.aasta direktiiv 2013/36/EL, mis Kkésitleb

krediidiasutuste tegevuse alustamise tingimusi ning krediidiasutuste ja investeerimisuhingute
usaldatavusnduete tditmise jarelevalvet, millega muudetakse direktiivi 2002/87/EU ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiivid 2006/48/EU ja 2006/49/EU, EMPs kohaldatav tekst, ELT L 176,
27.6.2013, 1k 338-436.

Euroopa Parlamendi ja nukogu 8. juuni 2000. aasta direktiiv 2000/31/EU infoiihiskonna teenuste
teatavate Giguslike aspektide, eriti elektroonilise kaubanduse kohta siseturul (direktiiv elektroonilise
kaubanduse kohta), EUT L 178, 17.7.2000, Ik 1-16.

Vt Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja nBukogu madrus, mis kasitleb digiteenuste (htset turgu
(digiteenuste digusakt) ja millega muudetakse direktiivi 2000/31/EU, COM(2020) 825 final.

Komisjoni teatis ,,Euroopa digituleviku kujundamine*, COM(2020) 67 final.

Digikompass 2030: Euroopa tee digikiimnendil.

Ettepanek vOtta vastu mdaarus Euroopa andmehalduse kohta (andmehaldust késitlev digusakt)
COM(2020) 767.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta direktiiv (EL) 2019/1024 avaandmete ja avaliku
sektori valduses oleva teabe taaskasutamise kohta, PE/28/2019/REV/1, ELT L 172, 26.6.2019, Ik 56—
83.

Komisjoni teatis ,,Euroopa andmestrateegia®, COM(2020) 66 final.
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millega luuakse usaldusvddrsed mehhanismid ja teenused selliste andmete taaskasutamiseks,
jagamiseks ja koondamiseks, mis on hdadavajalikud kvaliteetsete andmepdhiste
tehisintellektimudelite arendamiseks.

Ettepanek tugevdab méarkimisvaarselt liidu rolli, et aidata kujundada tlemaailmseid norme ja
standardeid ning soodustada usaldusvaarset tehisintellekti, mis on kooskdlas liidu vééartuste ja
huvidega. See annab liidule kindla lahtekoha, et suhelda rohkem oma valispartneritega,
sealhulgas kolmandate riikidega, ja osaleda rohkem tehisintellektiga seotud kisimusi
kéasitlevatel rahvusvahelistel foorumitel.

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
2.1.  Oiguslik alus

Ettepaneku 6iguslik alus on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114, milles on ette
néhtud meetmete vBtmine, et tagada siseturu loomine ja toimimine.

Ké&esolev ettepanek on ELi digitaalse Uhtse turu strateegia keskne osa. Ettepaneku peamine
eesmérk on tagada siseturu nduetekohane toimimine, satestades harmoneeritud eeskirjad
eelkdige tehisintellektitehnoloogiat kasutavate voi eraldiseisvate tehisintellektisiisteemidena
pakutavate toodete ja teenuste arendamise, liidu turule laskmise ja kasutamise kohta. Mdned
litkmesriigid kaaluvad juba riiklike eeskirjade kehtestamist, et tagada tehisintellekti ohutus
ning arendamine ja kasutamine koosk®6las pdhidigustega seotud kohustustega. See toob
tdendoliselt kaasa kaks peamist probleemi: i) siseturg killustub olemuslikes aspektides,
eelkdige seoses tehisintellektitoodetele ja -teenustele esitatavate nduete, nende turundamise,
kasutamise, vastutuse ja ametiasutuste poolse jarelevalvega, ning ii) markimisvaarselt
vaheneb nii tehisintellektisiisteemide pakkujate kui ka kasutajate diguskindlus seoses sellega,
kuidas kohaldatakse liidus nende susteemide suhtes olemasolevaid ja uusi eeskirju.
Arvestades toodete ja teenuste laialdast piiritilest ringlust, saab need kaks probleemi k&ige
paremini lahendada tihtlustavate ELi Gigusaktidega.

Selleks méaratletakse ettepanekus thised kohustuslikud nduded, mida kohaldatakse teatavate
tehisintellektististeemide projekteerimisele ja arendamisele enne nende turule laskmist ning
mille toimivust suurendatakse veelgi harmoneeritud tehniliste standarditega. Ettepanekus
késitletakse ka tehisintellektististeemide turule laskmise jargset olukorda, harmoneerides
jarelkontrolli tegemise viisid.

Arvestades, et kaesolevas ettepanekus on teatavaid erieeskirju Uksikisikute kaitse kohta
isikuandmete téotlemisel, nimelt piirangud tehisintellektistusteemide kasutamisele diguskaitse
eesmaérgil reaalajas toimuvaks biomeetriliseks kaugtuvastamiseks avalikult juurdepaasetavates
ruumides, on asjakohane votta seoses nende erieeskirjadega maéaruse aluseks ka EL.i
toimimise lepingu artikkel 16.

2.2. Subsidiaarsus (ainupadevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Tehisintellekt tugineb sageli suurtele ja mitmekesistele andmekogumitele ning selle vdib sisse
ehitada siseturul vabalt ringlevasse mis tahes tootesse voi teenusesse, mistottu liikmesriigid
Uksi ei saa kéesoleva ettepaneku eesmérke tdhusalt taita. Lisaks takistab lahkneda vdivate
riiklike eeskirjade segu tehisintellektististeemidega seotud toodete ja teenuste vaba ringlust
ELis ega suuda eri liikmesriikides tbhusalt tagada ohutust ega p6hidiguste ja liidu vaartuste
kaitset. Probleemide riiklik lahendamine tekitaks ainult téiendavat Giguskindlusetust ja
takistusi ning aeglustaks tehisintellekti levikut turul.

Ké&esoleva ettepaneku eesmdrke on parem taita liidu tasandil, et valtida Uhtse turu edasist
killustumist potentsiaalselt vastuolulisteks riiklikeks raamistikeks, mis takistavad sisse
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ehitatud tehisintellektiga toodete ja teenuste vaba ringlust. Usaldusvééarset tehisintellekti
reguleeriv kindel Euroopa raamistik tagab ka vOrdsed vBimalused ja kaitseb kdiki inimesi,
tugevdades thtlasi Euroopa tehisintellekti valdkonna konkurentsivéimet ja todstusbaasi. Vaid
liidu tasandi Ghismeetmetega on vdimalik kaitsta liidu digitaalset suverdansust ning kasutada
ara selle wvahendeid ja regulatiivvolitusi Ulemaailmsete eeskirjade ja standardite
kujundamiseks.

2.3. Proportsionaalsus

Ettepanek tugineb olemasolevatele digusraamistikele ja on proportsionaalne ja vajalik
eesmarkide taitmiseks, sest jargib riskipdhist lahenemisviisi ning sellega kehtestatakse
regulatiivne koormus vaid siis, kui tehisintellektisiisteem pdhjustab téendoliselt suuri riske
pohidigustele ja ohutusele. Muudele kui suure riskiga tehisintellektisiisteemidele
kehtestatakse ainult véga piiratud l&bipaistvuskohustused, nditeks kohustus jagada teavet, et
maérgistada tehisintellektisisteemi kasutamine inimestega suhtlemisel. Suure riskiga
tehisintellektististeemide puhul on nduded kvaliteetsete andmete, dokumentatsiooni,
jalgitavuse, labipaistvuse, inimjéarelevalve, tdpsuse ja stabiilsuse kohta rangelt vajalikud, et
viia miinimumini tehisintellektist tingitud riskid pohidigustele ja ohutusele ning riskid, mida
ei kata muud olemasolevad Gigusraamistikud. Harmoneeritud standardid, lisasuunised ja
nduete tditmise abivahendid aitavad pakkujatel ja kasutajatel jargida ettepanekuga satestatud
ndudeid ja véhendada kulusid. Operaatoritele tekkivad kulud vastavad téidetavatele
eesmaérkidele ning majanduslikule ja mainega seotud kasule, mida operaatorid vdivad sellest
ettepanekust eeldada.

2.4. Vahendi valik

Méaruse valimist Giguslikuks vahendiks pdhjendab uute eeskirjade Uhetaolise kohaldamise
vajalikkus, néiteks seoses tehisintellekti mdaaratluse, teatavate kahjulike tehisintellekti
vOimaldatavate tavade keelu ja teatavate tehisintellektisiisteemide liigitamisega. ELi
toimimise lepingu artiklist 288 tulenev madaruse vahetu kohaldatavus vahendab 6iguslikku
killustatust ja soodustab seaduslike, ohutute ja usaldusvéarsete tehisintellektisusteemide thtse
turu valjatodtamist. Selleks kehtestatakse eelkdige harmoneeritud p6hinduded suure riskiga
tehisintellektististeemidele ja kohustused nende susteemide pakkujatele ja kasutajatele, et
suurendada pdhidiguste kaitset ning tagada nii operaatoritele kui ka tarbijatele diguskindlus.

Samal ajal ei ole méaruse sétted liiga piiravad ja jatavad liikmesriikidele ruumi votta eri
tasandi meetmeid elementide puhul, mis ei kahjusta algatuse eesmarke, naiteks
turujérelevalve siisteemi sisekorraldus ja innovatsiooni soodustavate meetmete kasutuselevott.

3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED
3.1. Konsulteerimine sidusrihmadega

Ké&esoleva ettepaneku koostamiseks konsulteeriti ulatuslikult kdigi peamiste sidusrihmadega
ja selles kohaldas komisjon huvitatud pooltega konsulteerimise uldisi p&himotteid ja
miinimumndudeid.

Koos tehisintellekti kasitleva valge raamatu avaldamisega algatati 19. veebruaril 2020 avalik
veebikonsultatsioon, mis kestis kuni 14. juunini 2020. Konsultatsiooni eesmark oli koguda
valge raamatu kohta seisukohti ja arvamusi. Konsultatsioon oli mdeldud kdigile avaliku ja
erasektori huvitatud sidusrihmadele, sealhulgas valitsused, kohalikud ametiasutused,
kaubanduslikud ja mittekaubanduslikud organisatsioonid, sotsiaalpartnerid, eksperdid,
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akadeemikud ja kodanikud. Parast koikide saadud vastuste analliiisimist avaldas komisjon
tulemuste kokkuvétte ja individuaalsed vastused oma veebisaidil®.

Kokku saadi 1215 vastust, millest 352 esitasid ettevdtjad voi driorganisatsioonid / ettevotjate
Uhendused, 406 uksikisikud (92 % EL.i Uksikisikud), 152 esitati akadeemiliste/teadusasutuste
nimel ja 73 esitasid avalikud asutused. Kodanikuuhiskonna h&alt esindas 160 vastajat (kellest
9 olid tarbijaorganisatsioonid, 129 valitsusvélised organisatsioonid ja 22 ametithingud); 72
olid ,muud“ vastajad. 352 ettevOtluse ja tOOstuse esindajast olid 222 ettevitete ja
ariringkondade esindajad, kellest 41,5 % olid mikro-, vaikesed ja keskmise suurusega
ettevotjad. Ulejaanud olid ettevotjate tihendused. ELi 27 riigist saadi kokku 84 % ettevétjate
ja toostuse vastustest. Olenevalt kisimusest kasutas 81-598 vastajat markuste sisestamiseks
vaba teksti vdimalust. EU Survey veebisaidi kaudu esitati tUle 450 seisukohti kasitleva
dokumendi kas lisaks kiisimustiku vastustele (lile 400) voi eraldiseisva panusena (ule 50).

Sidusriihmad on dldiselt thel ndul meetmete vajalikkuses. Valdav enamus sidusrihmi
ndustub, et esineb seaduslunki vOi et vaja on uusi Gigusakte. Samas hoiatavad mitu
sidusrthma komisjoni, et véltida tuleb dubleerimist, vastuolus olevaid kohustusi ja
ulereguleerimist. Paljudes markustes rbhutati, et tahtis on tehnoloogianeutraalne ja
proportsionaalne reguleeriv raamistik.

Sidusriihmad ndudsid enamasti Kitsast, selget ja tapset tehisintellekti maaratlust. Sidusrihmad
rohutasid ka, et peale termini ,.tehisintellekt* tipsustamist on tihtis miiratleda ,,risk, ,,suure
riskiga®, ,,véikese riskiga®, ,,biomeetriline kaugtuvastus* ja ,.kahju*.

Enamik vastajaid pooldab sdnaselgelt riskipdhist lahenemisviisi. Riskipdhise raamistiku
kasutamist peeti paremaks variandiks kui kdigi tehisintellektististeemide Gldist reguleerimist.
Riskide ja ohtude liigid peaksid pdhinema sektori- ja tksikjuhtumipdhisel lahenemisviisil.
Riskide arvutamisel tuleks samuti arvesse vétta méju digustele ja ohutusele.

Regulatsiooni testkeskkonnad vdivad olla tehisintellekti soodustamiseks védga kasulikud ja
teatavad sidusriihmad, eriti ettevdtjate Uhendused on véljendanud nende Ule heameelt.

Nende hulgas, kes sdnastasid oma arvamuse taitmise tagamise mudelite kohta, pooldas enam
kui 50 % suure riskiga tehisintellektististeemide puhul riskide eelhindamise ja hilisema
taitmise tagamise kombinatsiooni, eriti ettevotjate thenduste litkmed.

3.2. Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Ettepanek tugineb kahe aasta jooksul tehtud analilisidele ja selle koostamisel on tihedat
koostodd tehtud sidusrihmade, sealhulgas akadeemikute, ettevdtjate, sotsiaalpartnerite,
valitsusvéliste organisatsioonide, liikmesriikide ja kodanikega. Ettevalmistustdé algas
2018. aastal, kui loodi tehisintellekti kdrgetasemeline eksperdirihm, millel oli kaasav ja
mitmekesine koosseis, s.0 52 hasti tuntud eksperti, kelle Glesanne oli anda komisjonile néu
tema tehisintellekti strateegia rakendamise kohta. Komisjon toetas®® 2019. aasta aprillis
eksperdiriihma  usaldusvaarset tehisintellekti Kkasitlevates eetikasuunistes®  satestatud
pohindudeid, mida oli muudetud, et votta arvesse sidusrihmade enam kui 500 vastust.
Pdhinduetes kajastub laialt levinud ja tavaline l&henemisviis, et tehisintellekti arendamisel ja
kasutamisel tuleks lahtuda teatavatest vaartustest kantud olulistest pdhimdtetest. Selline
ldhenemisviis ilmneb paljude Euroopa ja muu maailma era- ja avaliku sektori
organisatsioonide valjatdotatud paljudest eetikakoodeksitest ja -pdhimdtetest. Need nduded
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K&ik konsultatsiooni tulemused asuvad siin.

Euroopa Komisjon, ,, Usalduse loomine inimkeskse tehisintellekti vastu “, COM(2019) 168.
Kdrgetasemeline eksperdirihm, ,, Ethics Guidelines for Trustworthy AL (Eetikasuunised usaldusvédrse
tehisintellekti arendamiseks), 2019.

ET


https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/white-paper-artificial-intelligence-public-consultation-towards-european-approach-excellence
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/communication-building-trust-human-centric-artificial-intelligence
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/document.cfm?doc_id=60419

ET

muudeti toimivaks usaldusvaarse tehisintellekti kontrollnimekirjaga® katseprotsessis, milles
osales (le 350 organisatsiooni.

Lisaks loodi tehisintellekti allianss®® kui platvorm, kus ligikaudu 4000 sidusrihma saavad
arutada tehisintellekti tehnoloogilise ja sotsiaalse mdju tle ning mille haripunkt igal aastal on
tehisintellekti kasitlev assamblee.

Seda kaasavat l&henemisviisi arendati edasi tehisintellekti ké&sitlevas valges raamatus, mis
ajendas enam kui 1250 sidusrihma esitama markusi, sealhulgas ule 450 tdiendava seisukohti
késitleva dokumendi. Selle tulemusel avaldas komisjon esialgse mdjuhinnangu, mille kohta
esitati omakorda tle 130 markuse®’. Korraldati tdiendavaid sidusrihmade seminare ja
muid dritusi, mille tulemused toetavad md&juhinnangu analiilisi ja kdesolevas ettepanekus
valitud poliitikavariante®®. Telliti ka valisuuring, mille tulemused kaasati mdjuhinnangusse.

3.3. M@&juhinnang

Komisjon korraldas kooskdlas parema digusloome poliitikaga kéesoleva ettepaneku moju
hindamise, mille vaatas labi komisjoni &iguskontrollikomitee. Oiguskontrollikomiteega
kohtuti 16. detsembril 2020 ja sellele jargnes negatiivne arvamus. Kui mdjuhinnangut oli
méarkuste arvesse votmiseks pdhjalikult muudetud ja see uuesti esitatud, andis
diguskontrollikomitee  21. martsil 2021 positiivse arvamuse.  Oiguskontrollikomitee
arvamused, soovitused ja selgitused selle kohta, kuidas soovitusi on arvesse v@etud, on
esitatud mdjuhinnangu 1. lisas.

Komisjon vaatas labi erinevad poliitikavariandid, et tdita ettepaneku Gldine eesmérk, mis on
tagada Uhtse turu nduetekohane toimimine, luues tingimused usaldusvéarse tehisintellekti
arendamiseks ja kasutamiseks liidus.

Hinnati nelja erineval tasemel regulatiivse sekkumisega poliitikavarianti:
e variant 1: ELi 6igusakt, millega luuakse vabatahtlik margistuskord;
e variant 2: ajutine valdkondlik l1ahenemisviis;

e variant 3: proportsionaalse riskipGhise lahenemisviisiga horisontaalne ELi
digusakt;

e variant 3+: proportsionaalse riskipdhise ldhenemisviisiga horisontaalne ELI
digusakt + tegevusjuhendid muu kui suure riskiga tehisintellektististeemide kohta;

e variant4: horisontaalne ELi 6igusakt, millega kehtestatakse kohustuslikud
nduded kdigile tehisintellektististeemidele, olenemata nende riskitasemest.

Komisjoni kehtestatud metoodika jargi hinnati iga poliitikavarianti, lahtudes majanduslikust
ja sotsiaalsest mdjust ning keskendudes eelkdige pdhidigustele avaldatavale mdjule.
Eelistatud on variant 3+ ehk ainult suure riskiga tehisintellektisiisteeme reguleeriv raamistik
koos kdigi muu kui suure riskiga tehisintellektististeemide pakkujate vdimalusega jargida
tegevusjuhendeid. Nouded puudutavad andmeid, dokumentatsiooni ja jélgitavust, teabe

> Kdrgetasemeline eksperdirihm, ,Assessment List for Trustworthy Artificial Intelligence (ALTAI) for

self-assessment ** (Usaldusvédrse tehisintellekti hindamise kontrollnimekiri), 2020.
% Tehisintellekti allianss on 2018.aasta juunis loodud mitut sidusrihma hélmav foorum,
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/european-ai-alliance.
Euroopa Komisjon, Esialgne m6juhinnang ettepaneku kohta v@tta vastu Euroopa Parlamendi ja
ndukogu digusakt, millega kehtestatakse nduded tehisintellektile.
Kdigi toimunud konsultatsioonide (iksikasjad on esitatud mdjuhinnangu 2. lisas.
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jagamist ja l&bipaistvust, inimjarelevalvet ning stabiilsust ja tdpsust ja need oleksid
kohustuslikud suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul. Teiste tehisintellektisisteemidega
seotud tegevusjuhendeid kehtestavad ettevotjad teeksid seda vabatahtlikult.

Eelistatud varianti peeti kdige tGhusamaks kdaesoleva ettepaneku eesmarkide tditmiseks.
Eelistatud variant eeldab tehisintellekti arendajatelt ja kasutajatelt piiratud, kuid tdhusaid
meetmeid ja vahendab seega inimeste pdhidiguste ja ohutuse rikkumise riske ning soodustab
tdhusat jarelevalvet ja taitmise tagamist, sest ndudeid peavad tditma vaid siisteemid, mille
puhul on selliste rikkumiste esinemise oht suur. Nii hoitakse selle variandiga vastavuskulud
vOimalikult vdikesed ja vélditakse kdrgematest hindadest ja vastavuskuludest tulenevat
kasutuselevotu ebavajalikku aeglustumist. Selleks et see variant ei oleks VKEdele ebasoodne,
hdlmab see mitut vahendit nende nduetele vastavuse toetamiseks ja kulude v&hendamiseks,
sealhulgas regulatsiooni testkeskkondade loomine ja kohustus votta arvesse VKEde huve
vastavushindamisega seotud tasude madramisel.

Eelistatud variant suurendab inimeste usaldust tehisintellekti vastu, suureneb ettevotjate
Oiguskindlus ja liikmesriigid ei pea pohjendatuks Uhepoolseid meetmeid, mis vdivad
killustada Uhtset turgu. Tehisintellekti Ghtne turg kasvab tdendoliselt joudsalt, sest tanu
usaldusvadrsuse kasvule suureneb ndudlus, tanu diguskindlusele on rohkem pakkumisi ja
puuduvad takistused tehisintellektisiisteemide piirililesele liikuvusele. Euroopa Liit jatkab
tehisintellektitehnoloogiat vdi eraldiseisvaid tehisintellektisusteeme sisaldavate uuenduslike
teenuste ja toodete kiiresti kasvava oOkosusteemi arendamist, mis suurendab digitaalset
sOltumatust.

EttevOtjad vOi ametiasutused, kes arendavad voi kasutavad tehisintellektirakendusi, mis
hdlmavad suurt riski kodanike ohutusele voi pdhidigustele, peaksid jargima erinbudeid ja -
kohustusi. Nende nBuete taitmine  tdhendaks ligikaudu 6 000—7 000 euro suuruseid kulusid
umbes 170 000 eurose keskmise suure riskiga tehisintellektisiisteemi pakkumiseks
2025. aastaks. Tehisintellekti kasutajatele tekiks asjakohasel juhul ka iga-aastane kulu
inimjérelevalve tagamiseks kulutatud aja eest, olenevalt kasutusmallist. See on hinnanguliselt
ligikaudu 5 000-8 000 eurot aastas. Suure riskiga tehisintellekti pakkujate vastavuskulud
voivad olla veel tdiendavad 3 000—7 500 eurot. Ettevotjatel voi ametiasutustel, kes arendavad
vOi kasutavad tehisintellektirakendusi, mis ei ole liigitatud suure riskiga rakendusteks, oleksid
ainult minimaalsed teavitamiskohustused. Kull aga vdivad nad teistega liituda ja votta thiselt
vastu tegevusjuhendi, et taita sobivad nGuded ja tagada, et nende tehisintellektististeemid on
usaldusvadrsed. Sellisel juhul oleksid kulud kuni sama suured kui suure riskiga
tehisintellektististeemide puhul, kuid téendoliselt vaiksemad.

Poliitikavariantide mdju eri sidusrihmade kategooriatele (majandustegevuses osalejad /
ettevOtjad; vastavushindamisasutused, standardiorganisatsioonid ja muud avalik-diguslikud
organid; Uksikisikud/kodanikud; teadurid) selgitatakse tksikasjalikult kdesolevat ettepanekut
toetava mojuhinnangu 3. lisas.

3.4.  Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Kéesolevas ettepanekus on sétestatud suure riskiga tehisintellektististeemide pakkujatele ja
kasutajatele kohaldatavad kohustused. Selliseid slsteeme arendavatele ja liidu turule
laskvatele pakkujatele tekitab see Giguskindluse ja tagab, et tehisintellektiga seotud teenuste ja
toodete piiritilesel pakkumisel ei esine takistusi. See suurendab tehisintellekti kasutavate
ettevOtjate usaldusvadrsust nende Kklientide silmis. Riikide haldusasutuste seisukohast
suurendab see (ldsuse usaldust tehisintellekti kasutamise vastu ja tugevdab
joustamismehhanisme (kehtestades Euroopa koordineerimismehhanismi, tagades asjakohase
suutlikkuse ja hdlbustades tehisintellektististeemide auditeerimist uute dokumenteerimis-,
jalgitavus- ja l&bipaistvusnduete alusel). Raamistikus ndhakse ette ka konkreetsed
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innovatsiooni toetavad meetmed, sealhulgas regulatsiooni testkeskkonnad ja erimeetmed, mis
aitavad suure riskiga tehisintellektististeemide vaikekasutajatel ja pakkujatel jargida uusi
eeskirju.

Ettepaneku (ks eesmarke on tugevdada Euroopa tehisintellekti valdkonna konkurentsivdimet
ja tOOstusbaasi. Tagatakse taielik jarjepidevus olemasolevate tehisintellektististeemidele
(nditeks toodetele ja teenustele) kohaldatavate valdkondlike liidu Gigusaktidega, mis
suurendab selgust ja lihtsustab uute eeskirjade taitmise tagamist.

3.5. Pdhidigused

Eriomadustega (naiteks labipaistmatus, keerukus, sOltuvus andmetest, autonoomne
tegutsemine) tehisintellekti kasutamine vib negatiivselt mdjutada ELi p8hibiguste hartas
(edaspidi ,,harta*) sitestatud mitme pohidiguse kasutamist. Kdesoleva ettepanekuga puitakse
tagada nende pdhidiguste kaitse kdrge tase ja kasitleda mitut riskiallikat selgesti méaratletud
riskipdhise lahenemisviisi abil. Koigile vaartusahela osalejatele kohaldatavate usaldusvaarset
tehisintellekti kasitlevate nduete ja proportsionaalsete kohustustega suurendab ettepanek
hartaga kaitstavate diguste kaitset: digus inimvaarikusele (artikkel 1), eraelu austamisele ja
isikuandmete kaitsele (artiklid 7 ja 8), diskrimineerimiskeeld (artikkel 21) ning naiste ja
meeste vOrdoiguslikkus (artikkel 23). Selle eesmark on véltida heidutavat moju
sbnavabadusele (artikkel 11) ja kogunemisvabadusele (artikkel 12), tagada Gigus tdhusale
Oiguskaitsevahendile ja Oiglasele kohtulikule arutamisele, kaitsedigus ja sudtuse
presumptsioon (artiklid 47 ja 48) ning Uldine hea halduse péhimdte. Teatavates valdkondades
kohaldatavana mojutab ettepanek positiivselt mitme riihma Gigusi, nagu tootajate digused
headele ja Giglastele tootingimustele (artikkel 31), tarbijakaitse kérge tase (artikkel 28), lapse
Oigused (artikkel 24) ning puuetega inimeste integreerimine thiskonda (artikkel 26). Tahtis on
ka Oigus kdrgetasemelisele keskkonnakaitsele ja keskkonna kvaliteedi parandamisele
(artikkel 37), sealhulgas seoses inimeste tervise ja ohutusega. Teiste pdhidiguste austamisele
aitavad kaasa eelkontrolli, riskijuhtimise ja inimjarelevalve kohustused, millega viiakse
miinimumini ekslike vdi erapoolikute tehisintellektipdhiste otsuste tegemise risk elutéhtsates
valdkondades, nagu haridus ja koolitus, to6hdive, tdhtsad teenused, diguskaitse ja kohtuvdim.
Kui pdhidiguste rikkumisi ikkagi esineb, tehakse kahju kandnud isikutele ké&ttesaadavaks
tdhus Giguskaitse, tagades tehisintellektisiisteemide labipaistvuse ja jélgitavuse koos range
jarelkontrolliga.

Ettepanekuga kehtestatakse teatavad piirangud ettevdtlusvabadusele (artikkel 16) ja kunsti ja
teaduse vabadusele (artikkel 13), et tagada suure riskiga tehisintellektitehnoloogia
arendamisel ja kasutamisel koosk6éla Ulekaaluka avaliku huviga seotud p@hjustega, nagu
tervis, ohutus, tarbijakaitse ja muude po6hidiguste kaitse (vastutustundlik innovatsioon).
Tegemist on proportsionaalsete ja minimaalselt vajalike piirangutega, et takistada ja
leevendada suuri ohutusriske ning pohidiguste tdenéolisi rikkumisi.

Suurendatud labipaistvuskohustused ei mojuta  ebaproportsionaalselt digust
intellektuaalomandi kaitsele (artikli 17 10ige 2), sest piirdutakse ainult minimaalselt vajaliku
teabega, et Uksikisikud saaksid kasutada tBhusa Oiguskaitse Gigust, ning jarelevalve- ja
taitevasutuste vajaliku labipaistvusega koosk6las nende volitustega. Teavet avalikustatakse
koosk®dlas valdkonna asjakohaste digusaktidega, sealhulgas direktiiviga (EL) 2016/943, milles
késitletakse avalikustamata oskusteabe ja driteabe (arisaladuste) ebaseadusliku omandamise,
kasutamise ja avalikustamise vastast kaitset. Kui ametiasutustele ja teavitatud asutustele tuleb
anda juurdep&as konfidentsiaalsele teabele voi lahtekoodile, et uurida oluliste kohustuste
jargimist, kehtestatakse neile siduvad konfidentsiaalsuskohustused.
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4. MOJU EELARVELE

Liikmesriigid peavad maarama jérelevalveasutused, mis juhivad Gigusnduete rakendamist.
Jéarelevalvefunktsiooni taites voiksid nad tugineda olemasolevale korrale, naiteks
vastavushindamisasutuste voi turujérelevalve korrale, kuid vajaksid piisavat tehnoloogilist
oskusteavet, inimressursse ja rahalisi vahendeid. Olenevalt igas liikmesriigis eelnevalt
olemasolevast struktuurist voiks see olla 1-25 tdistddaja ekvivalenti litkmesriigi kohta.

Uksikasjalik iilevaade kaasnevatest kuludest on esitatud kiesoleva ettepanekuga seotud
finantsselgituses.

o. MUU TEAVE
5.1. Rakenduskavad ning jarelevalve, hindamise ja aruandluse kord

Selleks et ettepanekuga selle erieesmargid tohusalt tdita, on h&davajalik ette naha kindel seire-
ja hindamismehhanism. Ettepaneku mdju jalgimise eest vastutab komisjon. Komisjon loob
stisteemi suure riskiga eraldiseisvate tehisintellektirakenduste registreerimiseks avalikku ELi
andmebaasi. Registreerimine v@imaldab péadevatel asutustel, kasutajatel ja teistel huvitatud
isikutel kontrollida, kas suure riskiga tehisintellektisiisteem vastab ettepanekus satestatud
nduetele, ning neid pdhidigustele suurt riski kujutavaid tehisintellektislisteeme paremini
jalgida. Andmebaasi tditmiseks peavad tehisintellekti pakkujad esitama olulist teavet oma
stisteemide kohta ja nende siisteemide puhul tehtud vastavushindamise kohta.

Lisaks peavad tehisintellekti pakkujad teavitama riikide padevaid asutusi pohidigustega
seotud kohustuste rikkumist tdhendavatest tosistest intsidentidest voi riketest niipea, kui nad
saavad nendest teadlikuks, ning tehisintellektisiisteemide tagasikutsumisest voi turult
kdrvaldamisest. Seejarel uurivad riikide paddevad asutused intsidenti vGi riket, koguvad kogu
vajaliku teabe ja edastavad selle korraparaselt komisjonile koos asjakohaste metaandmetega.
Komisjon téiendab seda intsidenditeavet tehisintellektituru pdhjaliku analtitsiga.

Komisjon avaldab aruande, milles hinnatakse vélja pakutud tehisintellektiraamistikku ja
vaadatakse see labi viis aastat parast selle kohaldumiskuupéaeva.

5.2. Ettepaneku satete tksikasjalik selgitus
5.2.1. KOHALDAMISALA JA MOISTED (I JAOTIS)

| jaotises méératletakse méaaruse reguleerimisese ja tehisintellektisisteemide turule laskmist,
kasutuselevottu ja kasutamist kasitlevate uute eeskirjade kohaldamisala. Selles esitatakse ka
Oigusaktis kasutatavad mdisted. Tehisintellektististeem tuleks digusraamistikus maéaratleda
vBimalikult tehnoloogianeutraalselt ja tulevikukindlalt, vottes arvesse tehisintellektiga seotud
kiireid tehnoloogiaalaseid ja turusuundumusi. Vajaliku diguskindluse tagamiseks taiendatakse
| jaotist I lisaga, milles esitatakse tehisintellekti arendamise ldhenemisviiside ja meetodite
Uksikasjalik loetelu, mida komisjon kohandab kooskdlas uute tehnoloogiaalaste
suundumustega. Selgesti méératletakse kogu tehisintellekti vaartusahela peamised osalejad,
nagu tehisintellektististeemide pakkujad ja kasutajad, s.0 vOrdsete vdimaluste tagamiseks nii
avaliku kui ka erasektori ettevotjad.

5.2.2. TEHISINTELLEKTIGA SEOTUD KEELATUD TAVAD (11 JAQTIS)

Il jaotises esitatakse keelatud tehisintellekti loetelu. Madruses jargitakse riskipdhist
l&henemisviisi, eristades tehisintellekti kasutusviise, mis tekitavad i) vastuvdetamatu riski, ii)
suure riski ja iii) véikese vOi minimaalse riski. Il jaotises esitatud keelatud tavade loetelu
hdlmab kdiki neid tehisintellektististeeme, mille kasutamist peetakse vastuvdetamatuks, sest
see on vastuolus liidu vaartustega, néiteks pohibiguste rikkumise tottu. Keelatud on tavad,
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mille abil on vdimalik inimestega markimisvaarselt manipuleerida, kasutades alaldvisele
tajule suunatud votteid, vOi dra kasutada konkreetsete haavatavate riihmade, néiteks laste voi
puuetega inimeste norkusi, et mdjutada oluliselt nende ké&itumist nii, et see pdhjustab
tdendoliselt neile voi teistele isikutele vaimset vGi fudsilist kahju. Muid tdiskasvanutega
manipuleerivaid vOi neid ekspluateerivaid tavu, mida tehisintellektisiisteemid voivad
soodustada, vOib reguleerida olemasolevate andmekaitse-, tarbijakaitse- ja digiteenustealaste
Oigusaktidega, mis tagavad, et fudsilisi isikuid teavitatakse nduetekohaselt nende kohta
tehtavast profiilianaltiisist v6i nende kditumist mdjutada vdivatest muudest tavadest ning neil
on vdimalus keelduda nende kasutamisest. Ettepanekuga keelustatakse ametiasutuste
kasutatav tehisintellektipGhine sotsiaalne hindamine uldistel eesmaérkidel. Keelustatakse ka
reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise susteemide kasutamine diguskaitse eesmargil
avalikult juurdepéasetavates ruumides, valja arvatud juhul, kui kohaldatakse teatavaid piiratud
erandeid.

5.2.3.  SUURE RISKIGA TEHISINTELLEKTISUSTEEMID (111 JAOTIS)

I11 jaotises esitatakse erieeskirjad tehisintellektististeemide kohta, mis pdhjustavad suurt riski
fulsiliste isikute tervisele ja ohutusele vGi po&hiBGigustele. Kooskdlas riskipdhise
lahenemisviisiga lubatakse nende suure riskiga tehisintellektisiisteemide kasutamist Euroopa
turul, kui on taidetud teatavad kohustuslikud néuded ja tehtud vastavuse eelhindamine. Suure
riskiga tehisintellektisusteemiks liigitamisel l&htutakse tehisintellektisusteemi sihtotstarbest
kooskdlas olemasolevate tooteohutusalaste Gigusaktidega. Seega ei olene suure riskiga
ststeemiks liigitamine ainult tehisintellektisusteemi téidetavast funktsioonist, vaid ka selle
ststeemi konkreetsest kasutuseesmargist ja kasutusviisidest.

I11 jaotise 1. peatikis satestatakse liigitamiseeskirjad ja tehakse kindlaks suure riskiga
tehisintellektististeemide kaks peamist kategooriat:

o tehisintellektisisteemid, mis on mdeldud kasutamiseks selliste toodete
turvakomponendina, mille kohta teeb kolmas isik vastavuse eelhindamise;

o |ll lisas sdnaselgelt loetletud muud eraldiseisvad tehisintellektistusteemid, mis
mojutavad peamiselt pdhidigusi.

See Il lisas esitatud suure riskiga tehisintellektiststeemide loetelu sisaldab piiratud arvu
tehisintellektististeeme, mille riskid on juba ilmnenud voi téendoliselt ilmnevad l&hitulevikus.
Selleks et madrust oleks v@imalik kohandada uute tehisintellekti kasutusviiside ja
tehisintellektirakendustega, vdib komisjon pikendada teatavates eelnevalt kindlaks maaratud
valdkondades kasutatavate suure riskiga tehisintellektisiisteemide loetelu, kohaldades
kriteeriumeid ja riskihindamise metoodikat.

2. peatukis sétestatakse suure riskiga tehisintellektististeemide suhtes kohaldatavad 6iguslikud
nduded seoses andmete ja andmehalduse, andmete dokumenteerimise ja sailitamise,
labipaistvuse ja kasutajatele teabe jagamise, inimjarelevalve, stabiilsuse, tapsuse ja
turvalisusega. Paljud hoolsad ettevotjad juba kasutavad valjapakutud miinimumndudeid, mis
tulenevad kaks aastat kestnud ettevalmistustoost ja kdrgetasemelise eksperdiriihma koostatud
eetikasuunistest,”® mille on kasutusele vétnud enam kui 350 organisatsiooni®. Need on
valdavalt kooskdlas muude rahvusvaheliste soovituste ja p&himdtetega, mis tagab, et
valjapakutud tehisintellekti raamistik sobib kokku ELi rahvusvaheliste kaubanduspartnerite
vastu vOetud raamistikega. Nende nduete taitmist tagavad tépsed tehnilised lahendused voib

29

Tehisintellekti kdrgetasemeline eksperdiriihm, ,, Ethics Guidelines for Trustworthy AI* (Eetikasuunised
usaldusvédrse tehisintellekti arendamiseks), 2019.

% Need kiitis heaks ka komisjon 2019. aasta teatises inimkeskse tehisintellektikasituse kohta.
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esitada standardites vOi muudes tehnilistes kirjeldustes voi need vélja t0ttada vastavalt
tehisintellektististeemi pakkuja k&sutuses olevatele (Gldistele tehnika- voi teadusalastele
teadmistele. Selline paindlikkus on eriti tahtis, sest vfimaldab tehisintellektisiisteemide
pakkujatel valida neile sobiv nGuete téitmise viis, arvestades valdkonna tipptehnoloogiat ning
tehnoloogia ja teaduse arengut.

3. peatlikis  kehtestatakse suure riskiga tehisintellektisusteemide pakkujatele selged
horisontaalsed kohustused. Proportsionaalsed kohustused kehtestatakse ka kasutajatele ja
teistele tehisintellekti véartusahela osalejatele (naiteks importijad, turustajad, volitatud
esindajad).

4. peatlikis satestatakse raamistik teavitatud asutuste kui sdltumatute kolmandate isikute
osalemise kohta vastavushindamises ja 5. peatukis selgitatakse uUksikasjalikult iga liiki suure
riskiga tehisintellektisusteemi puhul kasutatavat vastavushindamist. Vastavushindamisega
soovitakse viia miinimumini majandustegevuses osalejate ja samuti teavitatud asutuste
koormus, kelle suutlikkust tuleb aja jooksul jark-jargult suurendada. Uue 8igusraamistiku
Oigusaktidega reguleeritavate toodete (néiteks masinad, méanguasjad, meditsiiniseadmed jne)
turvakomponentideks mdeldud tehisintellektisiisteemide suhtes kohalduvad samad vastavuse
eel- ja jarelhindamise ning tditmise tagamise mehhanismid nagu toodetele, mille osad need
on. Peamine erinevus seisneb selles, et eel- ja jarelmehhanismid ei taga vastavust Uksnes
valdkonna Gigusaktidega kehtestatud nduetele, vaid ka k&esoleva madrusega kehtestatavatele
nduetele.

Il lisas osutatud eraldiseisvatele suure riskiga tehisintellektisusteemidele kehtestatakse uus
vastavus- ja tditmise tagamise susteem. Sellega jargitakse uue digusraamistiku digusaktide
mudelit, mida rakendatakse pakkujate sisekontrolli kaudu. Erand on biomeetrilise
kaugtuvastamise sisteemid, mille vastavushindamise teeb kolmas isik. Pdhjalik vastavuse
eelhindamine sisekontrolli kaudu kombineerituna hilisema tugeva téitmise tagamisega voib
olla nende susteemide korral tdhus ja mdistlik lahendus, arvestades varast regulatiivset
sekkumist ja asjaolu, et tehisintellektisektor on vdga uuenduslik ja auditeerimise oskusteavet
kogutakse alles praegu. Eraldiseisvate suure riskiga tehisintellektististeemide hindamine
sisekontrolli raames eeldaks tdieliku, tdhusa ja nduetekohaselt dokumenteeritud
eelhindamisega kinnitatud vastavust kdigile maéaruse nouetele koos téokindlate kvaliteedi- ja
riskijuhtimissiisteemide ning turustamisjargse seirega. Kui pakkuja on teinud asjakohase
vastavushindamise, peaks ta need eraldiseisvad suure riskiga tehisintellektisiisteemid
registreerima komisjoni hallatavas ELi andmebaasis, et suurendada labipaistvust avalikkuse
jaoks ja jarelevalvet ning tugevdada padevate asutuste poolset jarelevalvet. Seevastu toodete
turvakomponentidena kasutatavate tehisintellektisiisteemide vastavushindamise korral
jargitakse kolmanda isiku tehtava vastavushindamise siisteemi, mis on juba kehtestatud
asjakohastes tooteohutust késitlevates valdkondlikes Oigusaktides, et tagada jarjepidevus
nende olemasolevate Gigusaktidega. Kui tehisintellektististeemides tehakse olulisi muudatusi
(Ja eelkdige muudatusi, mis ldhevad kaugemale pakkuja tehnilises dokumentatsioonis
méaératust ja vastavuse eelhindamise hetkel kontrollitust), tuleb teha uued vastavuse
eelhindamised.

5.24. TEATAVATE TEHISINTELLEKTISUSTEEMIDE KORRAL KOHALDATAVAD
LABIPAISTVUSKOHUSTUSED (1V JAOTIS)

IV jaotises kasitletakse teatavaid tehisintellektisiisteeme, millega kaasnevad konkreetsed
manipuleerimisriskid. L&bipaistvuskohustusi kohaldatakse susteemidele, i) mis suhtlevad
inimestega, i) mida kasutatakse biomeetriliste andmete pdhjal tunnete tuvastamiseks voi

(sotsiaalsete) kategooriatega seoste kindlaks tegemiseks vai iii) mis loovad v6i muudavad sisu
(suvavdltsingud). Inimesi tuleb teavitada sellest, kui nad suhtlevad tehisintellektisiisteemiga
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vOi nende tundeid vOi omadusi tuvastatakse automatiseeritud vahendite abil. Tuleks
kehtestada kohustus, et kui tehisintellektististeemi kasutatakse autentse sisuna ndiva pildi-,
audio- vOi videosisu loomiseks v@i muutmiseks, peab teavitama, et sisu on loodud
automatiseeritud vahendite abil, kuigi diguspérastel eesmaérkidel vdib esineda erandeid
(6iguskaitse, véljendusvabadus). See vdimaldab inimestel teha teadlikke valikuid vOi
olukorrast véljuda.

5.2.5. INNOVATSIOONI TOETAVAD MEETMED (V JAOTIS)

V jaotis aitab tdita eesmarki luua innovatsiooni soodustav, tulevikukindel ja héiretele
vastupidav digusraamistik. Selleks soovitatakse riikide padevatel asutustel luua regulatsiooni
testkeskkonnad ja sétestatakse juhtimise, jdrelevalve ja vastutuse pdhiraamistik.
Tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnad on kontrollitud keskkonnad, milles katsetada
padevate asutustega kokku lepitud katseplaani jargi piiratud aja jooksul uuenduslikku
tehnoloogiat. V jaotises esitatakse ka VKEde ja idufirmade regulatiivse koormuse
véhendamise meetmed.

5.2.6. JUHTIMINE JA RAKENDAMINE (VI, VII JA VI JAOTIS)

VI jaotises satestatakse liidu ja riigi tasandi juhtimissusteemid. Liidu tasandil kehtestatakse
ettepanekuga liikmesriikide ja komisjoni esindajatest koosnev Euroopa tehisintellekti
ndukoda (edaspidi ,,ndukoda*). Noukoda aitab tShustada riikide jdrelevalveasutuste ja
komisjoni koostddd ning annab komisjonile ndu ja oskusteavet, soodustades sellega k&esoleva
maaruse sujuvat, tdhusat ja harmoneeritud rakendamist. Noukoda whtlasi kogub ja jagab
litkmesriikidega parimaid tavasid.

Riigi tasandil peavad liikmesriigid maaruse kohaldamise ja rakendamise jalgimise eesmargil
nimetama Uhe vOi mitu riiklikku padevat asutust ning nende hulgast riikliku
jarelevalveasutuse. Euroopa andmekaitseinspektor tegutseb liidu asutuste, ametite ja organite
ule jarelevalvet teostava pédeva asutusena, kui need kuuluvad ké&esoleva maéaruse
kohaldamisalasse.

V11 jaotise eesmark on hdlbustada komisjoni ja riikide ametiasutuste seiret6od, kehtestades
peamiselt pbhibdigusi mdjutavate eraldiseisvate suure riskiga tehisintellektisiisteemide ELi
andmebaasi.  Andmebaasi  haldab  komisjon ja  selle andmed  pdrinevad
tehisintellektististeemide pakkujatelt, kellelt ndutakse oma slisteemide registreerimist enne
nende turule laskmist v8i muul viisil kasutusele vdtmist.

V111 jaotises sétestatakse tehisintellektisusteemide pakkujate seire- ja aruandekohustused
seoses turustamisjargse seire ja aruandluse ning tehisintellektiga seotud intsidentide ja rikete
uurimisega. Turujarelevalveasutused kontrollivad turgu ja uurivad kdigile juba turule lastud
suure riskiga tehisintellektisisteemidele kehtestatud kohustuste ja nduete taitmist.
Turujarelevalveasutustel on kdoik turujarelevalvet késitlevast maarusest (EL) 2019/1020
tulenevad volitused. Hilisema téitmise tagamisega tuleks kindlustada, et Kui
tehisintellektislisteem on turule lastud, on ametiasutustel olemas sekkumiseks vajalikud
volitused ja vahendid, juhuks kui tehisintellektisisteemid tekitavad Kkiiret tegutsemist
ndudvaid ootamatuid riske. Nad jélgivad ka seda, kas operaatorid tdidavad neile maarusega
kehtestatud asjakohaseid kohustusi. Ettepanekus ei ndhta ette liikmesriigi tasandi tdiendavate
organite ega asutuste automaatset loomist. Seepdrast voOivad liikmesriigid nimetada
olemasolevaid valdkonna ametiasutusi (ja kasutada nende oskusteavet), usaldades neile ka
maéruse taitmise jarelevalve ja tagamise volitused.

Miski eespool kirjeldatust ei piira kehtiva stisteemi kohaldamist ega liikmesriikides kehtivate
pohidigustega seotud kohustuste hilisema téitmise tagamise volituste jaotamist. Kui see on
tahtis olemasolevate jérelevalve- ja tditevasutuste volituste taitmiseks, on neil ka volitus

15

ET



ET

taotleda k&esoleva madruse alusel sailitatavat dokumentatsiooni ja sellega tutvuda ning
vajaduse korral taotleda turujarelevalveasutustelt suure riskiga tehisintellektististeemi
katsetamise korraldamist tehniliste vahendite abil.

5.2.7. TEGEVUSJUHENDID (I1X JAOTIS)

IX jaotises luuakse tegevusjuhendite koostamise raamistik. Tegevusjuhendite eesmark on
julgustada muu kui suure riskiga tehisintellektisusteemide pakkujaid vabatahtlikult kohaldama
suure riskiga tehisintellektisiisteemidele kohustuslikke ndudeid (vastavalt 111 jaotisele). Muu
kui suure riskiga tehisintellektiststeemide pakkujad vdivad tegevusjuhendeid ise koostada ja
rakendada. Need juhendid vdivad hdlmata ka vabatahtlikult vdetavaid kohustusi, mis vdivad
olla seotud néiteks keskkonnasaastlikkusega, puuetega inimeste juurdepéasuga, sidusrihmade
osalemisega tehisintellektiststeemide projekteerimises ja arendamises ning arendustiimide
mitmekesisusega.

52.8. LOPPSATTED (X, XI ja XIl JAOTIS)

X jaotises toonitatakse kdigi poolte kohustust austada teabe ja andmete konfidentsiaalsust
ning sétestatakse eeskirjad mé&aruse rakendamisel hangitava teabe vahetamiseks. X jaotis
sisaldab ka meetmeid, millega tagada maaruse tdhus rakendamine selle normide rikkumise
eest madratavate tohusate, proportsionaalsete ja heidutavate karistustega.

Xl jaotises satestatakse delegeerimis- ja rakendusvolituste kasutamise eeskirjad. Ettepanek
annab komisjonile diguse votta asjakohasel juhul vastu rakendusakte ma&ruse hetaolise
kohaldamise tagamiseks vo6i delegeeritud Gigusakte 1-VI1I lisa loetelude ajakohastamiseks voi
taiendamiseks.

XI1 jaotises kehtestatakse komisjonile kohustus hinnata korraparaselt 111 lisa ajakohastamise
vajadust ja koostada korraparaselt méaéaruse hindamise ja ldbivaatamise aruandeid. Lisaks
esitatakse selles I6ppsatted, sealhulgas diferentseeritud Gleminekuperiood maaruse esialgse
kohaldamise kuupé&evani, et hdlbustada kdigi asjaomaste poolte jaoks sujuvat rakendamist.
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2021/0106 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

MILLEGA NAHAKSE ETTE TEHISINTELLEKTI ISASITLEVAD UHTLUSTATUD
OIGUSNORMID (TEHISINTELLEKTI KASITLEV OIGUSAKT) JA MUUDETAKSE

TEATAVAID LIIDU OIGUSAKTE

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikleid 16 ja 114,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu riikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust™,

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust®,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

(2)

Ké&esoleva madruse eesmark on parandada siseturu toimimist Ghtse Gigusraamistiku
kehtestamisega eeskatt tehisintellekti arendamise, turustamise ja kasutamise jaoks
kooskdlas liidu vadrtustega. Kéesolev maérus on ajendatud mitmest kaaluka Uldise
huvi eesmargist, nagu korgetasemeline tervise, ohutuse ja pohidiguste kaitse, ning
sellega tahetakse tagada tehisintellektil pdhinevate kaupade ja teenuste vaba piiritilene
liilkumine, valtides seega liilkmesriikide kehtestatavaid piiranguid
tehisintellektististeemide arendamisele, turustamisele ja kasutamisele, kui selleks pole
just kdesoleva méaarusega antud selget luba.

Tehisintellektististeeme on lihtne mitmesugustes majanduse ja hiskonna sektorites
kasutusele votta, sh piiritleselt, ning need vbivad levida kogu liidus. Teatavad
litkmesriigid on juba uurinud v8imalust votta vastu siseriiklikke digusnorme, et tagada
tehisintellekti ohutus ning selle arendamine ja kasutamine koostkdlas pohibigustega
seotud kohustustega. Siseriiklike digusnormide vahelised erinevused voivad tuua
kaasa siseturu killustumise ja véhendada tehisintellektislisteemide arendamise ja
kasutamisega tegelevate operaatorite Oiguskindlust. Seepdrast tuleks koikjal liidus
tagada kaitse jarjekindlus ja korge tase ning Uhtlasi valtida erinevusi, mis kahjustavad
tehisintellektististeemide ja nendega seotud toodete ja teenuste vaba ringlust siseturul;
selleks tuleks operaatoritele kehtestada Uhetaolised kohustused ja kindlustada
kaalukate Uldiste huvide ja isikute diguste Uhtne kaitse siseturul, lahtudes Euroopa
Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise leping®) artiklist 114. Kuivord
ké&esolev madrus sisaldab konkreetseid Gigusnorme, mis puudutavad Uksikisikute
kaitset Seoses isikuandmete tootlemisega ja millega piiratakse
tehisintellektististeemide kasutamist avalikult juurdepaasetavas ruumis diguskaitse

31
32
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(3)

(4)

()

(6)

eesmaérgil reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise jaoks, on asjakohane votta
nende konkreetsete normide puhul ké&esoleva méaaruse aluseks ELi toimimise lepingu
artikkel 16. Neid konkreetseid Oigusnorme ja ELi toimimise lepingu artiklile 16
tuginemist  silmas  pidades  on asjakohane konsulteerida  Euroopa
Andmekaitsendukoguga.

Tehisintellekt on kiirelt arenev tehnoloogiaharu, mis vdib aidata saavutada
mitmesuguseid majanduslikke ja uhiskondlikke hivesid kdigis toostusharudes ja
uhiskondlikes tegevustes. Tanu tdpsemale prognoosimisele, tegevuse ja ressursijaotuse
optimeerimisele ning  Uksikisikutele ja  organisatsioonidele  kattesaadavate
digilahenduste personaliseerimisele vdib tehisintellekti kasutamine anda ettevdtjatele
olulise konkurentsieelise ning toetada Uhiskonna ja keskkonna jaoks positiivsete
tulemuste saavutamist naiteks sellistes valdkondades nagu tervishoid, p&llumajandus,
haridus ja koolitus, taristuhaldus, energeetika, transport ja logistika, avalikud teenused,
turvalisus, Gigus, ressursi- ja energiatdhusus ning kliimamuutuste leevendamine ja
nendega kohanemine.

Samas vdib tehisintellekt olenevalt konkreetse rakenduse ja kasutuse asjaoludest
tekitada ka riske ning kahjustada avalikke huve ja liidu Gigusega kaitstud Qigusi.
Selline kahju v6ib olla varaline v6i mittevaraline.

Seepérast on vaja liidu digusraamistikku, millega néhtaks ette tehisintellekti ké&sitlevad
Uhtlustatud digusnormid, et edendada siseturul tehisintellekti arendamist, kasutamist ja
levikut, mille puhul oleks Ghtlasi tagatud liidu Gigusega tunnustatud ja kaitstud tldiste
huvide, nditeks tervise ja ohutuse ning pOhibiguste korgetasemeline kaitse. Selle
eesmérgi saavutamiseks tuleks kehtestada teatavate tehisintellektisusteemide turule
laskmist ja kasutusele votmist reguleerivad digusnormid, et seeldbi tagada siseturu
sujuv toimimine ja vdimaldada neil siisteemidel saada kasu kaupade ja teenuste vaba
liilkumise pdhimottest. Kdnealuste Gigusnormide kehtestamisega toetab kaesolev
maarus Euroopa Ulemkogu sonastatud liidu eesmérki olla maailmas turvalise,
usaldusvaarse ja eetilise tehisintellekti arendamisel liidripositsioonil® ning samas aitab
see tagada eetiliste pshimdtete kaitse, mida on eraldi ndudnud Euroopa Parlament™.

Oiguskindluse tagamiseks tuleks tehisintellektisiisteemi mdiste selgelt méairatleda,
kuid samas tuleks sailitada paindlikkus, et ja&ks ruumi tehnika edasiseks arenguks.
Maéaratlus peaks pBhinema tarkvara peamistel funktsionaalsetel omadustel, eeskétt
vOimel genereerida teatavate inimese poolt kindlaks maaratud eesmérkide jaoks
valjundeid, nditeks sisu, prognoose, soovitusi voi otsuseid, mis mdjutavad keskkonda,
millega slisteem suhtleb kas fliusilises voi digitaalses plaanis. Tehisintellektististeeme
saab projekteerida to6tama erineval autonoomsuse tasemel ning neid voib kasutada
eraldiseisvatena voi mdne teise toote komponentidena, olenemata sellest, kas slisteem
on fldsiliselt tootesse integreeritud (sisseehitatud) voi teenib toote funktsionaalsust
ilma, et oleks sellesse integreeritud (sisseehitamata). Tehisintellektisusteemi
méaératlust tuleks tdiendada selle arendamiseks kasutatavate konkreetsete meetodite ja
lahenemisviiside loeteluga, mida tuleks hoida turu ja tehnika arengu seisukohast
ajakohasena delegeeritud digusaktidega, mida komisjon selle loetelu muutmiseks
vastu votab.

33

34

Euroopa Ulemkogu erakorraline kohtumine, 1. ja 2. oktoober 2020, jareldused, EUCO 13/20, 2020, Ik
6.

Euroopa Parlamendi 20. oktoobri 2020. aasta resolutsioon soovitustega komisjonile tehisintellekti,
robootika ja seonduva tehnoloogia eetiliste aspektide raamistiku kohta, 2020/2012(INL).
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Kéesolevas maéruses kasutatav biomeetriliste andmete mdiste on vastavuses
biomeetriliste andmete mdistega, mis on maaratletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruse (EL) 2016/679* artikli 4 punktis 14, Euroopa Parlamendi ja néukogu
maaruse (EL) 2018/1725 artikli 3 punktis 18 ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi (EL) 2016/680°" artikli 3 punktis 13, ning seda tuleks tdlgendada kooskélas
nende digusaktidega.

Kéesolevas mééruses kasutatav biomeetrilise kaugtuvastamise stisteemi mdoiste tuleks
madratleda funktsioonidest lahtuvalt kui tehisintellektististeem, mis on mdeldud
fudsiliste isikute eemalt tuvastamiseks, vorreldes isiku biomeetrilisi andmeid
vordlusbaasis sisalduvate biomeetriliste andmetega ning ilma, et oleks ette teada, kas
asjaomane isik viibib seal ja kas teda on vOimalik tuvastada, olenemata sellest,
milliseid konkreetseid tehnoloogiaid ja protseduure voi mis liiki biomeetrilisi andmeid
selleks kasutatakse. Eristada tuleks nn reaalajas toimuva ja tagantjarele toimuva
biomeetrilise kaugtuvastamise siisteeme, sest nende omadused ja kasutusviisid on
erinevad ning nendega kaasnevad erinevad riskid. Reaalajas kasutatavate susteemide
puhul toimub biomeetriliste andmete hdive, vérdlemine ja isiku identifitseerimine kdik
hetkega, peaaegu hetkega voi igal juhul ilma méarkimisvééarse viivituseta. Siinjuures ei
tohiks jaada voimalust hoida vaikeste viivituste kasutamisega korvale kaesoleva
madruse satetest, mis Kkasitlevad tehisintellektisusteemi kasutamist reaalajas.
Reaalajalistes susteemides kasutatakse kaamera v8i muu sarnase funktsiooniga
seadmega tehtud otse edastatavat v0i peaaegu otse edastatavat materjali, nditeks
videosalvestisi. Tagantjarele kasutatavate slsteemide puhul on aga biomeetriliste
andmete hdive juba toimunud ning vordlemine ja isikute identifitseerimine toimub
alles parast olulist viivitust. Sealjuures kasutatakse selliseid materjale nagu
videovalveststeemi voi isikliku seadmega tehtud pildid voi videosalvestised, mis on
tehtud enne, kui slisteemi kasutatakse konkreetse fuusilise isiku puhul.

Ké&esoleva méaruse kohaldamisel tuleks avalikult juurdepadsetava ruumina késitada
mis tahes fudsilist kohta, mis on wldsusele juurdepaasetav, olenemata sellest, kas
kdnealune koht on era- vdi avalik-Oiguslikus omandis. Seega ei hdlma see mdiste
olemuselt privaatseid kohti, mis ei ole kolmandatele isikutele, sh diguskaitseasutustele
tavaliselt ilma konkreetse kutse vOi loata vabalt juurdepédésetavad, nditeks inimeste
kodusid, eraklubisid, kontoreid, ladusid ja tehaseid. Selle mdiste alla ei kéi kiiberruum,
sest see ei ole fiitisiline ruum. Uksnes asjaolu, et konkreetsele ruumile juurdepaasuks
on kehtestatud teatavad tingimused, naiteks pileti olemasolu v&i vanusepiirang, ei
tdhenda, et see ruum ei ole avalikult juurdepadsetav kdesoleva mééaruse tahenduses.
Seega peetakse avalikult juurdepddsetavaks ruumiks lisaks avalikule ruumile, nagu
tdnavad, valitsushoonete asjakohased osad ja suurem osa transporditaristust, tavaliselt
ka selliseid ruume nagu kinod, teatrid, poed ja kaubanduskeskused. See, kas

35

36

37

Euroopa Parlamendi ja nGukogu 27. aprilli 2016. aasta méarus (EL) 2016/679 flusiliste isikute kaitse
kohta isikuandmete toétlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks
tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse uldméarus) (ELT L 119, 4.5.2016, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta maérus (EL) 2018/1725, mis Kasitleb
fudsiliste isikute Kkaitset isikuandmete to6tlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning
isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks mairus (EU) nr 45/2001 ja otsus
nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, Ik 39).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/680, mis kasitleb fiilisiliste
isikute kaitset seoses padevates asutustes isikuandmete to6tlemisega stiutegude tdkestamise, uurimise,
avastamise ja nende eest vastutusele votmise vOi kriminaalkaristuste taitmisele pédramise eesmargil
ning selliste andmete vaba liikumist ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu raamotsus
2008/977/JSK (diguskaitsedirektiiv) (ELT L 119, 4.5.2016, Ik 89).
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konkreetne ruum on avalikult juurdepéasetav, tuleks siiski otsustada igal uksikjuhul
eraldi, vOttes arvesse vaadeldava olukorra isedrasusi.

Selleks et tagada vordsed tingimused ning tksikisikute 6iguste ja vabaduste tulemuslik
kaitse kogu liidus, tuleks kéesoleva maarusega kehtestatud digusnorme kohaldada
tehisintellektisusteemide pakkujate suhtes, diskrimineerimata pakkujaid selle pdhjal,
kas nad tegutsevad liidus vO6i mdnes kolmandas riigis, ja liidus tegutsevate
tehisintellektististeemide kasutajate suhtes.

Arvestades  tehisintellektisisteemide  digitaalset olemust, peaksid teatavad
tehisintellektististeemid kuuluma kdesoleva méaruse kohaldamisalasse isegi siis, kui
neid ei ole liidus turule lastud ega kasutusele vBetud ja kui neid liidus ei kasutata. See
kehtib naiteks siis, kui tegemist on liidus tegutseva operaatoriga, kes s6lmib véljaspool
liitu tegutseva operaatoriga lepingu teatavate teenuste kohta, mis on seotud sellise
tehisintellektististeemi teostatava tegevusega, mis kvalifitseeruks suure riskiga
tehisintellektististeemiks ja mis mdjutab liidus asuvaid fuusilisi isikuid. Sellisel juhul
vOib véljaspool liitu asuva operaatori kasutatav tehisintellektististeem toodelda
andmeid, mis on seaduslikult liidus kogutud ja mida liidust edastatakse, ning anda
liidus asuvale lepingu sdlminud operaatorile véljundi, mille see tehisintellektisisteem
kdnealuse tootlemise tulemusena genereeris, ilma et see tehisintellektisiisteem oleks
liidus turule lastud, kasutusele voetud vOi kasutatav. Et hoida &ara ké&esoleva méaruse
sétetest kdrvalehoidmist ja tagada liidus asuvate fldsiliste isikute tulemuslik kaitse,
tuleks kéaesolevat ma&rust kohaldada ka tehisintellektisiisteemide kolmandas riigis
tegutsevate pakkujate ja kasutajate suhtes niivord, kuivdrd nende sisteemide
genereeritud valjundit kasutatakse liidus. VO0tmaks siiski arvesse olemasolevaid
kokkuleppeid ja erivajadusi, mis puudutavad koostodd vélispartneritega, kellega
vahetatakse teavet ja tdendeid, ei tuleks k&esolevat maarust kohaldada kolmanda riigi
ametiasutuste ja rahvusvaheliste organisatsioonide suhtes, kui tegutsetakse selliste
rahvusvaheliste lepingute alusel, mis on riigi v6i Euroopa tasandil sélmitud liidu voi
selle liikmesriikidega tehtava Oiguskaitse- ja digusalase koosttd kohta. Selliseid
lepinguid on slmitud kahepoolselt litkmesriikide ja kolmandate riikide vahel, aga ka
Euroopa Liidu, Europoli ja muude ELi asutuste ning kolmandate riikide ja
rahvusvaheliste organisatsioonide vahel.

Kéesolevat maarust tuleks kohaldada ka liidu institutsioonide, organite ja asutuste
suhtes, kui need tegutsevad tehisintellektisiisteemi pakkuja voi kasutajana. Kéesoleva
maaruse kohaldamisalast tuleks valja jatta tehisintellektisusteemid, mis on valja
tootatud voi mida kasutatakse eranditult sdjalisel otstarbel, kui nende kasutamine
kuulub Euroopa Liidu leping V jaotise alusel reguleeritava Uhise vélis- ja
julgeolekupoliitika ainupadevusse. Kéesolev méérus ei tohiks mdjutada Euroopa
Parlamendi ja nGukogu direktiivi 2000/31/EU vahendajatest teenuseosutajate vastutust
késitlevate sétete [asendatakse digiteenuste Gigusakti vastavate satetega] kohaldamist.

Selleks et tagada jarjekindel ja korgetasemeline avalike huvide kaitse tervishoiu,
ohutuse ja pohidiguste vallas, tuleks kdigi suure riskiga tehisintellektististeemide jaoks
kehtestada hised normatiivsed standardid. Need standardid peaksid olema kooskdlas
Euroopa Liidu pohidiguste hartaga (edaspidi ,,pohidiguste harta®) ning iihtlasi peaksid
need olema mittediskrimineerivad ja  kooskdlas liidu  rahvusvaheliste
kaubanduskohustustega.

Selleks et kehtestada tehisintellektististeemide suhtes proportsionaalsed, mdjusad ja
siduvad digusnormid, tuleks jéargida selgelt maaratletud riskipdhist l&henemisviisi.
Sellise ldhenemisviisi kohaselt tuleks nende digusnormide liiki ja sisu kujundada
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vastavalt tehisintellektisiisteemide pdhjustatavate riskide intensiivsusele ja ulatusele.
Seepérast tuleb keelata teatavad tehisintellektislisteemide kasutusviisid, néha ette
suure riskiga tehisintellektisisteemide suhtes kohaldatavad nduded ja asjaomaste
operaatorite kohustused ning kehtestada teatavate tehisintellektististeemide puhul
labipaistvuskohustused.

Lisaks sellele, et tehisintellektil on mitmeid kasulikke rakendusvdimalusi, on seda
tehnoloogiat vGimalik ka kurjasti kasutada ning luua uudseid ja voOimsaid
manipuleerimise, &rakasutamise ja sotsiaalse kontrolli vahendeid. Sellised
kasutusviisid on eriti kahjulikud ning tuleks ara keelata, sest need on vastuolus selliste
liidu vadrtustega nagu inimvaarikuse austamine, vabadust, vdrdsus, demokraatia ja
Oigusriik ning liidu pdhibigustega, kaasa arvatud digusega mittediskrimineerimisele,
andmekaitsele ja privaatsusele, aga ka lapse digustega.

Keelata tuleks selliste tehisintellektistusteemide turule laskmine, kasutusele vétmine ja
kasutamine, mille eesmark on moonutada inimeste kaitumist ja millega vdib
tdendoliselt  pdhjustada  fudsilist ~ vO6i  psihholoogilist ~ kahju.  Sellistes
tehisintellektististeemides kasutatakse alaldvisele tajule suunatud elemente, mida
inimesed ei suuda tajuda, vOi kasutatakse &ra laste haavatavust ja inimeste vanusest
vOi fulsilisest vdi vaimsest vBimetusest tulenevaid nérku kohti. Selle eesmark on
oluliselt moonutada inimese kaitumist viisil, mis kahjustab voi tdendoliselt kahjustab
seda vBi mond teist isikut. Sellist eesmarki ei saa eeldada, kui inimese kaitumist
moonutavad tehisintellektisusteemivalised tegurid, mis ei ole pakkuja vOi kasutaja
kontrolli all. Selline keeld ei tohiks takistada kdnealuseid tehisintellektisisteeme
kasitlevaid Oiguspérastel eesmarkidel tehtavaid teadusuuringuid, kui selliste
teadusuuringute puhul pole tegemist tehisintellektiststeemi kasutamisega inimeste ja
masinate vahelistes suhetes viisil, mis seab inimesed ohtu, ning kui selliseid
teadusuuringuid tehakse kooskdlas teadusuuringute tunnustatud eetikanormidega.

Tehisintellektisiisteemid, mida kasutatakse avalike vdimude poolt vdi nende nimel
futsiliste isikute Uldotstarbeliseks sotsiaalseks hindamiseks, vfivad tuua kaasa
diskrimineerimise ja teatavate rihmade korvalejatmise. Need susteemid vdivad
rikkuda digust vaarikusele ja mittediskrimineerimisele ning olla vastuolus vérdsuse ja
Oigluse véartustega. Sellised tehisintellektisusteemid hindavad voi liigitavad fliusiliste
isikute usaldusvaarsust, tuginedes nende sotsiaalsele kaitumisele eri kontekstides voi
prognoositud isiku- vOi iseloomuomadustele. Selliste tehisintellektististeemide antud
sotsiaalne hinne vG6ib tuua kaasa fiitsilisi isikuid voi terveid inimrihmi kahjustavat voi
nende suhtes ebasoodsat kohtlemist sotsiaalses kontekstis, mis ei ole seotud
kontekstiga, kus andmed algselt genereeriti voi koguti, vOi kahjustavat kohtlemist, mis
ei ole nende sotsiaalse kaitumise problemaatilisusega vorreldes proportsionaalne voi
pbhjendatud. Seeparast peaksid sellised tehisintellektislisteemid olema keelatud.

Tehisintellektiststeemide kasutamist avalikult juurdepéd&setavas ruumis diguskaitse
eesmargil reaalajas toimuva fudsiliste isikute biomeetrilise kaugtuvastamise jaoks
peetakse eriti tdsiseks sekkumiseks asjaomaste isikute digustesse ja vabadustesse, sest
see vOib mdjutada suure osa elanikkonna eraelu, tekitada pideva jalgimise tunde ning
kaudselt veenda loobuma kogunemisvabaduse ja muude pdhidiguste kasutamisest.
Kuna selliste reaalajas t0otavate slisteemide kasutamise mdju on vahetu ja tdiendava
kontrolli vBi parandamise vdimalused piiratud, seab selliste stisteemide kasutamine
suuremasse ohtu diguskaitsetoimingute mojuvalja jadvate isikute Oigused ja
vabadused.
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Seepérast peaks selliste stisteemide kasutamine diguskaitse eesmargil olema keelatud,
valja arvatud kolmes ammendavalt loetletud ja Kitsalt maératletud olukorras, kus
nende slsteemide kasutamine on rangelt vajalik selleks, et saavutada olulise avaliku
huvi eesmark, mille tihtsus kaalub riskid Ules. Selliste olukordade hulka kuuluvad
vOimalike kuriteoohvrite, kaasa arvatud kadunud laste otsimine, teatavad fudsiliste
isikute elu vo@i fldsilist turvalisust ahvardavad ohud vGi terrorirtinnaku oht ning
ndukogu raamotsuses 2002/584/JSK*® osutatud kuritegude toimepanijate v6i sellistes
kuritegudes kahtlustatavate avastamine, nende asukohta kindlaks tegemine, nende
tuvastamine voi neile suldistuse esitamine, kui sellise kuriteo eest karistatakse
asjaomases liikmesriigis vabadusekaotuse vdi vabadust piirava julgeolekumeetmega,
mille maksimaalne pikkus on véhemalt kolm aastat, nagu selle liikmesriigi
Oigusaktides kindlaks maaratud. Sellise ajalise piiri seadmine siseriikliku Giguse
kohasele vabadusekaotusele voi vabadust piiravale julgeolekumeetmele aitab tagada,
et reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise susteemide kasutamine oleks
Oigustatud vaid piisavalt tdsiste rikkumiste korral. Peale selle on ndukogu raamotsuses
2002/584/JSK  loetletud 32 kuriteost mdned praktikas tdendoliselt teistest
asjakohasemad, sest reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise kasutamise
eeldatav vajalikkus ja proportsionaalsus varieeruvad markimisvéaarselt, kui tegemist on
loetelus nimetatud kuriteo toimepanija vOi sellises kuriteos kahtlustatava reaalse
avastamise, tema asukoha kindlaks tegemise, tema tuvastamise voi talle suldistuse
esitamisega ja kui vdetakse arvesse vdimalike negatiivsete tagajargede raskusastme,
tdendosuse ja ulatuse tdendolisi erinevusi.

Lisaks sellele on nende susteemide vastutustundliku ja proportsionaalse kasutamise
tagamiseks oluline panna paika, et igatihes neist kolmest ammendavalt loetletud ja
kitsalt maaratletud olukorrast tuleks arvesse votta teatavaid elemente, eeskétt mis
puudutab taotluse aluseks oleva olukorra olemust ja kasutamise tagajargi seoses k8igi
asjaomaste isikute Oiguste ja vabadustega ning kasutamise korral ettendhtud
kaitsemeetmeid ja tingimusi. Peale selle peaks reaalajas toimuva biomeetrilise
kaugtuvastamise slisteemi kasutamine avalikult juurdepddsetavas ruumis Giguskaitse
eesmaérgil olema ajas ja ruumis asjakohaselt piiratud, vottes eelkdige arvesse téendeid
vOi viiteid ohu, ohvrite vdi toimepanija kohta. Isikute vordlusandmebaas peaks olema
iga eespool nimetatud kolme olukorra puhul iga kasutusmalli jaoks sobiv.

Iga kord, kui reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise ststeemi kasutatakse
avalikult juurdepéasetavas ruumis Oiguskaitse eesmargil, peaks selleks olema
litkmesriigi Oigusasutuse vOi soltumatu haldusasutuse selge ja konkreetne luba.
Pdhimotteliselt tuleks selline luba saada enne kasutamist, kui just pole tegemist
nduetekohaselt pdhjendatud kiireloomulise juhtumiga, st olukorraga, kus vajadus
kdnealuste siisteemide kasutamise jarele on selline, et enne kasutamise algust ei ole
reaalselt ega objektiivselt vdimalik luba saada. Selliste kiireloomuliste juhtumite
korral peaks kasutamine piirduma h&davajaliku miinimumiga ning selle suhtes peaksid
kehtima asjakohased kaitsemeetmed ja tingimused, mis on kindlaks maaratud
siseriiklikus Giguses ja mida 0Oiguskaitseasutus iga individuaalse kiireloomulise
kasutusjuhtumi korral tapsustab. Lisaks sellele peaks 0Oiguskaitseasutus sellistel
juhtudel pitdma saada loa nii pea kui véimalik ja pdhjendama, miks ta ei saanud luba
varem taotleda.
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Noukogu 13.juuni 2002. aasta raamotsus 2002/584/JSK Euroopa vahistamismadruse ja
liilkmesriikidevahelise iileandmiskorra kohta (EUT L 190, 18.7.2002, Ik 1).
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Uhtlasi on kaesoleva maarusega kehtestatavas ammendavas raamistikus otstarbekas
ette ndha, et selline kasutamine liikmesriigi territooriumil kooskdlas kéesoleva
méaarusega peaks olema voimalik tksnes siis ja niivord, kuivord kdnealune litkmesriik
on otsustanud oma siseriikliku diguse Uksikasjalikes digusnormides selgelt sdtestada
vOimaluse sellist kasutamist lubada. Seega j&&b liikmesriikidele k&esoleva maaruse
alusel vabadus sellist vbimalust ldse mitte ette ndha vdi naha selline voimalus ette
uksnes mone eesmargi jaoks, mille puhul on kdesolevas maaruses kirjeldatud lubatud
kasutamine digustatud.

Tehisintellektistusteemide kasutamine avalikult juurdepd&setavas ruumis diguskaitse
eesmérgil reaalajas toimuva fiilsiliste isikute biomeetrilise kaugtuvastamise jaoks
eeldab igal juhul biomeetriliste andmete tootlemist. Kéesoleva madruse sétted, millega
keelatakse selline kasutamine teatavate eranditega ja mis pdhinevad ELi toimimise
lepingu artiklil 16, tuleks direktiivi (EL) 2016/680 artiklis 10 satestatud biomeetriliste
andmete tootlemist kasitlevate digusnormide suhtes, peaksid kehtima erinormina (lex
specialis), nii et selline kasutamine ja sellega kaasnev biomeetriliste andmete
tootlemine oleksid ammendavalt reguleeritud. Seega peaks selline kasutamine ja
tootlemine olema voimalik Uksnes siis, kui see on kooskdlas kaesoleva madrusega
kehtestatud raamistikuga, ning valjaspool seda raamistikku ei tohiks pédevatel
asutustel olla vdimalik Giguskaitse eesmargil tegutsedes kasutada selliseid stisteeme ja
toodelda sellega seoses selliseid andmeid direktiivi (EL) 2016/680 artiklis 10 loetletud
pohjustel. Seoses sellega ei ole kdesoleva madruse eesmérk anda Giguslikku alust
isikuandmete tootlemiseks direktiivi 2016/680 artikli 8 alusel. Kéesoleva méarusega
loodud eriraamistik, mis kasitleb sellist kasutamist Oiguskaitse eesmargil, ei peaks
siiski h6lmama reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise sisteemide
kasutamist avalikult juurdepéasetavas ruumis muul otstarbel kui diguskaitse eesmargil,
ka siis, kui seda teevad padevad asutused. Seega ei peaks selliseks kasutamise suhtes
muul otstarbel kui Giguskaitse eesmérgil kehtima kdesoleva mééruse kohase loa ndue
ega selle joustamiseks kohaldatavad tksikasjalikud siseriiklikud digusnormid.

Igasugune biomeetriliste ja muude isikuandmete t66tlemine, mis on seotud
tehisintellektististeemide kasutamisega biomeetrilise tuvastamise jaoks, v.a juhul, Kui
see toimub seoses kdesoleva méarusega reguleeritud reaalajas toimuva biomeetrilise
kaugtuvastamise slsteemide kasutamisega avalikult juurdepadsetavas ruumis
Oiguskaitse eesmérgil, kaasa arvatud juhul, kui padevad asutused kasutavad neid
stisteeme avalikult juurdepadsetavas ruumis muul otstarbel kui diguskaitse eesmargil,
peaks ka edaspidi vastama ko&igile maaruse (EL) 2016/679, artikli 9 18ikest 1, maaruse
(EL) 2018/1725 artikli 10 IGikest 1 ja direktiivi (EL) 2016/680 artiklist 10 tulenevatele
nduetele, nagu on asjakohane.

ELi lepingule ja ELi toimimise lepingule lisatud protokolli nr 21 (Uhendkuningriigi ja
lirimaa seisukoha kohta vabadusel, turvalisusel ja 6Oigusel rajaneva ala suhtes)
artikli 6a kohaselt ei ole ELi toimimise lepingu artikli 16 pdhjal vastu voetud
kéesoleva mééruse artikli 5 16ike 1 punktis d ning I0igetes 2 ja 3 normid flusiliste
isikute kaitse kohta isikuandmete tootlemisel liikmesriikide poolt ELi toimimise
lepingu kolmanda osa V jaotise 4. ja 5. peatiiki kohaldamisalasse kuuluva tegevuse
puhul lirimaa suhtes siduvad, kui lirimaa suhtes ei ole siduvad normid, mis késitlevad
Oigusalast koostodd kriminaalasjades voi politseikoostodd, mille raames tuleb jérgida
ELi toimimise lepingu artikli 16 alusel kehtestatud satteid.

ELi lepingule ja ELi toimimise lepingule lisatud protokolli nr 22 (Taani seisukoha
kohta) artiklite 2 ja 2a kohaselt ei ole ELi toimimise lepingu artikli 16 pdhjal vastu
voetud kaesoleva maaruse artikli 5 16ike 1 punktis d ning IGigetes 2 ja 3 sétestatud
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normid fudsiliste isikute kaitse kohta isikuandmete tootlemisel liikmesriikide poolt
ELi toimimise lepingu kolmanda osa V jaotise 4. ja 5. peatiiki kohaldamisalasse
kuuluva tegevuse puhul Taani suhtes siduvad ega kohaldatavad.

Suure riskiga tehisintellektisusteem tuleks liidus turule lasta vdi kasutusele votta
uksnes siis, kui see vastab teatavatele kohustuslikele nduetele. Need nduded peaksid
tagama, et liidus kéttesaadavad suure riskiga tehisintellektislisteemid voi
tehisintellektisusteemid, mille valjundit kasutatakse liidus muul viisil, ei kujuta endast
vastuvdetamatut riski liidu digusega tunnustatud ja kaitstud liidu oluliste avalike
huvide suhtes. Suure riskiga tehisintellektisusteemideks tuleks pidada tksnes selliseid
tehisintellektististeeme, millel on liidus oluline kahjulik md&ju inimeste tervisele,
ohutusele ja poOhidigustele, ning selline piirang minimeerib koik voimalikud
rahvusvahelise kaubanduse piirangud, kui neid peaks olema.

Tehisintellektististeemid vdivad kahjustada inimeste tervist ja ohutust, eriti juhul, kui
sellised susteemid on toodete komponendid. Kooskdlas liidu thtlustamisdigusaktide
eesmérkidega hdlbustada toodete vaba liikumist siseturul ja tagada, et siseturule
saabuvad ainult ohutud ja muul viisil nGuetele vastavad tooted, on oluline tdhusalt dra
hoida ja leevendada riske, mille toode kui tervik v6ib pdhjustada oma digitaalsete
komponentide, sh tehisintellektisiisteemide tdttu. Naiteks Giha autonoomsemad robotid
peaksid suutma ohutult to6tada ja tdita oma Ulesandeid keerukates keskkondades, seda
nii tootmise kui ka isikliku abi ja hoolduse valdkonnas. Sama moodi peaksid
usaldusvadrsed ja tdpsed olema tervishoiusektoris kasutatavad Uha keerulisemad
diagnostikaststeemid ja inimeste otsuseid toetavad stisteemid, sest seal on tegemist elu
ja tervise seisukohast eriti oluliste otsustega. Tehisintellektisusteemi liigitamisel suure
riskiga tehisintellektislisteemiks on eriti oluline see, kui ulatuslik on
tehisintellektististeemi kahjulik mdju pdhidiguste hartaga kaitstud pdhidigustele.
Nende diguste hulka kuuluvad digus inimvaarikusele, era- ja perekonnaelu austamine,
isikuandmete Kkaitse, valjendus- ja teabevabadus, kogunemis- ja Uhinemisvabadus,
mittediskrimineerimine, tarbijakaitse, t0otajate digused, puuetega inimeste digused,
Oigus tbhusale Oiguskaitsevahendile ja Oiglasele kohtulikule arutamisele, digus
kaitsele, stiutuse presumptsioon ja digus heale haldusele. Lisaks nimetatud digustele
on oluline réhutada, et lastel on eraldi 6igused, mis on satestatud ELi harta artiklis 24
ja URO lapse Giguste konventsioonis (mida on pdhjalikumalt kasitletud URO lapse
Oiguste komitee wldises markuses nr 25 digikeskkonna kohta), kusjuures mdlema
dokumendi kohaselt tuleb arvesse votta laste haavatavust ja ndha ette nende heaoluks
vajalik kaitse ja hoolitsus. Hinnates, kui tdsist kahju voib tehisintellektististeem
pbhjustada, muu hulgas inimeste tervise ja ohutuse vallas, tuleks kaaluda ka
pohidiguste hartas satestatud ja liidu pdhimotetega rakendatud pdhidigust
korgetasemelisele keskkonnakaitsele.

Mis puudutab suure riskiga tehisintellektisiisteeme, mis on toodete voi siisteemide
turvakomponendid vdi mis on ise tooted vOi susteemid, mis kuuluvad Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 300/2008%, Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maaruse (EL) nr 167/2013*, Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) nr
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11.martsi 2008. aasta méairus (EU) nr 300/2008, mis késitleb
tsiviillennundusjulgestuse ihiseeskirju ja millega tunnistatakse kehtetuks maarus (EU) nr 2320/2002
(ELT L 97, 9.4.2008, Ik 72).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. veebruari 2013. aasta maarus (EL) nr 167/2013 pdllu- ja
metsamajanduses kasutatavate sdidukite kinnituse ja turujérelevalve kohta (ELT L 60, 2.3.2013, Ik 1).
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168/2013*, Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2014/90/EL**, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi (EL) 2016/797*, Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruse (EL) 2018/858*, Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) 2018/1139%
ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2019/2144*° kohaldamisalasse, siis
on otstarbekas muuta kodnealuseid Oigusakte tagamaks, et kui komisjon votab
nimetatud OGigusaktide péhjal edaspidi vastu asjaomaseid delegeeritud VvOoi
rakendusakte, vOtab ta arvesse kdesolevas md&aruses suure  riskiga
tehisintellektististeemide kohta satestatud kohustuslikke ndudeid, tuginedes iga sektori
tehnilistele ja regulatiivsetele iseédrasustele ja ilma, et ta sekkuks nende Gigusaktidega
kehtestatud olemasolevatesse juhtimis-, vastavushindamis- ja
joustamismehhanismidesse v0i -asutustesse.

Mis puudutab tehisintellektisiisteeme, mis on toodete turvakomponendid vGi mis on
ise tooted, mis kuuluvad teatavate liidu UhtlustamisGigusaktide kohaldamisalasse, siis
on otstarbekas liigitada need tehisintellektististeemid kaesoleva maaruse alusel suure
riskiga tehisintellektisusteemideks, kui nende asjaomaste liidu digusaktide alusel teeb
kdnealuse toote vastavushindamise kolmandast isikust vastavushindamisasutus.
Sellised tooted on eeskatt masinad, ménguasjad, liftid, plahvatusohtlikus keskkonnas
kasutatavad seadmed ja  kaitsesusteemid, raadioseadmed, surveseadmed,
I6busdidulaevade varustus, koisteed, kuttegaasiseadmed, meditsiiniseadmed ja in vitro
diagnostika meditsiiniseadmed.

See, kui tehisintellektisisteem liigitatakse kdesoleva mé&éruse alusel suure riskiga
tehisintellektististeemiks, ei peaks ilmtingimata tadhendama, et toodet, mille
turvakomponent see tehisintellektisiisteem on, vdi tehisintellektisiisteemi ennast kui
toodet peetakse suure riskiga tooteks vastavalt selle toote suhtes kohaldatavate
asjaomaste liidu Uhtlustamisdigusaktidega kehtestatud kriteeriumidele. Esmajoones
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. jaanuari 2013. aasta méarus (EL) nr 168/2013 kahe-, kolme- ja
neljarattaliste sdidukite kinnituse ja turujarelevalve kohta (ELT L 60, 2.3.2013, Ik 52).

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

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

Euroopa Parlamendi ja nbukogu 30. mai 2018. aasta maarus (EL) 2018/858 mootorsdidukite ja
mootorsBidukite haagiste ning nende jaoks ette ndhtud slisteemide, osade ja eraldi seadmestike
tudbikinnituse ja turujarelevalve kohta, ning millega muudetakse maaruseid (EU) nr 715/2007 ja (EU)
nr 595/2009 ning tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2007/46/EU (ELT L 151, 14.6.2018, Ik 1).

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

Euroopa Parlamendi ja nBukogu 27. novembri 2019. aasta méarus (EL) 2019/2144, mis késitleb
mootorsbidukite ja nende haagiste ning mootorsdidukite jaoks ette n&htud ststeemide, osade ja eraldi
seadmestike tuubikinnituse ndudeid seoses nende uldise ohutuse ning s6itjate ja vahekaitstud liiklejate
kaitsega ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nbukogu méaarust (EL) 2018/858 ja
tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja nGukogu maarused (EU) nr 78/2009, (EU) nr 79/2009 ja
(EU) nr 661/2009 ning komisjoni méarused (EU) nr 631/2009, (EL) nr 406/2010, (EL) nr 672/2010,
(EL) nr 1003/2010, (EL) nr 1005/2010, (EL) nr 1008/2010, (EL) nr 1009/2010, (EL) nr 19/2011, (EL)
nr 109/2011, (EL) nr 458/2011, (EL) nr 65/2012, (EL) nr 130/2012, (EL) nr 347/2012, (EL) nr
351/2012, (EL) nr 1230/2012 ja (EL) 2015/166 (ELT L 325, 16.12.2019, Ik 1).
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puudutab see Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust (EL) 2017/745*" ja Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maarust (EL) 2017/746,*® kui keskmise ja suure riskiga toodete
puhul on ette nahtud kolmanda isiku tehtav vastavushindamine.

Eraldiseisvad tehisintellektistusteemid, st suure riskiga tehisintellektististeemid, mis ei
ole toodete turvakomponendid vdi ise tooted, on otstarbekas liigitada suure riskiga
tehisintellektististeemideks, kui need pdhjustavad oma sihtotstarbe tottu suure riski ja
ahvardavad kahjustada inimeste tervist ja ohutust v6i pdhidigusi, vOttes arvesse nii
vOBimaliku kahju tdsidust kui ka selle tekkimise tdendosust, ja kui neid kasutatakse
madruses eelnevalt tapselt kindlaks mé&aratud valdkondades. Nende ststeemide
kindlakstegemine pdhineb samadel meetoditel ja kriteeriumidel, mida kavatsetakse
kasutada suure riskiga tehisintellektisisteemide loetelu tulevaste vdimalike
muudatuste jaoks.

Fudsiliste isikute biomeetrilise kaugtuvastamise jaoks mdeldud
tehisintellektististeemide tehniline ebatépsus vdib kaasa tuua tulemuste kallutatuse ja
pdhjustada diskrimineerimist. Eriti oluline on see vanuse, etniline péritolu, soo voi
puuete puhul. Seepérast tuleks nii reaalajas kui ka tagantjarele toimuva biomeetrilise
kaugtuvastamise slsteemid liigitada suure riskiga stisteemideks. Arvestades, milliseid
riske need susteemid pdhjustavad, tuleks mélemat liiki biomeetrilise kaugtuvastamise
stisteemide suhtes kohaldada logimisvdimekuse ja inimjéarelevalve erindudeid.

Elutahtsa taristu juhtimise ja kaitamisega seoses on otstarbekas liigitada suure riskiga
tehisintellektisusteemiks need tehisintellektististeemid, mis on mdeldud kasutamiseks
maanteeliikluse korraldamise ja kaitamise vOi vee, gaasi, Kitteenergia ja elektri
tarnimise turvakomponentidena, sest nende torge voi talitlushdire vOib seada ohtu
paljude inimeste elu ja tervise ning pBhjustada méargatavaid haireid tavapéarases
sotsiaalses ja majandustegevuses.

Tehisintellektististeeme, mida kasutatakse hariduses Vi kutseGppes esmajoones
selleks, et méarata kindlaks juurdepdéds haridus- ja kutseGppeasutustele vOi méérata
isikud neisse vBi hinnata hariduse osana v0i selle eeltingimusena isikute teste, tuleks
ké&sitada suure riskiga susteemidena, sest need vOivad &ra maarata inimese haridusliku
ja kutsealase kéekdigu ning mdjutada seega nende toimetulekut. Kui sellised
ststeemid ei ole korralikult projekteeritud v6i kui neid ei kasutata korralikult, vdivad
need rikkuda digust haridusele ja koolitusele, aga ka digust mitte olla diskrimineeritud,
ning pdlistada aegade jooksul vélja kujunenud diskrimineerimismustreid.

Suure riskiga tehisintellektististeemideks tuleks liigitada ka tehisintellektististeemid,
mida kasutatakse to0hdive, tOdtajate juhtimise ja fudsilisest isikust ettevdtjana
tegutsemise voimaluste valdkonnas, eeskétt inimeste td0levotmiseks ja valikuks,
edutamise ja toosuhte I6petamise otsuste tegemiseks ning Ulesannete jagamise, seire
vOi inimeste hindamise jaoks to6ga seotud lepingulistes suhete kontekstis, sest need
susteemid  vdivad maérkimisvéédrselt mojutada nende inimeste  tulevasi
karjaarivéljavaateid ja toimetulekut. Asjaomased t0dga seotud lepingulised suhted
peaksid kdima ka selliste tootajate ja isikute kohta, kes osutavad teenuseid platvormide
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Euroopa Parlamendi ja nbukogu 5. aprilli 2017. aasta mé&rus (EL) 2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, médrust (EU) nr 178/2002 ja
madrust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU
ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maarus (EL)2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja
komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 176).
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kaudu, nagu on nimetatud komisjoni 2021. aasta t60programmis. POhimdtteliselt ei
tuleks selliseid isikuid kasitada kasutajatena kaesoleva madruse tdhenduses.
Varbamisprotsessi kédigus ning isikute hindamisel, edutamisel ja ametisse jaamisel
to6ga seotud lepinguliste suhete kontekstis vdivad sellised susteemid pdlistada aegade
jooksul vélja kujunenud diskrimineerimismustreid, mis on suunatud nditeks naiste,
teatavate vanuseriihmade, puuetega inimeste voi teatava rassilise voi etnilise péritolu
vOi seksuaalse sattumusega isikute vastu. Tehisintellektististeemid, mida kasutatakse
nende isikute todtulemuste ja kaitumise seireks, vdivad mdjutada ka nende digust
andmekaitsele ja privaatsusele.

Veel Uks valdkond, milles tuleks tehisintellektisusteemide kasutamisele erilist
tdhelepanu poOodrata, on teatavate selliste oluliste era- ja avalik-0iguslike teenuste ja
hiivede juurdepdasetavus ja kasutamine, mida inimesed vajavad, et Uhiskonnas
taielikult osaleda vOi oma elatustaset parandada. Eeskatt tuleks suure riskiga
tehisintellektististeemideks liigitada tehisintellektisisteemid, mida kasutatakse
fudsilistele isikutele krediidihinnangu andmiseks voi nende krediidivbimelisuse
hindamiseks, sest need panevad paika inimese juurdepdasu finantsvahenditele voi
olulistele teenustele, nagu kinnisvara, elekter ja telekommunikatsiooniteenused. Sel
otstarbel kasutatavad tehisintellektististeemid vdivad p&hjustada inimeste vdi rihmade
diskrimineerimist ja polistada aegade jooksul valja kujunenud
diskrimineerimismustreid, mille aluseks on néiteks rassiline v@i etniline paritolu,
puuded, vanus, seksuaalne sattumus, vOi avaldada uut liiki diskrimineerivat moju.
Arvestades moju véga piiratud ulatust ja turul kéttesaadavaid alternatiive, on
otstarbekas teha erand tehisintellektisusteemidele, mille  eesmérk on
krediidivdimelisuse hindamine ja krediidihindamine, kui sellised siisteemid vGtavad
kasutusele véikepakkujad oma tarbeks. Fudsilised isikud, kes taotlevad v0i saavad
avaliku sektori asutustelt sotsiaaltoetusi ja -teenuseid, sdltuvad tavaliselt nendest
toetustest ja teenustest ning on vastutavate asutustega vorreldes haavatavas olukorras.
Kui tehisintellektististeeme kasutatakse selleks, et teha kindlaks, kas ametiasutus peaks
sellise toetuse vOi teenuse tagasi likkama, seda védhendama, selle tiihistama voi tagasi
ndudma, vBib neil ststeemidel olla markimisvaarne mdju inimese toimetulekule ning
need susteemid voivad rikkuda inimeste pdhidigusi, nditeks digust sotsiaalkaitsele,
mittediskrimineerimisele, inimvéarikusele vOi tBhusale Giguskaitsevahendile.
Seepérast tuleks need siisteemid liigitada suure riskiga tehisintellektististeemideks.
Samas ei tohiks kdesolev madrus takistada uuenduslike l&henemisviiside
valjatootamist ja kasutamist avalikus halduses, kus oleks nduetekohaste ja ohutute
tehisintellektististeemide laialdasemast kasutamisest rohkelt kasu tingimusel, et need
susteemid ei pdhjusta juriidilistele ja fudsilistele isikutele suuri riske. Lisaks
eelnimetatule tuleks suure riskiga tehisintellektisusteemideks liigitada ka
tehisintellektististeemid, mida kasutatakse kiirabi ja paasteteenistuse valjasaatmiseks ja
valjakutsete prioriseerimiseks, sest need teevad otsuseid olukordades, mis on inimeste
elu, tervise ja vara seisukohast véaga kriitilised.

Oiguskaitseasutuste toiminguid, millega kaasneb tehisintellektisiisteemide teatav
kasutamine, iseloomustab vdimu véga ebavdrdne jaotumine ja nende tulemuseks voib
olla jalgimine, arreteerimine vdi fldsilise isiku vabaduse vOtmine, aga ka muu
kahjulik mdju pdhidiguste hartaga tagatud pdhidigustele. Tehisintellektisusteem vdib
olla inimeste valikul diskrimineeriv v6i muul moel ebatdpne vdi ebadiglane, eriti
juhul, kui selle treenimiseks ei ole kasutatud kvaliteetseid andmeid, kui susteemi
tdpsus voi stabiilsus ei ole piisavad voi kui seda ei ole enne turule laskmist voi muul
moel kasutusele vdtmist korralikult projekteeritud ja testitud. Kahjustatud vdib saada
ka vdimalus kasutada selliseid olulisi menetluslikke p&hi6igusi, nagu 8igus téhusale
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Oiguskaitsevahendile ja Oiglasele kohtulikule arutamisele, Oigus Kaitsele ja stituse
presumptsioon, seda eriti juhul, kui sellised tehisintellektististeemid ei ole piisavalt
labipaistvad, selgitatavad ja dokumenteeritud. Seepérast on asjakohane liigitada suure
riskiga tehisintellektisusteemiks hulk tehisintellektislisteeme, mis on mdeldud
kasutamiseks diguskaitses, kus tapsus, usaldusvééarsus ja labipaistvus on eriti olulised,
et hoida dra kahjulikku mdju, sailitada Gldsuse usaldus ning tagada aruandekohustus ja
tdhus diguskaitse. Arvestades kdnealuste toimingute olemust ja nendega seotud riske,
peaksid selliste suure riskiga tehisintellektisiisteemide hulka kuuluma eeskatt need
tehisintellektististeemid, mis on modeldud diguskaitseasutustele kasutamiseks
individuaalsete riskihindamiste, valedetektorite ja samalaadsete vahendite jaoks voi
fhusilise isiku emotsionaalse seisundi tuvastamiseks, slvavoltsingute avastamiseks,
tdendite usaldusvaarsuse hindamiseks kriminaalmenetluses, tegeliku vdi potentsiaalse
kuriteo esinemise vOi kordumise prognoosimiseks flusiliste isikute profiilianaltiisi
pdhjal vdi fudsiliste isikute vdi rihmade isikuomaduste, erijoonte v6i varasema
kuritegeliku kaitumise hindamiseks, kuritegude avastamise, uurimise vOi nende eest
vastutusele votmise kaigus tehtavaks profiilianaliiisiks, aga ka fudsilisi isikuid
puudutavaks kuritegude analliisiks. Tehisintellektisiisteeme, mis on mdeldud
spetsiaalselt maksu- ja tolliasutustele haldusmenetlustes kasutamiseks, ei tuleks
kasitada suure riskiga tehisintellektisusteemidena, mida diguskaitseasutused kasutavad
stiitegude tOkestamise, avastamise, uurimise ja nende eest vastutusele vdtmise
eesmargil.

Réande-, varjupaiga- ja piirkontrollihalduses kasutatavad tehisintellektiststeemid
mdjutavad inimesi, kes on tihtipeale eriti haavatavas olukorras ja soltuvad pédevate
asutuste tegevuse tulemustest. Seepdrast on sellises kontekstis kasutatavate
tehisintellektististeemide tapsus, mittediskrimineeriv olemus ja labipaistvus eriti
oluline, et tagada mdjutatud isikute péhidiguste austamine, eeskétt nende Gigus vabale
liilkumisele,  mittediskrimineerimisele, eraelu ja isikuandmete  Kaitsele,
rahvusvahelisele kaitsele ja heale haldusele. Seeparast on otstarbekas liigitada suure
riskiga tehisintellektiststeemiks sellised tehisintellektisiisteemid, mis on mdeldud
rande-, varjupaiga- ja piirikontrollihaldusega tegelevatele padevatele asutustele
kasutamiseks valedetektorite ja samalaadsete vahenditena voi fldsilise isiku
emotsionaalse seisundi tuvastamiseks; teatavate liikmesriigi territooriumile siseneva
vOI viisat vOi varjupaika taotleva flusilise isiku pdhjustatavate riskide hindamiseks;
fldsiliste isikute asjaomaste dokumentide ehtsuse kontrollimiseks; padevate asutuste
abistamiseks varjupaiga-, viisa- ja elamisloataotluste ja nendega seotud kaebuste
labivaatamisel, et teha kindlaks sellist staatust taotlevate fulsiliste isikute vastavus
tingimustele. Rénde-,  varjupaiga- ja  piirikontrollihalduse  valdkonna
tehisintellektististeemid, mis kuuluvad k&esoleva maéruse kohaldamisalasse, peaksid
vastama Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2013/32/EL,*® Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maaruses (EU) nr 810/2009°° ja muudes asjaomastes
Oigusaktides satestatud asjaomastele menetlusnduetele.

Teatavad Oigusemdistmise ja demokraatlike protsesside jaoks mdeldud
tehisintellektististeemid tuleks liigitada suure riskiga tehisintellektisusteemideks,
arvestades nende voOimalikku maérkimisvaarset moju demokraatiale, Oigusriigile,
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. juuni 2013. aasta direktiiv 2013/32/EL rahvusvahelise Kaitse
seisundi andmise ja aravftmise menetluse Ghiste nduete kohta (ELT L 180, 29.6.2013, Ik 60).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuli 2009. aasta maarus (EU) nr 810/2009, millega kehtestatakse
Uihenduse viisaeeskiri (viisaeeskiri) (ELT L 243, 15.9.2009, Ik 1).
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uksikisiku vabadustele ning digusele tbhusale Oiguskaitsevahendile ja d&iglasele
kohtulikule  arutamisele.  Eeskétt vdimalikust kallutatusest, vigadest ja
labipaistmatusest tulenevate riskidega toimetulemiseks on otstarbekas liigitada suure
riskiga tehisintellektististeemideks need tehisintellektisiisteemid, mis on mdeldud
abistama digusasutusi faktide ja seadustega tutvumisel ja nende télgendamisel ning
Oiguse rakendamisel konkreetse faktide kogumi suhtes. Samas ei tohiks selline
liigitamine siiski laieneda tehisintellektisisteemidele, mis on mdeldud puhtalt
halduslikeks abitegevusteks, mis ei mdjuta tegelikku digusemdistmist konkreetsetel
juhtudel, nagu kohtuotsuste, dokumentide vO6i andmete anonudmimine voi
pseudoniumimine, tdotajatevaheline suhtlus, haldusiilesanded v6i ressursside
jaotamine.

Kui tehisintellektislisteem on kédesoleva maaruse alusel liigitatud suure riskiga
tehisintellektististeemiks, ei tuleks seda tdlgendada nii, et susteemi kasutamine on
ilmtingimata seaduslik muude liidu Gigusaktide voi liidu digusega kooskdlas olevate
siseriiklike Oigusaktide alusel, mis kasitlevad nditeks isikuandmete Kaitset,
valedetektorite v0i samalaadsete toodete kasutamist voi muude stisteemide kasutamist
fudsiliste isikute emotsionaalse seisundi tuvastamiseks. Edaspidi peaks igasugune
selline kasutamine toimuma Uksnes kooskdlas kohaldatavate nduetega, mis tulenevad
pohidiguste hartast ja kohaldatavatest liidu teisese diguse aktidest ja siseriiklikust
digusest. Kéesolevat méaarust ei tohiks kasitada isikuandmete, sealhulgas asjakohasel
juhul isikuandmete eriliikide to6tlemise digusliku alusena.

Et leevendada riske, mida liidus turule lastud vdi muul moel kasutusele voéetud
tehisintellektististeemid pohjustavad kasutajatele ja mojutatud isikutele, tuleks
kohaldada teatavaid kohustuslikke ndudeid, vottes arvesse siisteemi kasutamise
sihtotstarvet ja toimides pakkuja kehtestatud riskijuhtimissiisteemi kohaselt.

Suure riskiga tehisintellektisisteemide suhtes tuleks kohaldada ndéudeid seoses
kasutatavate andmestike kvaliteedi, tehnilise dokumentatsiooni ja andmete sdilitamise,
labipaistvuse ja kasutajate teavitamise, inimjarelevalve, stabiilsuse, tapsuse ja
kiberturvalisusega. Sellised nduded on vajalikud, et tulemuslikult leevendada riske
tervisele, ohutusele ja pohidigustele, nagu on asjakohane susteemi sihtotstarvet
arvestades ning kuna muud kaubandust véhem piiravad meetmed ei ole mdistlikult
kattesaadavad, et seega véltida péhjendamatuid kaubanduspiiranguid.

Kvaliteetsed andmed on paljude tehisintellektiststeemide toimimiseks hédavajalikud,
eriti kui kasutatakse mudelite treenimise meetodeid, et tagada suure riskiga
tehisintellektisiisteemide sihipédrane ja ohutu t06 ja see, et neist ei saa liidu digusega
keelatud diskrimineerimise allikas. Kvaliteetsete treenimis-, valideerimis- ja
testimisandmestike olemasolu eeldab asjakohaste andmehalduse ja juhtimistavade
rakendamist.. Treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestikud peaksid olema
stisteemi sihtotstarvet arvestades piisavalt asjakohased, representatiivsed, vigadeta ja
taielikud. Neid peaksid iseloomustama asjakohased statistilised omadused, sealhulgas
mis puudutab selliseid isikuid voi isikute riihmi, kelle peal kavatsetakse suure riskiga
tehisintellektislisteemi  kasutada. Eeské&tt tuleb treenimis-, valideerimis- ja
testimisandmestikes votta sihtotstarbe jaoks vajalikus ulatuses arvesse funktsioone,
omadusi voi elemente, mis iseloomustavad konkreetset geograafilist, kaitumuslikku
vOi funktsionaalset olukorda v&i konteksti, kus kavatsetakse suure riskiga
tehisintellektislisteemi kasutada. Et Kkaitsta teiste Oigust tehisintellektististeemide
kallutatusest tuleneda vo6iva diskrimineerimise eest, peaksid pakkujad saama to6delda
isikuandmete eriliike olulise avaliku huvi nimel, et tagada suure riskiga
tehisintellektististeemide puhul kallutatuse seire, avastamine ja korrigeerimine.
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Suure riskiga tehisintellektisisteemide arendamiseks peaks teatavatel asjaosalistel,
naiteks pakkujatel, teavitatud asutustel ja muudel asjaomastel Uksustel, néiteks
digitaalse innovatsiooni keskustel, testimis- ja eksperimenteerimisrajatistel ja
teadlastel, olema oma kéesoleva méaarusega seotud tegevusvaldkondades juurdepaas
kvaliteetsetele andmestikele ja nad peaksid saama neid kasutada. Komisjoni loodud
Euroopa (hised andmeruumid ning avaliku huvi nimel hdlpsam andmete jagamine
ettevOtete vahel ja valitsustega on &armiselt tahtis, et pakkuda tehisintellektististeemide
treenimiseks, valideerimiseks ja testimiseks usaldusvéarset, vastutustundlikku ja
mittediskrimineerivat juurdepddsu kvaliteetsetele andmetele. Naiteks tervishoiu
valdkonnas hdlbustab tervishoiu Euroopa andmeruum mittediskrimineerivat
juurdepddsu terviseandmetele ja tehisintellekti algoritmide treenimist selliste
andmestikega privaatsust tagaval, turvalisel, Gigeaegsel, labipaistval ja usaldusvéérsel
viisil ning asjakohase institutsioonilise juhtimise tingimustes. Asjaomased péadevad
asutused, sealhulgas valdkondlikud asutused, kes pakuvad vdi toetavad juurdepaésu
andmetele, voivad toetada ka kvaliteetsete andmete pakkumist
tehisintellektististeemide treenimiseks, valideerimiseks ja testimiseks.

Selleks, et kontrollida vastavust k&esoleva maéruse kohastele nduetele, on adrmiselt
oluline omada teavet selle kohta, kuidas on suure riskiga tehisintellektislisteemid valja
tootatud ja kuidas need oma elutsiikli jooksul tootavad. Selleks on vaja sdilitada
andmeid ja tagada sellise tehnilise dokumentatsiooni kattesaadavus, mis sisaldab
tehisintellektisusteemi asjakohastele nduetele vastavuse hindamiseks vajalikku teavet.
Sellise teabe hulka peaksid kuuluma siisteemi tldised omadused, vGimekused ja piirid,
algoritmid, andmed, kasutatud treenimis-, testimis- ja valideerimisprotsessid ning
dokumentatsioon asjaomase riskijuhtimissusteemi kohta. Tehniline dokumentatsioon
peaks olema ajakohane.

Seoses labipaistmatusega, mis vBib muuta teatavad tehisintellektisusteemid fuusiliste
isikute jaoks arusaamatuks vOi liiga keeruliseks, tuleks suure riskiga
tehisintellektististeemide puhul nduda teatavat labipaistvust. Kasutajad peaksid suutma
ststeemi véljundit tdlgendada ja asjakohaselt kasutada. Seepérast peaks suure riskiga
tehisintellektististeemidega olema  kaasas asjaomane  dokumentatsioon ja
kasutusjuhendid, mis peaksid sisaldama tépset ja selget teavet muu hulgas vGimalike
riskide kohta, mis vbivad esineda seoses pdhidiguste ja diskrimineerimisega, kui see
on asjakohane.

Suure riskiga tehisintellektisiisteeme tuleks projekteerida ja arendada selliselt, et
fudsilised isikud saavad teha jérelevalvet nende toimimise (le. Selleks peaks ststeemi
pakkuja tegema enne slsteemi turule laskmist voi kasutusele votmist kindlaks
asjakohased inimjérelevalve meetmed. Kui see on asjakohane, tuleks selliste
meetmetega eeskatt tagada, et siisteemi on sisse ehitatud kéitamisega seotud piirangud,
mida slsteem ise ei saa tlhistada, et siisteem reageerib inimoperaatori kaskudele ning
et jarelevalvega tegelema maaratud fudsilised isikud on selle tlesande téitmiseks
piisavalt padevad ning neil on vajalik koolitus ja igused.

Suure riskiga tehisintellektisusteemid peaksid toimima kogu oma elutsukli jooksul
jarjepidevalt ning nende tépsus, stabiilsus ja kiiberturvalisus peaks olema asjakohasel
tasemel vastavalt tehnika tldtunnustatud tasemele. Tapsusaste ja tdpsuse parameetrid
tuleks kasutajatele teatavaks teha.

Suure riskiga tehisintellektististeemide (ks peamisi ndudeid on tehniline stabiilsus.
Need stisteemid peaksid olema vastupidavad nii stisteemi piirangutega seotud riskide
(st vead, rikked, ebakdlad, ootamatud olukorrad) kui ka pahatahtliku tegevuse suhtes,
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mis vOib kahjustada tehisintellektististeemi turvalisust ja pohjustada kahjulikku voi
muul viisil soovimatut kaitumist. Suutmatus kaitsta nende riskide eest vdib mojutada
ohutust voi kahjustada pohidigusi nditeks ekslike otsuste vdi tehisintellektisiisteemi
genereeritud ekslike vdi kallutatud véljundite tdttu.

Kiberturvalisusel on oluline roll, et tagada tehisintellektististeemide vastupidavus
pahatahtlike kolmandate isikute katsetele muuta ststeemi ndrku kohti dra kasudes
ststeemi kasutust, kaitumist vOi toimimist vOi kahjustada selle turvaomadusi.
Tehisintellektisiisteemide vastu suunatud kiberriinnetes voidakse dra kasutada
tehisintellektispetsiifilisi ressursse, néiteks treeningandmestikke (nt andmemirgitus,
i.k. data poisoning) voi treenitud mudeleid (nt vastandrinded, i.k. adversarial
attacks), voi tehisintellektisusteemi digivarade voi IKT alustaristu ndrkusi. Seega
peaksid suure riskiga tehisintellektisusteemide pakkujad vdtma riskidele vastava
kiberturvalisuse taseme tagamiseks sobivaid meetmeid, arvestades sealjuures
vastavalt vajadusele ka IKT alustaristuga.

Suure riskiga tehisintellektisusteemide turule laskmise, kasutusele votmise ja
kasutamise suhtes kohaldatavad 6igusnormid kui liidu Uhtlustamisdigusaktide osa
tuleks kehtestada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega (EU) nr
765/2008,>* millega satestatakse akrediteerimise ja turujarelevalve nduded, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu otsusega nr 768/2008/EU°? toodete turustamise Uhise
raamistiku kohta ja Euroopa Parlamendi ja néukogu maarusega (EL) 2019/1020°
turujarelevalve ja toodete vastavuse kohta (edaspidi ,,uus toodete turustamise
oigusraamistik®).

On otstarbekas, et suure riskiga tehisintellektisiisteemi turule laskmise voi kasutusele
vOtmise eest vOtab vastutuse konkreetne fulsiline voi juriidiline isik, kes on
méaratletud kui pakkuja, olenemata sellest, kas see fulsiline voéi juriidiline isik on
stisteemi projekteerija voi arendaja.

Pakkuja peaks kehtestama usaldusvéarse kvaliteedijuhtimisststeemi, tagama ndutava
vastavushindamismenetluse teostamise, koostama asjakohase dokumentatsiooni ja
kehtestama stabiilse turustamisjargse seire ststeemi. Avaliku sektori asutused, kes
vOtavad suure riskiga tehisintellektististeemi kasutusele oma tarbeks, vbivad votta
vastu kvaliteedijuhtimissiisteemi reeglid ja neid rakendada olenevalt asjaoludest riigi
vOi piirkonna tasemel vastuvdetud kvaliteedijuhtimissiisteemi osana, vottes arvesse
sektori isedrasusi ning asjaomase avaliku sektori asutuse padevust ja téokorraldust.

Kui uue digusraamistiku asjaomase valdkondliku digusakti kohaldamisalasse kuuluva
toote turvakomponendiks olevat suure riskiga tehisintellektististeemi ei lasta turule ega
vOeta kasutusele tootest sdltumatult, peaks uue digusraamistiku asjakohases 6igusaktis
méaratletud 10pptoote tootja taitma kdesolevas madruses pakkujale kehtestatud
kohustusi ja eeskétt tagama selle, et I6pptootesse integreeritud tehisintellektislisteem
vastab kdesoleva maéruse nduetele.
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta maarus (EU) nr 765/2008, millega satestatakse
akrediteerimise ja turujarelevalve nduded seoses toodete turustamisega ja tunnistatakse kehtetuks
maarus (EMU) nr 339/93 (ELT L 218, 13.8.2008, Ik 30).

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

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

31

ET



ET

(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

Et vOimaldada k&esoleva maaruse tditmine ja luua operaatoritele vordsed tingimused,
vottes sealjuures arvesse digitoodete kattesaadavaks tegemise eri vorme, on oluline
tagada, et moni liidus tegutsev isik saab igas olukorras esitada ametiasutustele kogu
vajaliku teabe tehisintellektislisteemi nduetele vastavuse kohta. Seepéarast peab
véljaspool liitu asuv pakkuja juhul, kui importijat ei ole voimalik kindlaks teha, enne
oma susteemi liidu turul kattesaadavaks tegemist maarama kirjaliku volitusega liidus
asuva volitatud esindaja.

Kooskdlas uue digusraamistiku pBhimdtetega tuleks asjaomaste ettevotjate, nt
importijate ja turustajate jaoks kehtestada spetsiifilised kohustused, et tagada
Oiguskindlus ja muuta &igusnormide tditmine neile asjaomastele ettevdtjatele
hdlpsamaks.

Arvestades tehisintellektisiisteemide olemust ning nende kasutamisega potentsiaalselt
seotud riske ohutusele ja poOhibigustele, muu hulgas seoses vajadusega tagada
reaalsetes oludes tehisintellektisisteemi toimimise nduetekohane seire, on otstarbekas
nédha kasutajatele ette konkreetsed kohustused. Esmajoones peaksid kasutajad
kasutama suure riskiga tehisintellektisisteeme kasutusjuhendi kohaselt ning vastavalt
vajadusele tuleks kehtestada teatavad muud kohustused seoses
tehisintellektististeemide to0 seire ja andmete sailitamisega.

Oleks maoistlik eeldada, et tehisintellektisiisteemi kasutaja on fuusiline voi juriidiline
isik, ametiasutus, ametkond v6i muud organ, kelle volituste alusel
tehisintellektististeemi kaitatakse, valja arvatud juhul, kui tehisintellektisiisteemi
kasutatakse isikliku, mitte kutselise tegevuse jaoks.

Arvestades tehisintellekti vaartusahela keerukust, peaksid asjaomased kolmandad
isikud, eriti need, kes tegelevad tarkvara, tarkvaratOoriistade ja -komponentide,
eeltreenitud mudelite ja andmete milgi ja tarnimisega, voi vorguteenuste osutajad
tegema vastavalt vajadusele koostdod pakkujate ja kasutajatega, et v@imaldada neil
taita ké&esolevast méarusest tulenevaid kohustusi, ja kdesoleva maaruse alusel loodud
padevate asutustega.

Olulisel kohal on siinjuures standardimine, mis peaks andma pakkujatele tehnilised
lahendused kéesoleva madruse nduete taitmiseks. Euroopa Parlamendi ja nGukogu
maaruses (EL) nr 1025/2012>* maaratletud harmoneeritud standardite jargimine peaks
olema pakkujate jaoks vahend, millega tdendada kdesoleva maaruse nduete taitmist.
Valdkondades, kus harmoneeritud standardid puuduvad vOi on ebapiisavad, vOiks
komisjon siiski vastu votta Ghiseid tehnilisi kirjeldusi.

Selleks et tagada suure riskiga tehisintellektististeemide usaldusvéarsuse korge tase,
peaksid need sisteemid enne turule laskmist vOi kasutuselevotmist ldbima
vastavushindamise.

Operaatorite koormuse vahendamiseks ja vdimaliku dubleerimise valtimiseks on
otstarbekas hinnata uue Oigusraamistiku lahenemisviisi jargi olemasolevate liidu
uhtlustamisdigusaktide kohaldamisalasse kuuluvate suure riskiga
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta maarus (EL) nr 1025/2012, mis kasitleb
Euroopa standardimist ning millega muudetakse ndukogu direktiive 89/686/EMU ja 93/15/EMU ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiive 94/9/EU, 94/25/EU, 95/16/EU, 97/23/EU, 98/34/EU,
2004/22/EU, 2007/23/EU, 2009/23/EU ja 2009/105/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu
otsus 87/95/EMU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsus nr 1673/2006/EU (ELT L 316,
14.11.2012, Ik 12).
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tehisintellektististeemide vastavust k&esoleva madruse nduetele osana konealuste
Oigusaktidega juba ette nahtud vastavushindamisest. Seega ei tohiks kéesoleva
méaaruse nduete kohaldatavus mdjutada uue digusraamistiku konkreetsete asjaomaste
Oigusaktide kohaselt tehtava vastavushindamise eriomast loogikat, metoodikat v0i
uldist lesehitust. Ké&esoleva madruse ja [masinamaaruse] vastastikune moju kajastab
taielikult  sellist l&henemisviisi. Masinates turvafunktsioone taitvate
tehisintellektististeemide riske késitletakse ké&esoleva madruse nduetes, kuid
tehisintellektisiisteemi  ohutu integreerimine (ldisse masinavérki  tagatakse
[masinama&ruse] teatavate konkreetsete nduetega, et mitte seada ohtu masina Kkui
terviku ohutust. [Masinamaaruses] on kasutatud sama tehisintellektististeemi
maéaratlust kui kdesolevas méaruses.

Kuna Kkutselistel turustamiseelsetel sertifitseerijatel on tooteohutuse valdkonnas
laialdasemad kogemused ja kaasnevad riskid on oma olemuselt erinevad, on
otstarbekas vahemalt kdesoleva maéruse kohaldamise algjargus piirata kolmanda isiku
tehtava vastavushindamise kohaldamise ulatust muude kui toodetega seotud suure
riskiga tehisintellektisusteemide puhul. Seepdrast peaks selliste ststeemide
vastavushindamise uldjuhul tegema pakkuja omal vastutusel; ainsaks erandiks on
tehisintellektisusteemid, mis on md&eldud kasutamiseks isikute biomeetrilise
kaugtuvastamise jaoks ja mille puhul tuleks ette ndha teavitatud asutuse osalemine
vastavushindamises, eeldusel, et sellised susteemid ei ole keelatud.

Selleks, et isikute biomeetrilises kaugtuvastamises kasutamiseks mdeldud
tehisintellektististeem saaks labida kolmanda isiku tehtava vastavushindamise, peaksid
riikide péadevad asutused kdesoleva madaruse alusel madrama teavitatud asutused,
tingimusel et need vastavad teatavatele nduetele eeskéatt sdltumatuse, pédevuse ja
huvide konflikti puudumise vallas.

Liidu 0OhtlustamisBigusaktidega reguleeritud toodete olulise muutmise laialdaselt
juurdunud mdistega kooskdlas on otstarbekas, et tehisintellektisiisteem labib uue
vastavushindamise iga kord, kui aset leiab muutus, mis v6ib mdjutada sisteemi
vastavust k&eoleva madaruse nduetele, vOi kui muutub susteemi sihtotstarve. Lisaks
sellele tuleb tehisintellektististeemidele, mis n-6 Gpivad edasi ka parast turule laskmist
vOI kasutusele votmist (st nad kohandavad funktsioonide taitmist automaatselt), ndha
ette Gigusnormid, mille kohaselt ei tohiks olla tegemist olulise muutusega, kui pakkuja
on algoritmi ja selle t66 muutumise eelnevalt kindlaks madranud ja kui seda on
vastavushindamise ajal hinnatud.

Suure riskiga tehisintellektisisteemidel peaks olema CE-mérgis, mis naitab nende
vastavust k&esolevale maarusele, et nad saaksid siseturul vabalt liikuda. Liikmesriigid
ei tohiks luua pdhjendamatuid tOkkeid kaesolevas maédruses satestatud nduetele
vastavate ja CE-margisega suure riskiga tehisintellektistusteemide turule laskmisele voi
kasutusele votmisele.

Teatavatel tingimustel vOib uuenduslike tehnoloogiate kiire kéattesaadavus olla
inimeste tervise ja ohutuse ning Uhiskonna kui terviku jaoks olla &&rmiselt tahtis.
Seepérast on otstarbekas, et teatavatel erandlikel pdhjustel, mis on seotud avaliku
julgeoleku voi flusiliste isikute elu ja tervise kaitse ning t6dstus- ja kaubandusomandi
kaitsega, voiksid litkmesriigid lubada selliste tehisintellektisusteemide turule laskmist
vOIi kasutusele votmist, mis ei ole vastavushindamist labinud.

Et hdlbustada t60d, mida komisjon ja liikmesriigid tehisintellekti vallas teevad, ja
suurendada avalikkuse jaoks labipaistvust, peaksid muude kui asjaomaste
olemasolevate liidu Uhtlustamisdigusaktide kohaldamisalasse kuuluvate toodetega
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seotud suure riskiga tehisintellektisusteemide pakkujad olema kohustatud
registreerima oma suure riskiga tehisintellektistusteemi ELi andmebaasis, mille loob ja
mida haldab komisjon. Selle andmebaasi vastutav tootleja peaks olema komisjon
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusele (EL) 2018/1725°. Et andmebaas
oleks kasutuselevotmisel taielikult toimiv, peaks andmebaasi loomise protseduur
hdélmama funktsionaalsete Kirjelduste valjatéotamist komisjoni poolt ja sdltumatut
auditiaruannet.

Teatavate tehisintellektisisteemide puhul, mis on médeldud suhtlema fulsiliste
isikutega vdi sisu looma, voib esineda kellenagi esinemise voi pettuse spetsiifilisi riske
olenemata sellest, kas stisteemid on liigitatud suure riskiga susteemideks voi mitte.
Seepérast peaks nende susteemide kasutamise suhtes teatavates olukordades kehtima
spetsiifilised l&bipaistvuskohustused, ilma et see piiraks suure riskiga
tehisintellektististeemide suhtes kehtivate nduete ja kohustuste kohaldamist.
Esmajoones tuleks flusilistele isikutele teada anda, et nad suhtlevad
tehisintellektististeemiga, kui see just ei ole asjaoludest ja kasutamise kontekstist
tulenevalt ilmselge. Peale selle tuleks flusilisi isikuid teavitada, kui nad puutuvad
kokku emotsioonide tuvastamise siisteemi vOi biomeetrilise liigitamise susteemiga.
Selline teave tuleks edastada vormingus, mis on puuetega inimestele juurdepaasetaval
kujul. Kui kasutaja kasutab tehisintellektististeemi, et luua voi manipuleerida kujutisi
vOi audio- vdi videosisu, mis sarnaneb margatavalt olemasolevate isikute, kohtade v0i
sindmustega ja vOib inimesele ekslikult ehtne néida, peaks kdnealune kasutaja
avalikustama, et see sisu on kunstlikult loodud v&i seda on manipuleeritud, tahistades
tehisintellekti valjundi vastavalt ja avalikustades selle tehisliku paritolu.

Tehisintellekt on Kiirelt arenev tehnoloogiaharu, mis eeldab uudset regulatiivset
jarelevalvet ja turvalist katsetamisruumi, aga ka seda, et tagatud oleks vastutustundlik
innovatsioon ning asjakohaste  kaitsemeetmete ja  riskileevendusmeetmete
integreerimine.  Innovatsioonisdbraliku,  tulevikukindla ja  hdirete  suhtes
vastupanuvdimelise Gigusraamistiku tagamiseks tuleks tUhe v8i mitme liikmesriigi
padevaid asutusi julgustada looma tehisintellekti regulatsiooni testkeskkondi, mis
hdlbustaksid innovatiivsete tehisintellektisiisteemide arendamist ja testimist range
regulatiivse jarelevalve all, enne kui need slsteemid turule lastakse v6i muul moel
kasutusele voetakse.

Regulatsiooni testkeskkondade eesmark peaks olema edendada tehisintellekti alast
innovatsiooni kontrollitud eksperimenteerimis- ja katsekeskkonna loomisega arendus-
ja turustamiseelses etapis, et tagada innovatiivsete tehisintellektisiisteemide vastavus
ké&esolevale madrusele ning muudele asjakohastele liidu ja litkmesriikide
Oigusaktidele; parandada novaatorite diguskindlust ja padevate asutuste jarelevalvet
ning arusaamist tehisintellekti kasutamise vdimalustest, tekkivatest riskidest ja
mdjudest ning kiirendada turulepddsu muu hulgas sellega, et kaotatakse vaikeseid ja
keskmise suurusega ettevotjaid ja idufirmasid piiravad tokked. Selleks, et tagada
Uhetaoline rakendamine kogu liidus ja mastaabisaast, on otstarbekas kehtestada
regulatsiooni katsetuskeskkondade rakendamise thised eeskirjad ja
katsetuskeskkondade jarelevalvega tegelevate asjaomaste ametiasutusete vahelise
koostdo raamistik. Ké&esoleva maarusega tuleks ette nédha diguslik alus muul otstarbel
kogutud isikuandmete kasutamiseks, et arendada tehisintellekti regulatsiooni
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta maarus (EL) 2016/679 flsiliste isikute kaitse
kohta isikuandmete téotlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks
tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse Gldméaarus) (ELT L 119, 4.5.2016, 1k 1).
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testkeskkonnas avalikes huvides teatavaid tehisintellektististeeme kooskdlas mééaruse
(EL) 2016/679 artikli 6 l16ikega 4 ja maaruse (EL) 2018/1725 artikliga 6 ning ilma, et
see piiraks direktiivi (EL) 2016/680 artikli 4 16ike 2 kohaldamist. Testkeskkonnas
osalejad peaksid tagama asjakohased kaitsemeetmed ja tegema koostddd péadevate
asutustega, jargides muu hulgas nende juhendeid ning tegutsedes viivitusteta ja heas
usus, et leevendada ohutust ja pGhiBigusi &hvardavaid suuri riske, mis vdivad
testimiskeskkonnas arendustegevuse ja eksperimenteerimise kaigus tekkida. Kui
padevad asutused otsustavad, kas méaarata haldustranv méaruse 2016/679 artikli 83
I6ike 2 ja direktiivi 2016/680 artikli 57 alusel, tuleks osalejate kéaitumist
testkeskkonnas arvesse votta.

Innovatsiooni edendamiseks ja kaitsmiseks on oluline poOdrata erilist tahelepanu
vaikepakkujate ja tehisintellektislisteemide kasutajate huvidele. Liikmesriigid peaksid
selle eesmargi nimel vélja td6tama nimetatud operaatoritele suunatud algatusi, muu
hulgas teadlikkuse suurendamise ja teabe edastamise teemal. Uhtlasi tuleb
vdikepakkujate konkreetsete huvide ja vajadustega arvestada, kui teavitatud asutused
panevad paika vastavushindamise tasud. Kohustusliku dokumentatsiooni ja
ametiasutustega suhtlemisega seotud tdlkekulud véivad osutuda pakkujate ja muude
operaatorite jaoks markimisvaarseks, eriti juhul, kui tegemist on véiksemate
ettevotjatega. Liikmesriigid peaksid vOimaluse korral tagama, et ks nende poolt
asjaomaste pakkujate dokumentatsiooni ja operaatoritega suhtlemise jaoks kindlaks
madratud ja neile vastuvOetavatest keeltest on keel, mis on Gldjoontes arusaadav
voimalikult suurele arvule piiritlestele kasutajatele.

Selleks, et minimeerida rakendamisega seotud riske, mis tulenevad teadmiste ja
oskusteabe puudumisest turul, ja muuta kdesolevast maarusest tulenevate kohustuste
taitmine pakkujate ja teavitatud asutuste jaoks hdlpsamaks, peaksid tehisintellekti
ndudeplatvorm, Euroopa digitaalse innovatsiooni keskused ning komisjoni ja
liikmesriikide  poolt riigi  vdi  ELi  tasandil  loodud  testimis- ja
eksperimenteerimisrajatised v@imaluse korral aitama kaasa kaesoleva maaruse
rakendamisele. Need asutused voOivad pakkuda teavitatud asutustele ja pakkujatele
oma vastavate Ulesannete ja padevusvaldkondade piires eeskatt tehnilist ja teaduslikku
tuge.

On otstarbekas, et komisjon hdlbustab v@imaluste piires asjaomaste liidu
Uhtlustamisdigusaktide kohaselt loodud vOi akrediteeritud ning nende liidu
Uhtlustamisdigusaktide  kohaldamisalasse  kuuluvate toodete v&i seadmete
vastavushindamise raames (lesandeid tditvate organite, rihmade vo&i laborite
juurdepddsu testimis- ja eksperimenteerimisrajatistele. Eeskatt kehtib see
meditsiiniseadmete valdkonna eksperdirihmade, eksperdilaborite ja referentlaborite
kohta vastavalt maarusele (EL) 2017/745 ja mééarusele (EL) 2017/746.

Et hdlbustada kadesoleva méaaruse sujuvat, tulemuslikku ja htset rakendamist, tuleks
luua Euroopa tehisintellekti ndukoda. NoOukoda peaks vastutama mitmesuguste
ndustamisalaste Ulesannete eest, sh arvamuste, soovituste, nduannete voi juhendite
valjaandmine kdesoleva madruse rakendamisega seotud kusimustes, muu hulgas
tehniliste kirjelduste vdi olemasolevate standardite kohta, mis puudutavad k&esoleva
méaérusega kehtestatud ndudeid, ning komisjonile ndu ja abi andmine konkreetsetes
tehisintellektiga seotud kiisimustes.

Liikmesriikidel on k&esoleva maaruse kohaldamisel ja taitmise tagamisel téhtis roll.
Seoses sellega peaks iga liikmesriik maarama he vdi mitu riigi pédevat asutust
tegelema kdesoleva madruse kohaldamise ja rakendamise jarelevalvega. Selleks, et
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suurendada liikmesriikide tookorralduse téhusust ja luua ametlik kontaktpunkt
suhtlemiseks Uldsuse ja muude vastaspooltega liikmesriigi ja liidu tasandil, tuleks igas
liilkmesriigis méarata tks riigi ametiasutus riigi jarelevalveasutuseks.

Tagamaks, et suure riskiga tehisintellektislisteemide pakkujad saavad votta oma
ststeemide ja projekteerimis- ja arendusprotsessi parandamiseks arvesse suure riskiga
tehisintellektististeemide kasutamise kadigus saadud kogemusi vdi votta Gigeaegselt
vOimalikke parandusmeetmeid, peaks koigil pakkujatel olema sisse seatud
turustamisjargse seire slisteem. Selline slisteem on oluline ka selleks, et tdhusamalt ja
Oigeaegsemalt saaks tegeleda riskidega, mis tulenevad suure riskiga
tehisintellektististeemidest, mis n-6 Opivad edasi ka pérast turule laskmist voi
kasutusele votmist. Seoses sellega tuleks pakkujatelt nduda ka seda, et neil oleks
olemas slisteem, et teatada asjaomastele asutustele mis tahes tdsistest intsidentidest voi
sellest, kui tehisintellektisisteemi kasutamise t6ttu on rikutud pohidigusi kaitsvat
siseriiklikku vai liidu digust.

Selleks et kindlustada liidu GhtlustamisGigusaktide hulka kuuluvas ké&esolevas
maaruses satestatud nduete ja kohustuste téitmise asjakohane ja tulemuslik tagamine,
tuleks maarusega (EL) 2019/1020 kehtestatud toodete turujarelevalve ja nduetele
vastavuse slisteemi kohaldada téies ulatuses. P6hidiguste kaitset kasitleva liidu Giguse
jarelevalvega tegelevatel riigi ametiasutustel vOi organitel, sh vorddiguslikkust
edendavatel asutustel peaks olema juurdepédéds kéaesoleva maaruse kohaselt loodud
dokumentatsioonile, kui see on vajalik nende tlesannete taitmiseks.

Finantsteenuseid kasitlevad liidu digusaktid sisaldavad sisemise juhtimissiisteemi ja
riskihalduse kohta kdivaid Gigusnorme ja ndudeid, mida kohaldatakse reguleeritud
finantsasutuste suhtes nende teenuste pakkumise kaigus, kaasa arvatud siis, kui nad
kasutavad tehisintellektisiisteeme. Kd&esolevast madrusest tulenevate kohustuste ja
finantsteenuseid kasitlevate liidu digusaktide asjaomaste Gigusnormide ja nduete
sidusa kohaldamise ja téaitmise tagamiseks tuleks finantsteenuseid kasitlevate
digusaktide jarelevalve ja taitmise tagamise eest vastutavad ametiasutused, sh vajaduse
korral Euroopa Keskpank, méérata pédevateks asutusteks, kes tegelevad kaesoleva
maaruse rakendamise jarelevalvega, sealhulgas turujarelevalvega, seoses reguleeritud
ja jarelevalve all olevate finantsasutuste pakutavate vOi kasutatavate
tehisintellektististeemidega. Et veelgi suurendada kéesoleva mééruse ja Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2013/36/EL>® alusel reguleeritud krediidiasutuste
suhtes kohaldatavate digusnormide sidusust, on Uhtlasi otstarbekas integreerida
vastavushindamismenetlus ja pakkujate mdned riskijuhtimise, turustamisjargse seire ja
dokumentatsiooniga seotud menetluslikud kohustused direktiivi 2013/36/EL kohaste
olemasolevate kohustuste ja menetlustega. Kattuvuse valtimiseks tuleks ette nédha ka
piiratud erandid seoses pakkujate kvaliteedijuhtimissusteemidega ja seirekohustusega,
mis on pandud suure riskiga tehisintellektististeemide kasutajatele, niivord kuivord
neid kohaldatakse direktiiviga 2013/36/EL reguleeritud krediidiasutuste suhtes.

Muude tehisintellektisiisteemide kui suure riskiga tehisintellektiststeemide
arendamine kooskdlas kdesoleva mééruse nduetega vOib tuua kaasa usaldusvéérse
tehisintellekti  laialdasema kasutamise liidus. Muude Kkui suure riskiga
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Euroopa Parlamendi ja nfukogu 26. juuni 2013. aasta direktiiv 2013/36/EL, mis Kasitleb
krediidiasutuste tegevuse alustamise tingimusi ning krediidiasutuste ja investeerimisthingute
usaldatavusnduete tditmise jarelevalvet, millega muudetakse direktiivi 2002/87/EU ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiivid 2006/48/EU ja 2006/49/EU (ELT L 176, 27.6.2013, Ik 338).
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tehisintellektisiisteemide pakkujaid tuleks julgustada koostama kaitumisjuhendeid,
mille eesmark on soodustada suure riskiga tehisintellektisisteemide suhtes
kohaldatavate kohustuslike nduete vabatahtlikku kohaldamist. Samuti tuleks pakkujaid
julgustada kohaldama vabatahtlikult téiendavaid ndudeid, mis on seotud néiteks
keskkonnasaéstlikkusega, juurdepéésetavusega puuetega inimeste jaoks, sidusrihmade
osalemisega tehisintellektisiisteemide projekteerimises ja arendamises ning
arendusmeeskondade mitmekesisusega. Komisjon vOib tootada vélja algatusi, sh
valdkondlikke algatusi, et aidata vahendada tehnilisi tOkkeid, mis takistavad
tehisintellekti arendamise jaoks toimuvat piiritlest andmevahetust, keskendudes muu
hulgas andmetele juurdepaasu taristule ning eri andmeliikide semantilisele ja
tehnilisele koostalitlusvéimele.

On oluline, et tehisintellektisusteemid, mis on seotud toodetega, mis ei ole kéesoleva
méaaruse alusel suure riskiga ja mis seega ei pea vastama ké&esolevaga satestatud
nduetele, oleksid siiski ohutud, kui need turule lastakse vdi kasutusele vdetakse. Selle
eesmérgi saavutamiseks kohaldatakse turvaabinbuna Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2001/95/EU°".

Padevate asutuste usaldusliku ja konstruktiivse koostdd tagamiseks liidu ja riikide
tasandil peaksid kdik kaeoleva méaaruse kohaldamises osalejad austama oma
ulesannete taitmise kaigus saadud teabe ja andmete konfidentsiaalsust.

Liikmesriigid peaksid vGtma k&ik vajalikud meetmed, et tagada kdesoleva méaéaruse
satete rakendamine, sealhulgas kehtestades tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad
karistused nende rikkumise eest. Teatavate konkreetsete rikkumiste puhul peaksid
liilkmesriigid vOtma arvesse kaesolevas madruses satestatud piire ja Kriteeriume.
Euroopa Andmekaitseinspektoril peaks olema 6igus méérata trahve kdesoleva maaruse
kohaldamisalasse kuuluvatele liidu institutsioonidele, asutustele ja organitele.

Tagamaks, et digusraamistikku saab vajaduse korral kohandada, tuleks komisjonile
delegeerida digus votta vastu digusakte kooskdlas ELI toimimise lepingu artikliga 290,
et muuta | lisas osutatud meetodeid ja lahenemisviise tehisintellektististeemide
defineerimiseks, Il lisas loetletud liidu thtlustamisdigusakte, 111 lisas loetletud suure
riskiga tehisintellektisiisteeme, 1V lisas loetletud tehnilist dokumentatsiooni
késitlevaid satteid, V lisas esitatud ELi vastavusdeklaratsiooni sisu, VI ja VII lisas
esitatud vastavushindamismenetlusi késitlevaid satteid ja satteid, millega pannakse
paika need suure riskiga tehisintellektisisteemid, mille suhtes tuleks kohaldada
kvaliteedijuhtimissisteemi ja tehnilise dokumentatsiooni hindamisel p6&hinevat
vastavushindamist. On eriti oluline, et komisjon korraldaks ettevalmistava t06 kéigus
labi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et kdnealused
konsultatsioonid toimuksid koosk6las 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises
parema Gigusloome kokkuleppes®® satestatud pshimétetega. Eelkdige selleks, et tagada
delegeeritud Oigusaktide ettevalmistamises voOrdne osalemine, saavad Euroopa
Parlament ja ndukogu koik dokumendid liikmesriikide ekspertidega samal ajal ning
nende ekspertidel on pidev juurdepads komisjoni eksperdirihmade koosolekutele,
millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

57

58

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 3. detsembri 2001. aasta direktiiv 2001/95/EU (ildise tooteohutuse
kohta (EUT L 11, 15.1.2002, Ik 4).
ELT L 123, 12.5.2016, Ik 1.
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Selleks et tagada kaesoleva madruse uhetaolised rakendamistingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused. Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega (EL) nr 182/2011%.

Liikmesriigid ei suuda kdesoleva méaruse eesmarki piisalt saavutada, kill aga saab
neid meetmete ulatuse ja toime tottu paremini saavutada liidu tasandil, ning seega voib
liit votta meetmeid kooskblas ELi lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse
pdhimottega. Kdnealuses artiklis satestatud proportsionaalsuse pohimdtte kohaselt ei
ldhe kdesolev maarus nimetatud eesmaérgi saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Ké&esolevat méé&rust tuleks kohaldada alates ... [valjaannete talitus — palun sisestada
artiklis 85 satestatud kuupdev]. Juhtimise ja vastavushindamissusteemiga seotud
taristu peaks hakkama toimima siiski juba enne nimetatud kuupdeva ning seepérast
tuleks teavitatud asutusi ja juhtimisstruktuuri kasitlevaid satteid kohaldada alates ...
[valjaannete talitus — palun sisestada kuupéev: kolm kuud parast kdesoleva maaruse
joustumist]. Lisaks peaksid liikmesriigid ndgema ette digusnormid Kkaristuste, kaasa
arvatud haldustrahvide kohta, teatama neist komisjonile ning tagama, et need
digusnormid on kaesoleva madruse kohaldamise kuupédevaks nduetekohaselt ja
tulemuslikult rakendatud. Seepdrast tuleks Kkaristusi kasitlevaid satteid hakata
kohaldama alates [valjaannete talitus, palun sisestage kuupaev: kaksteist kuud parast
kaesoleva madaruse joustumist]

Vastavalt méaruse (EL) nr 2018/1725 artikli 42 16ikele 2 on konsulteeritud Euroopa
Andmekaitseinspektori ja Euroopa Andmekaitsendukoguga, kes esitasid oma
arvamuse [...],

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I JAOTIS

ULDSATTED

Artikkel 1
Reguleerimisese

Ké&esoleva madrusega néhakse ette:

(@) 0Ohtlustatud Gigusnormid, mis reguleerivad tehisintellektisiisteemide turule
laskmist, kasutusele votmist ja kasutamist liidus;

(b) teatavate tehisintellekti kasutusviiside keelustamine;

(c) erinduded suure riskiga tehisintellektisiisteemidele ja selliste slsteemide
operaatorite kohustused,

(d) dOhtlustatud l&bipaistvusnormid fldsiliste isikutega suhtlemiseks mdeldud
tehisintellektististeemide, emotsioonide tuvastamise susteemide ja biomeetrilise
kategooriatesse jaotamise slsteemide ning pildi-, audio- vOi videosisu
loomiseks vdi to6tlemiseks kasutatavate tehisintellektisiisteemide jaoks;

59

Euroopa Parlamendi ja nfukogu 16. veebruari 2011.aasta maarus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja Uldpdhimdtted, mis kasitlevad liikmesriikide labiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55,
28.2.2011, Ik 13).

38

ET



ET

(e) turuseire ja -jarelevalve normid.

Artikkel 2
Kohaldamisala

Ké&esolevat maarust kohaldatakse jargmise suhtes:

(@) pakkujad, kes tegelevad liidus tehisintellektististeemide liidus turule laskmise
vOi kasutusele votmisega olenemata sellest, kas pakkuja tegevuskoht on liidus
vOi kolmandas riigis;

(b) liidus asuvad tehisintellektististeemide kasutajad;

(c) kolmandates riikides asuvad tehisintellektisiisteemide pakkujad ja kasutajad,
kui susteemi valjundit kasutatakse liidus.

Suure riskiga tehisintellektisisteemide suhtes, mis on toodete vOi slsteemide
turvakomponendid vBi mis on ise tooted v@i sisteemid, mis kuuluvad jargmiste
Oigusaktide kohaldamisalasse, kohaldatakse tiksnes k&esoleva maaruse artiklit 84:

(@) maarus (EU) nr 300/2008;
(b) madrus (EL) nr 167/2013;
(¢) maarus (EL) nr 168/2013;
(d) direktiiv 2014/90/EL;

(e) direktiiv (EL) 2016/797;
(f)  maéarus (EL) 2018/858;
(g) maarus (EL) 2018/1139;
(h) maarus (EL) 2019/2144.

Kéesolevat maarust ei kohaldata tehisintellektisisteemide suhtes, mis on vélja
tootatud voi mida kasutatakse tiksnes sdjalisel otstarbel.

Kéesolevat méaarust ei kohaldata kolmanda riigi ametiasutuste ega vastavalt 18ikele 1
kédesoleva méaaruse kohaldamisalasse kuuluvate rahvusvaheliste organisatsioonide
suhtes, kui need asutused v&i organisatsioonid kasutavad tehisintellektisiisteeme liidu
vOi Uhe vdi mitme liikmesriigiga diguskaitse ja Gigusalase koost66 jaoks sdlmitud
rahvusvaheliste lepingute raames.

Kaesolev maarus ei mjuta Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2000/31/EU®

Il peatlki 4. jao vahendajatest teenuseosutajate vastutust ké&sitlevate satete
[asendatakse digiteenuste digusakti vastavate satetega] kohaldamist.

Artikkel 3
M@isted

Ké&esolevas mééruses kasutatakse jargmisi moisteid:

(1)

,.tehisintellektisiisteem® — tarkvara, mille arendamiseks on kasutatud ht voi mitut |
lisas loetletud tehnoloogiat voi lahenemisviisi ja mis voib teatavate inimese kindlaks

60

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2000. aasta direktiiv 2000/31/EU infoiihiskonna teenuste

teatavate Biguslike aspektide, eriti elektroonilise kaubanduse kohta siseturul (direktiiv elektroonilise

kaubanduse kohta) (EUT L 178, 17.7.2000, Ik 1).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

madratud eesmarkide jaoks luua véaljundeid, néiteks sisu, prognoose, soovitusi vOi
otsuseid, mis mdjutavad keskkondi, millega nad suhtlevad;

»pakkuja“ — flusiline voi juriidiline isik, ametiasutus, ametkond vG6i muu organ, kes
tootab valja tehisintellektististeemi voi laseb tehisintellektististeemi valja todtada, et
see turule lasta voi kasutusele votta oma nime voi kaubamargi all kas tasu eest voi
tasuta;

,»viikepakkuja® — pakkuga, kes on mikro- vOi véikeettevdtja komisjoni soovituse
2003/361/EU tahenduses®;

,»kasutaja‘“ — flusiline voi juriidiline isik, ametiasutus, ametkond v8i muu organ, kes
kasutab tehisintellektisisteemi oma volituste alusel, vélja arvatud juhul, Kui
tehisintellektististeemi kasutatakse isikliku, mitte kutselise tegevuse jaoks;

,volitatud esindaja“ — liidus asuv fudsiline vdi juriidiline isik, kes on saanud
tehisintellektisusteemi pakkujalt kirjaliku volituse tdita k&esoleva maarusega
kehtestatud kohustusi ja sooritada menetlusi tema nimel;

Himportija“ — liildus asuv fudsiline voi juriidiline isik, kes laseb turule voi votab
kasutusele véljaspool liitu asuva fiilsilise voi juriidilise isiku nime vdi kaubamarki
kandva tehisintellektislisteemi;

Hturustaja“ — fusiline voi juriidiline isik tarneahelas, vélja arvatud pakkuja voi
importija, kes teeb tehisintellektististeemi liidu turul kattesaadavaks ilma selle
omadusi mdjutamata;

,operaator — pakkuja, kasutaja, volitatud esindaja, importija ja turustaja;

,turule laskmine“ — tehisintellektististeemi liidu turul esmakordselt kattesaadavaks
tegemine;

Hturul kéttesaadavaks tegemine™ — tehisintellektisiisteemi tasu eest vOi tasuta
tarnimine liidu turule kaubandustegevuse kaigus kas turustamiseks voi kasutamiseks;

,.kasutusele votmine* — tehisintellektististeemi tarnimine esmakordseks kasutamiseks
otse kasutajale vdi oma tarbeks, et kasutada seda sihtotstarbeliselt liidu turul,

,sihtotstarve* — kasutus, kaasa arvatud kasutamise konkreetne kontekst ja
tingimused, mille jaoks pakkuja on tehisintellektististeemi kasutusjuhendis, reklaam-
vOi mudgimaterjalides vdi avaldustes ning tehnilistes dokumentides esitatud teabe
kohaselt ette nédinud;

,moistlikult prognoositav védrkasutamine® — tehisintellektisisteemi kasutamine
viisil, mis ei ole kooskdlas selle sihtotstarbega, kuid mis voib tuleneda p&hjendatult
prognoositavast inimkaitumisest voi interaktsioonist muude siisteemidega;

,toote vOi siisteemi turvakomponent® — toote vOi slisteemi komponent, mis téidab
selle toote voi slisteemi ohutusfunktsiooni voi mille térge voi talitlushdire ohustab
inimeste tervist ja ohutust voi vara,;

»kasutusjuhend“ — teave, mille pakkuja esitab, et teavitada kasutajat eeskatt
tehisintellektististeemi kasutusotstarbest ja nduetekohasest kasutamisest, kaasa
arvatud konkreetsest geograafilisest, kaitumuslikust ja funktsionaalsest raamistikust,
milles kasutamiseks suure riskiga tehisintellektislisteem on ette néhtud;

ET

Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus mikroettevétjate ning véikeste ja keskmise suurusega ettevétjate
madratlemise kohta (ELT L 124, 20.5.2003, Ik 36).
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(27)
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(30)

»tehisintellektisiisteemi tagasikutsumine® — mistahes meede, mille eesmark on
saavutada kasutajatele kattesaadavaks tehtud tehisintellektisiisteemi tagastamine
pakkujale;

,tehisintellektististeemi turult kdorvaldamine® — mistahes meede, mille eesméark on
hoida &ra tehisintellektisiisteemi turustamist, esitlemist ja pakkumist;

,tehisintellektististeemi toimimine“ — tehisintellektististeemi suutlikkus tdita talle
seatud sihtotstarvet;

Lteavitav asutus®“ — riigi ametiasutus, kes vastutab vastavushindamisasutuste
hindamise, mdaramise ja neist teavitamise ning nende seire jaoks vajalike menetluste
valjatootamise ja labiviimise eest;

,vastavushindamine® protsess, mille kdigus kontrollitakse, kas tehisintellektisiisteemi
kohta kaesoleva madruse 11 jaotise 2. peatiikis satestatud néuded on téidetud;

,,vastavushindamisasutus* — asutus, kes teeb kolmanda isikuna vastavushindamise
toiminguid, sealhulgas testimist, sertifitseerimist ja kontrollimist;

»teavitatud asutus® kdesoleva miiruse ja lildu muude asjaomaste lihtlustamisalaste
digusaktide kohaselt maératud vastavushindamisasutus;

»oluline muudatus®“ — tehisintellektisiisteemis pérast selle turule laskmist voi
kasutusele votmist tehtud muudatus, mis mdjutab tehisintellektististeemi vastavust
kaesoleva méaéaruse 11l jaotise 2. peatiikis satestatud nduetele vdi mille tulemusena
muutub kasutusotstarve, mida silmas pidades on tehisintellektististeemi hinnatud;

,,CE-vastavusmargis“ voi ,,CE-mérgis®“ — margis, millega pakkuja annab teada, et
tehisintellektististeem vastab kéesoleva maaruse Ill jaotise 2. peatikis ja muudes
kohaldatavates toodete turustamise tingimusi (Uhtlustavates liidu &igusaktides
(edaspidi ,,liidu iihtlustamisdigusaktid®) sdtestatud mérgise paigaldamist kéasitlevatele
nduetele;

Hturustamisjargne seire” — igasugune tehisintellektisusteemi pakkuja tegevus, et
proaktiivselt koguda ja labi vaadata tema poolt turule lastud voi kasutusele vdetud
tehisintellektististeemide kasutamise kéigus saadud kogemusi, eesmargiga teha
kindlaks juhud, kui tuleb viivitamata votta vajalikke parandus- vdi ennetusmeetmeid;

Hturujarelevalveasutus® — riigi ametiasutus, kes teeb toiminguid ja votab meetmeid
vastavalt méarusele (EL) 2019/1020;

,harmoneeritud standard“ — maaruse (EL) nr 1025/2012 artikli 2 16ike 1 punktis c
maéadratletud Euroopa standard;

»uhtne kirjeldus® — dokument, v.a standard, mis sisaldab tehnilisi lahendusi, mille
abil téita teatavaid kaesoleva maarusega kehtestatud ndudeid ja kohustusi;

»treeningandmed® — andmed, mida kasutatakse tehisintellektistusteemi treenimiseks
l&bi dpiparameetrite sobituse, mh nérvivorgu kaaludega;

,,valideerimisandmed* — andmed, mida kasutatakse treenitud tehisintellektististeemi
hindamiseks ning selle mittedpitavate parameetrite ja  Oppimisprotsessi
reguleerimiseks, muu hulgas selleks, et hoiduda ulesobitamisest; sealjuures vdib
valideerimisandmestik olla kas eraldi andmestik v&i treeningandmestiku osa
kindlaksmadratud voi muutuva jaotuse alusel;
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(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

,testandmed* — andmed, mida kasutatakse s6ltumatu hinnangu andmiseks treenitud
ja valideeritud tehisintellektislisteemile, et kinnitada selle siisteemi toimimise
eeldustekohasust, enne kui siisteem lastakse turule voi vdetakse kasutusele;

,.sisendandmed“ — andmed, mis esitatakse tehisintellektististeemile voi mille
tehisintellektististeem vahetult saab ning mille pdhjal siisteem genereerib valjundi;

,.biomeetrilised andmed“ — Kkonkreetse tehnilise to6tlemise abil saadavad
isikuandmed fulsilise isiku fidsiliste, fusioloogiliste ja kaitumuslike omaduste
kohta, mis vOimaldavad konealust fldsilist isikut kordumatult tuvastada voi
kinnitavad selle flusilise isiku tuvastamist, nditeks ndokujutis ja s6rmejalgede
andmed;

,,emotsioonituvastussiisteem® — tehisintellektisiisteem, mille eesmark on tuvastada
vOi tuletada fulsiliste isikute emotsioone vdi kavatsusi nende biomeetriliste andmete
pdhjal;

,biomeetrilise liigitamise siisteem® — tehisintellektististeem, mille eesmérk on jagada
fudsilisi isikuid nende biomeetriliste andmete, nditeks soo, vanuse, juuksevarvi,
silmade Vvérvi, tatoveeringute, etnilise paritolu vdi seksuaalse vdi poliitilise sattumuse
pohjal teatavatesse kategooriatesse;

,biomeetrilise kaugtuvastamise siisteem* — tehisintellektististeem, mille eesmark on
tuvastada fudsilisi isikuid eemalt, vGrreldes isiku biomeetrilisi andmeid vdrdlusbaasis
sisalduvate biomeetriliste andmetega, ilma et tehisintellektiststeemi kasutaja teaks
ette, kas see isik on ise kohal ja kas teda on vdimalik tuvastada;

»reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteem™ — biomeetrilise
kaugtuvastamise susteem, milles biomeetriliste andmete hdive, vordlemine ja
tuvastamine toimub ilma markimisvaarse viivituseta. Lisaks viivitamatule
tuvastamisele hdlmab see ka piiratud lihikesi viivitusi, et valtida kdrvalehoidmist;

Htagantjirele toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise siisteem™ — biomeetrilise
kaugtuvastamise stisteem, mis ei ole reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise
susteem;

»avalikult juurdepéddsetav ruum® — fudsiline koht, millele Gldsusel on juurdepéas,
olenemata sellest, kas kehtivad teatavad juurdepéasutingimused;

,olguskaitseasutus® —

(@) ametiasutus, kes on péadev kuritegusid tbkestama, uurima, avastama voi nende
eest vastutusele votma vOi kriminaalkaristusi tditmisele poérama, sealhulgas
kaitsma avalikku julgeolekut &hvardavate ohtude eest ja neid ohte ennetama,
VOi

(b) muu asutus voi Uksus, kes teostab litkmesriigi diguse kohaselt avalikku véimu
kuritegude tOkestamise, uurimise, avastamise vOi nende eest vastutusele
votmise ja kriminaalkaristuste taitmisele podramise, sealhulgas avalikku
julgeolekut &hvardavate ohtude eest kaitsmise ja nende ennetamise eesmaérgil;

»oiguskaitse* — tegevus, mida Oiguskaitseasutus teostab kuritegude tOkestamiseks,
uurimiseks, avastamiseks vOi nende eest vastutusele vodtmiseks vOi
kriminaalkaristuse taitmisele pdodramiseks, sealhulgas avalikku julgeolekut
ahvardavate ohtude eest kaitsmiseks ja nende ohtude ennetamiseks;

Hriiklik jdrelevalveasutus® — ametiasutus, kellele liikmesriik paneb vastutuse
kdesoleva madruse rakendamise ja kohaldamise eest, liikmesriigile usaldatud

42

ET



ET

toimingute koordineerimise eest, komisjoniga suhtluses uhtse kontaktpunktina
tegutsemise eest ja lilkmesriigi esindamise eest Euroopa tehisintellekti ndukojas;

(43) Hriigi  padev  asutus“ — riiklik  jarelevalveasutus, teavitav asutus ja
turujarelevalveasutus;

(44) ,»tosine intsident* — juhtum, mis otseselt v0i kaudselt p6hjustab, vdis pShjustada voi
vOib pdhjustada the jargmistest tagajargedest:

(@) inimese surm voi tdsine kahju inimese tervisele, varale voi keskkonnale;
(b) elutdhtsa taristu juhtimise ja kéitamise tdsine ja po6rdumatu katkemine.

Artikkel 4
| lisa muutmine

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 73 vastu delegeeritud digusakte, et muuta I lisas
esitatud meetodite ja lahenemisviiside loetelu ajakohastamaks seda vastavalt turu ja tehnika
arengule, l&htudes omadustest, mis sarnanevad seal loetletud tehnoloogiate ja
l&henemisviisidega.

11 JAOTIS

TEHISINTELLEKTI KEELATUD KASUTUSVIISID

Artikkel 5
1. Jargmised tehisintellekti kasutusviisid on keelatud:

(@) selliste tehisintellektisiisteemide turule laskmine, kasutusele vdtmine vOi
kasutamine, milles on kasutatud inimese teadvusest kaugemale ulatuvale
alalavisele tajule suunatud votteid, et oluliselt moonutada isiku kaitumist viisil,
mis pdhjustab voi tdendoliselt pdhjustab sellele v6i monele teisele isikule
fldsilist vBi psuhholoogilist kahju;

(b) selliste tehisintellektisiisteemide turule laskmine, kasutusele vdtmine vOi
kasutamine, mis kasutavad ara konkreetse isikute rithma mis tahes haavatavusi,
mis tulenevad nende vanusest vdi fldsilise vdi vaimse tervise hdirest, et
oluliselt moonutada sellesse riihma kuuluva isiku kaitumist viisil, mis
pohjustab voi tdendoliselt pdhjustab sellele voi mdnele teisele isikule flusilist
vOi psiihholoogilist kahju;

(c) selliste tehisintellektisiisteemide turule laskmine, kasutusele voétmine voi
kasutamine ametiasutuste poolt vdi nende nimel, et hinnata voi liigitada
fldsiliste isikute usaldusvéarsust teatava aja jooksul, ldhtudes nende
sotsiaalsest kaitumisest voi teadaolevatest v6i prognoositud iseloomulikest voi
isikuomadustest, kusjuures 0hiskondliku reitingu tulemuseks on (ks vOi
mdlemad jargmisest:

1)  teatavaid fulsilisi isikuid voi fadsiliste isikute rihmi kahjustav voi nende
suhtes ebasoodne kohtlemine sotsiaalses kontekstis, mis ei ole seotud
kontekstiga, milles andmed algselt loodi v6i koguti;

i)  teatavaid flusilisi isikuid voi flusiliste isikute rihmi kahjustav vdi nende
suhtes ebasoodne kohtlemine, mis ei ole p6hjendatud v6i on
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ebaproportsionaalne vdrreldes nende sotsiaalse kéitumise voi selle
kaalukusega;

(d) avalikult juurdepddsetavas ruumis reaalajas toimuva biomeetrilise
kaugtuvastamise susteemide kasutamine diguskaitse jaoks, vélja arvatud juhul,
kui selline kasutamine on vajalik rangelt ainult thel jargmistest eesmarkidest,
ja ainult selleks vajalikus ulatuses:

1)  konkreetsete vOimalike kuriteoohvrite, kaasa arvatud kadunud laste,
sihipérane otsimine;

i)  fldsiliste isikute elu vai fudsilist turvalisust &hvardava konkreetse, suure
ja vahetu ohu vai terroririnnaku &rahoidmine;

iii) ndukogu raamotsuse 2002/584/JSK® artikli 2 18ikes 2 osutatud kuriteo
toimepanija voi sellises kuriteos kahtlustatava avastamine, tema asukohta
kindlaks tegemine, tema tuvastamine vOi vastutusele votmine, Kkui
tegemist on kuriteoga, mille eest karistatakse asjaomases liikmesriigis
vabadusekaotuse vOi vabadust piirava julgeolekumeetmega, mille
maksimaalne pikkus on vahemalt kolm aastat, nagu selle liikmesriigi
Oigusaktides kindlaks mé&éaratud.

Kui reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise slisteemi kasutatakse avalikult
juurdepddsetavas ruumis diguskaitse jaoks ukskdik millisel 16ike 1 punktis d osutatud
eesmargil, vOetakse arvesse jargmisi elemente:

(@ millist laadi on olukord, kus susteemi vdidakse kasutada; eeskatt see, milline
oleks kahju raskusaste, tdendosus ja ulatus juhul, kui stisteemi ei kasutata;

(b) millised on slsteemi kasutamise tagajarjed kdigi asjaomaste isikute diguste ja
vabaduste seisukohast; eeskatt see, milline on tagajargede raskusaste,
tdendosus ja ulatus.

Uhtlasi peab reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise stisteemi kasutamine
avalikult juurdepéasetavas ruumis diguskaitse jaoks Ukskdik millisel 16ike 1 punktis
d osutatud eesmargil olema vastavuses kasutamise suhtes kehtivate vajalike ja
proportsionaalsete kaitsemeetmete ja tingimustega ning seda eeskétt ajaliste,
geograafiliste ja isikutega seotud piirangute osas.

LOike 1 punkti d ja I6ike 2 puhul on reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise
ststeemi igaks kasutamiseks avalikult juurdepéésetavas ruumis vaja eelnevat luba,
mille annab selle liikmesriigi digusasutus vOi sdltumatu haldusasutus, kus
kasutamine hakkab toimuma, ja mis antakse pdhjendatud taotluse p6hjal kooskdlas
I6ikes 4 osutatud Uksikasjalike siseriiklike 6igusnormidega. NOuetekohaselt
pohjendatud kiireloomulistel juhtudel vdib siiski hakata siisteemi kasutama ilma
loata ja loa vOib taotleda alles kasutamise ajal voi parast seda.

Padev 0Oigus- vOi haldusasutus annab loa Uksnes juhul, kui on talle esitatud
objektiivsete tdendite vOi selgete asjaolude valguses veendunud, et konealuse
reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise susteemi kasutamine on vajalik ja
proportsionaalne mdne 16ike 1 punktis d tapsustatud ja taotluses nimetatud eesmaérgi

Noukogu 13.juuni 2002. aasta raamotsus 2002/584/JSK Euroopa vahistamismaaruse ja
liikmesriikidevahelise tileandmiskorra kohta (EUT L 190, 18.7.2002, Ik 1).
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saavutamiseks. Padev 0Oigus- voi haldusasutus teeb taotluse kohta otsuse, vottes
arvesse |08ikes 2 osutatud elemente.

Liikmesriik vOib otsustada n&ha ette vdimaluse osaliselt vOi téielikult lubada
reaalajas toimuva biomeetrilise kaugtuvastamise susteemi kasutamist avalikult
juurdepddsetavas ruumis Giguskaitse jaoks I6ike 1 punktis d ning I0igetes 2 ja 3
loetletud piirides ja tingimustel. Selline liikmesriik kehtestab oma siseriiklikus
Oiguses l6ikes 3 osutatud lubade taotlemise, andmise ja kasutamise ning nende
lubadega seotud jarelevalve jaoks vajalikud Uksikasjalikud digusnormid. Kdnealustes
Oigusnormides tuleb tapsustada, milliste I8ike 1 punktis d loetletud eesmaérkide,
sealhulgas milliste selle punkti alapunktis iii osutatud kuritegude puhul v6ib anda
péadevatele asutustele loa kasutada neid stisteeme diguskaitse jaoks.

11 JAOTIS
SUURE RISKIGA TEHISINTELLEKTISUSTEEMID

1. PEATUKK

TEHISINTELLEKTISUSTEEMI LIIGITAMINE SUURE RISKIGA

TEHISINTELLEKTISUSTEEMIKS

Artikkel 6
Suure riskiga tehisintellektisiisteemide liigitamise reeglid

Olenemata sellest, kas tehisintellektisusteem lastakse turule voi vdetakse kasutusse
punktides a ja b osutatud toodetest sdltumatult, peetakse seda tehisintellektisiisteemi
suure riskiga susteemiks, kui tdidetud on mélemad jargmised tingimused:

(@) tehisintellektististeem on mdeldud kasutamiseks toote turvakomponendina voi
on ise toode, milles suhtes kehtivad Il lisas loetletud liidu
uhtlustamisdigusaktid;

(b) toode, mille turvakomponent tehisintellektististeem on, VoI
tehisintellektisisteem ise kui toode peab l&bima kolmanda isiku tehtava
vastavushindamise, et selle saaks turule lasta voi kasutusele votta vastavalt 11
lisas loetletud liidu thtlustamisdigusaktidele.

Lisaks I6ikes 1 osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemidele peetakse suure
riskiga siisteemideks ka 11 lisas osutatud tehisintellektististeeme.

Artikkel 7
11 lisa muutmine

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 73 vastu delegeeritud digusakte, et
ajakohastada Il lisas esitatud loetelu ja lisada sellesse suure riskiga
tehisintellektistusteeme, kui tdidetud on mdlemad jargmised tingimused:

(@) tehisintellektististeemid on m&eldud kasutamiseks mones 11 lisa punktides 1-8
loetletud valdkonnas;

(b) tehisintellektisiisteemid vOivad kahjustada tervist ja ohutust vdi avaldada
negatiivset moju pdhidigustele ning sellise riski raskusaste ja esinemise
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Kui |

tbendosus on samavaarne voi suurem kui Il lisas juba osutatud suure riskiga
tehisintellektististeemide pdhjustatud kahju voi negatiivse moju riski puhul.

Oike 1 kohaldamisel hinnatakse, kas tehisintellektisisteem vdib kahjustada

tervist ja ohutust vOi avaldada negatiivset méju pdhidigustele ning sellise riski
raskusaste ja esinemise tGendosus on samavaarne vOi suurem kui Il lisas juba
osutatud suure riskiga tehisintellektististeemide pdhjustatud kahju riski puhul, vdtab
komisjon arvesse jargmisi kriteeriume:

(a)
(b)

(©)

(d)

(€)

()

(9)

(h)

mis on tehisintellektisiisteemi sihtotstarve;

millises ulatuses on tehisintellektisiisteemi kasutatud vdi tOenaoliselt
kasutatakse;

millises ulatuses on tehisintellektististeemi kasutamine juba teinud kahju
tervisele ja ohutusele vdi avaldanud negatiivset mdéju pohidigustele vOi
tekitanud tosist muret, et selline kahju vdi negatiivne mdju vdib tekkida, nagu
on néidanud riikide pdadevatele asutustele esitatud aruanded VvOi
dokumenteeritud véited;

milline oleks sellise kahju v&i negatiivse moju vdimalik ulatus, eeskétt
intensiivsus ja vOime mdjutada paljusid isikuid;

millises ulatuses sdltuvad potentsiaalselt kahjustatud v@i negatiivselt mdjutatud
isikud tulemusest, milleni on joutud tehisintellektisiisteemi abil, eeskatt
seetdttu, et praktilistel vdi Oiguslikel pBhjustel ei ole mdistlikult véimalik
loobuda selle tulemuse rakendamisest;

millises ulatuses on potentsiaalselt kahjustatud vdi negatiivselt mdjutatud
isikud haavatavas olukorras vorreldes tehisintellektisisteemi kasutajaga,
eeskétt vdimu, teadmiste, majanduslike vdi sotsiaalsete olude v6i vanusega
seotud ebavordsuse tottu;

millises ulatuses on tehisintellektisisteemi abil saavutatud tulemus kergesti
tagasipOoratav, kusjuures tulemust, millel on mdju inimeste tervisele voi
ohutusele, ei peeta kergesti tagasiptdratavaks;

millises ulatuses on kehtivate liidu digusaktidega ette néhtud:

i)  mdjusad diguskaitsevahendid seoses tehisintellektististeemist tulenevate
riskidega, vélja arvatud kahjunduded,

i)  mojusad meetmed, et neid riske dra hoida vdi neid oluliselt vahendada.

2. PEATUKK

SUURE RISKIGA TEHISINTELLEKTISUSTEEMIDELE ESITATAVAD NOUDED

Suure

Artikkel 8
Nduetelevastavus

riskiga tehisintellektististeemid peavad vastama kdesolevas peatiikis

kehtestatud nduetele.

Neile

nbuetele vastavuse tagamisel vOetakse arvesse suure riskiga

tehisintellektististeemi sihtotstarvet ja artiklis 9 osutatud riskijuhtimissusteemi.
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Artikkel 9
Riskijuhtimisststeem

Suure riskiga tehisintellektisusteemide jaoks luuakse riskijuhtimissusteem, seda
rakendatakse ja see dokumenteeritakse ning seda hooldatakse.

Riskijuhtimissusteem seisneb suure riskiga tehisintellektisusteemi kogu olelusringi
jooksul pidevalt korduvas protsessis, mida tuleb korraparaselt ja ststemaatiliselt
ajakohastada. See peab sisaldama jargmisi etappe:

(@ iga suure riskiga tehisintellektisiisteemiga seotud teadaolevate ja
prognoositavate riskide kindlakstegemine ja analtiusimine;

(b) selliste riskide prognoosimine ja hindamine, mis vOivad tekkida, kui suure
riskiga tehisintellektisusteemi kasutatakse vastavalt selle sihtotstarbele, aga ka
madistlikult prognoositava vaarkasutamise tingimustes;

(c) muude tekkida vdivate riskide hindamine artiklis 61 osutatud turustamisjargse
seire susteemist saadud andmete analtiisi pdhjal;

(d) sobivate riskijuhtimismeetmete vastuvdotmine kooskdlas jargmiste IGigete
satetega.

LOike 2 punktis d osutatud riskijuhtimismeetmetes voetakse nduetekohaselt arvesse
kaesolevas 2. peatiikis satestatud nduete kombineeritud kohaldamisest tulenevat
moju ja voimalikku koostoimet. Samuti vOetakse neis arvesse tehnika uldtunnustatud
taset, muu hulgas selliselt, nagu seda on kajastatud asjaomastes harmoneeritud
standardites vOi Uhtsetes kirjeldustes.

Ldike 2 punktis d osutatud riskijuhtimismeetmed on sellised, et iga ohuga seotud
mistahes jadkriski ja suure riskiga tehisintellektisusteemide tldist jaékriski peetakse
vastuvOetavaks, tingimusel et suure riskiga tehisintellektisusteemi kasutatakse
vastavalt selle sihtotstarbele v&i mdistlikult prognoositava véarkasutamise
tingimustes. Neist jadkriskidest antakse kasutajale teada.

Kdige otstarbekamate riskijuhtimismeetmete kindlaksmaaramisel tuleb tagada

jargmine:

(@ riskide korvaldamine vOi véhendamine nii palju kui vdimalik sobiva
projekteerimise ja arendamise kaudu;

(b) asjakohasel juhul sobivate riskimaandamis- ja kontrollimeetmete rakendamine
selliste riskide puhul, mida ei saa kdrvaldada;

(c) piisava teabe andmine vastavalt artiklile 13, eeskéatt seoses kaesoleva artikli
I6ike 2 punktis b osutatud riskidega, ning asjakohasel juhul kasutajate
koolitamine.

Suure riskiga tehisintellektististeemi kasutamisega seotud riskide kdrvaldamisel voi
vahendamisel vdetakse nduetekohaselt arvesse kasutajalt eeldatavaid tehnilisi
teadmisi, kogemusi, haridust ja koolitust, ning keskkonda, milles kasutamiseks on
stisteem moeldud.

Suure riskiga tehisintellektislisteeme testitakse, et teha kindlaks kdige otstarbekamad
riskijuhtimismeetmed. Testimisega tagatakse, et suure riskiga
tehisintellektislisteemid tootavad sihtotstarbe seisukohast jarjepidevalt ning vastavad
kaesolevas peatiikis satestatud nduetele.
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Testimisprotseduurid ~ peavad  olema  tehisintellektisiisteemi  sihtotstarbe
saavutamiseks sobivad ega tohi minna kaugemale kui selle eesmargi saavutamiseks
vajalik.

Suur riskiga tehisintellektististeemide testimine toimub vastavalt vajadusele mistahes
ajal kogu arendusprotsessi jooksul ja igal juhul enne selle turule laskmist voi
kasutusele vOtmist. Testimiseks kasutatakse eelnevalt kindlaks madratud
parameetreid ja tdendosuskinniseid, mis on suure riskiga tehisintellektistusteemi
sihtotstarbe seisukohast sobivad.

LOigetes 1-7 Kkirjeldatud riskijuhtimissiisteemi rakendamisel pooratakse erilist
tdhelepanu sellele, kas on tbendoline, et suure riskiga tehisintellektisiisteemile
paésevad juurde lapsed vdi et see mdjutab lapsi.

Direktiivi 2013/36/EL kohaldamisalasse kuuluvate krediidiasutuste puhul peavad
I6igetes 1-8 Kkirjeldatud aspektid olema nende asutuste poolt selle direktiivi artikli 74
kohaselt kehtestatud riskijuhtimisprotseduuride osa.

Artikkel 10
Andmed ja andmehaldus

Kui tegemist on suure riskiga tehisintellektisiisteemidega, milles kasutatavad
meetodid h6lmavad mudelite treenimist andmetega, tuleb nende slsteemide
arendamiseks kasutada treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestikke, mis
vastavad 18igetes 2-5 osutatud kvaliteedikriteeriumidele.

Treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestike suhtes kohaldatakse asjakohaseid
andmehaldus- ja juhtimistavasid. Need tavad puudutavad eeskatt jargmist:

(@) asjakohased projekteerimise kaigus tehtavad valikud,;
(b) andmete kogumine;

(c) andmete ettevalmistamiseks tehtavad asjakohased todtlemistoimingud, nditeks
kommenteerimine, margendamine, puhastamine, rikastamine ja koondamine;

(d) asjakohaste eelduste sdnastamine, eeskatt seoses teabega, mida andmed
peaksid md6tma ja kajastama;

(e) vajalike andmestike kéttesaadavuse, koguste ja sobivuse eelhindamine;
(F)  1abi vaatamine vdimaliku kallutatuse seisukohast;

(9) vdimalike andmeliinkade voi puuduste kindlakstegemine ja vdimalused nende
linkade ja puuduste kdrvaldamiseks.

Treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestikud peavad olema asjakohased,
representatiivsed, vigadeta ja téielikud. Neid peavad iseloomustama asjakohased
statistilised omadused, sealhulgas vajaduse korral seoses isikute vGi isikute
rihmadega, kelle peal kavatsetakse suure riskiga tehisintellektististeemi kasutada.
Need andmestiku omadused vdivad olla téidetud Uksikute andmestike vdi nende
kombinatsiooni tasandil.

Treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestikes tuleb sihtotstarbe jaoks vajalikus
ulatuses votta arvesse omadusi vOi elemente, mis iseloomustavad konkreetset
geograafilist, kditumuslikku voi funktsionaalset olukorda, kus kavatsetakse suure
riskiga tehisintellektistusteemi kasutada.
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Niivord, kuivdrd see on rangelt vajalik kallutatuse seire, avastamise ja parandamise
jaoks suure riskiga tehisintellektisusteemide puhul, vdivad selliste slisteemide
pakkujad to6delda maaruse (EL) 2016/679 artikli 9 I6ikes 1, direktiivi (EL) 2016/680
artiklis 10 ja maaruse (EL) 2018/1725 artikli 10 I8ikes 1 osutatud isikuandmete
eriliike, tingimusel et flusiliste isikute pohidiguste ja vabaduste kaitseks
kohaldatakse asjakohaseid kaitsemeetmeid, sh tehnilisi piiranguid, mis puudutavad
tipptasemel turvalisuse tagamise ja privaatsuse sailitamise meetmete, nditeks
pseudonlimimise taaskasutamist ja kasutamist voi kriipteerimist, kui anoniimimine
vOib avaldada olulist mdju taotletavale eesmargile.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide arendamisel kohaldatakse asjakohaseid
andmehaldus- ja juhtimistavasid, vélja arvatud juhul, kui tegemist on selliste
tehisintellektisisteemidega, milles kasutatavad meetodid hdlmavad mudelite
treenimist, et tagada selliste suure riskiga tehisintellektiststeemide vastavus I6ikele
2.

Artikkel 11
Tehniline dokumentatsioon

Suure riskiga tehisintellektisusteemi tehniline dokumentatsioon koostatakse enne
stisteemi turule laskmist v8i kasutusele votmis ning see hoitakse ajakohasena.

Tehniline dokumentatsioon koostatakse selliselt, et see t6endaks suure riskiga
tehisintellektististeemi vastavust kéesolevas peatiikis sétestatud nduetele ja annaks
rilkide padevatele asutustele ja teavitatud asutustele kogu teabe, mis on vajalik, et
hinnata tehisintellektisiisteemi vastavust neile nduetele. Dokumentatsioon peab
sisaldama vahemalt 1V lisas loetletud elemente.

Kui turule lastakse vOi kasutusse vOetakse suure riskiga tehisintellektisisteem, mis
on seotud tootega, mille suhtes kohaldatakse Il lisa A jaos loetletud Oigusakte,
koostatakse Uks Uhtne tehniline dokumentatsioon, mis sisaldab nii kogu 1V lisas
kirjeldatud teavet kui ka nimetatud Gigusaktide kohaselt ndutavat teavet.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 73 vastu delegeeritud digusakte, et
muuta 1V lisa, kui see on vajalik, et tagada, et tehniline dokumentatsioon sisaldab
tehnika arengut arvestades kogu vajalikku teavet, et hinnata slisteemi vastavust
kaesolevas peatikis satestatud nduetele.

Artikkel 12
Andmete sailitamine

Suure riskiga tehisintellektististeeme tuleb nii projekteerida ja arendada, et nende
stisteemide to6tamise ajal oleks vOimalik siindmusi automaatselt registreerida
(,,logid®). Selline logimisvdime peab vastama tunnustatud standarditele voi iihtsetele
kirjeldustele.

Logimisfunktsioonid peavad tagama kogu tehisintellektististeemi elutstikli jooksul
selle susteemi toimimise jalgitavuse sisteemi sihtotstarbe seisukohast otstarbekal
tasemel.

Eeskatt peavad logimisfunktsioonid vdimaldama suure riskiga tehisintellektististeemi
t00 seiret seoses selliste olukordade esinemisega, mille tulemusena voib
tehisintellektististeem tekitada riski artikli 65 I6ike 1 tdhenduses v6i pdhjustada
olulise muudatuse, ning hdlbustama artiklis 61 osutatud turustamisjargset seiret.
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Il lisa punkti 1 alapunktisa osutatud suure riskiga tehisintellektisisteemide
logimisfunktsioonid peavad pakkuma vahemalt jargmist:

(a)

(b)
(©)
(d)

stisteemi iga kasutuskorra ajavahemiku registreerimine (iga kasutuskorra
alguse ja I6pu kuupéev ja kellaaeg);

vordlusandmebaas, millega stisteem sisendandmeid vordieb;

sisendandmed, mille otsimine on andnud vastuseks tulemuse;

tulemuste kontrollimises osalenud fuusiliste isikute isikusamasuse kontroll,
nagu on viidatud artikli 14 18ikes 5.

Artikkel 13
Labipaistvus ja kasutajate teavitamine

Suure riskiga tehisintellektististeeme tuleb projekteerida ja arendada selliselt, et oleks
tagatud nende t66 piisav labipaistvus selleks, et kasutajad saaksid tdlgendada
stisteemi Vvéljundit ja seda asjakohaselt kasutada. Tagada tuleb kdaesoleva jaotise
3. peatlikis satestatud kasutaja ja pakkuja asjaomaste kohustuste tditmiseks
asjakohast liiki ja asjakohasel tasemel l&bipaistvus.

Suure riskiga tehisintellektististeemiga peab kaasas olema sobivas digivormingus voi
muus vormis kasutusjuhend, mis sisaldab kokkuvotlikku, taielikku, tapset ja selget
teavet, mis on kasutajatele oluline, juurdepéasetav ja mdistetav.

Ldikes 2 osutatud teabest peavad selguma jargmised asjaolud:

(a)
(b)

(©)

pakkuja ning asjakohasel juhul tema volitatud esindaja nimi ja kontaktandmed;

suure

riskiga  tehisintellektisisteemi  omadused,  funktsioonid ja

toimimispiirangud, muu hulgas:

i)
i)

i)

suisteemi sihtotstarve;

artiklis 15 osutatud tapsuse, stabiilsuse ja kiberturvalisuse tase, mille
pdhjal on suure riskiga tehisintellektististeem testitud ja valideeritud ja
mida vOib eeldada, ning kdik teadaolevad ja prognoositavad asjaolud,
mis vOivad seda tapsuse, stabiilsuse ja kuberturvalisuse taset mojutada;

kdik teadaolevad vO6i prognoositavad asjaolud, mis on seotud suure
riskiga tehisintellektististeemi kasutamisega vastavalt selle sihtotstarbele
vOi maistlikult prognoositava vaarkasutamise tingimustes, mis voib seada
ohtu tervise ja ohutuse v0i pohidigused;

susteemi toimimine, mis puudutab isikuid voi isikute rihmi, kelle peal
kavatsetakse suure riskiga tehisintellektististeemi kasutada.

kui see on asjakohane, siis sisendandmete spetsifikatsioonid vdi muu
asjakohane  teave  kasutatud  treenimis-,  valideerimis-  ja
testimisandmestike  kohta, vOttes arvesse tehisintellektististeemi
sihtotstarvet;

suure riskiga tehisintellektisiisteemi ja selle toimimise muudatused, mille
pakkuja on esialgse vastavushindamise ajal ette kindlaks maaranud, kui neid

on,
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(d) artiklis 14 osutatud inimjérelevalve meetmed, kaasa arvatud tehnilised
meetmed, mis on Kkehtestatud selleks, et kasutajatel oleks lihtsam
tehisintellektististeemide véljundit tdlgendada;

(e) suure riskitasemega tehisintellektisiisteemi eeldatav eluiga ning mistahes
hooldus- ja  hoolikusmeetmed, mis on vajalikud, et tagada
tehisintellektististeemi nduetekohane toimimine, muu hulgas tarkvarauuenduste
vallas.

Artikkel 14
Inimjarelevalve

Suure riskiga tehisintellektisiisteeme tuleb projekteerida ja arendada selliselt,
kasutades muu hulgas asjakohaseid inimene-masin kasutajaliideseid, et fulsilised
isikud saaksid teha tehisintellektisiisteemi kasutamise ajal selle (le reaalset
jarelevalvet.

Inimjarelevalve eesmark on hoida dra voi minimeerida tervist, ohutust vdi pdhidigusi
ahvardavaid riske, mis voivad tekkida, kui suure riskiga tehisintellektistusteemi
kasutatakse vastavalt selle sihtotstarbele vG8i mdistlikult prognoositava
vadrkasutamise tingimustes, eeskétt juhul, kui sellised riskid jadvad alles ka siis, kui
kohaldatakse muid kaesolevas peatiikis satestatud néudeid.

Inimjarelevalve tagatakse kas tihe vOi kdigi jargmiste meetmetega:

(@ meetmed, mille pakkuja on enne suure riskiga tehisintellektisuisteemi turule
laskmist vOi kasutusele votmist kindlaks teinud ja, kui see on tehniliselt
teostatav, sellisesse stisteemi sisse ehitanud;

(b) meetmed, mille pakkuja on enne suure riskiga tehisintellektististeemi turule
laskmist vdi kasutusele vdtmist kindlaks teinud ja mis sobivad selleks, et
kasutaja saaks neid rakendada.

Ldikes 3 osutatud meetmed vBGimaldavad isikutel, kellele on antud (lesanne tegeleda
inimjarelevalvega, teha olenevalt asjaoludest jargmist:

(@) mdista taielikult suure riskiga tehisintellektististeemi v@imekusi ja piiranguid
ning suuta tegeleda sellise susteemi nduetekohase seirega, et vdimalikult
Kiiresti avastada marke korvalekalletest, vaartalitlusest ja ootamatust
toimimisest ning need kdrvaldada;

(b) olla pidevalt teadlik vOimalusest, et tekib kalduvus hakata automaatselt
tuginema voi liigselt tuginema suure riskiga tehisintellektisiisteemi toodetud
valjundile (nn kalduvus eelistada automatiseerimist), seda eriti siis, Kkui
tegemist on suure riskiga tehisintellektisisteemidega, mida kasutatakse, et
saada teavet voi soovitusi fusiliste isikute tehtavate otsuste jaoks;

(c) suuta korrektselt tdlgendada suure riskiga tehisintellektististeemi véljundit,
vOttes  arvesse  eeskétt  slsteemi  omadusi ning  kattesaadavaid
télgendamisvahendeid ja -meetodeid,;

(d) suuta igas konkreetses olukorras otsustada, et suure riskiga
tehisintellektististeemi ei kasutata, voi jatta suure riskiga tehisintellektististeemi
valjund muul moel kbrvale, slirjutada voi tagasi votta;

(e) suuta sekkuda suure riskiga tehisintellektisiisteemi todsse vOi katkestada
stisteemi to0 stopp-nupu vdi muu sarnase protseduuriga.
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Il lisa punkti 1 alapunktis a osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul
tuleb 16ikes 3 osutatud meetmetega tagada, et lisaks sellele ei tee ega otsusta kasutaja
slisteemist saadud tuvastamise pohjal midagi, kui seda ei ole kontrollinud ja
kinnitanud vahemalt kaks fldsilist isikut.

Artikkel 15
Tapsus, stabiilsus ja kuberturvalisus

Suure riskiga tehisintellektististeeme tuleb projekteerida ja arendada selliselt, et nad
saavutaksid oma sihtotstarbe seisukohast asjakohase tapsuse, stabiilsuse ja
klberturvalisuse taseme ning et nende sooritus oleks kolmes nimetatud aspektis kogu
elutsukli jooksul jéarjekindel.

Suure riskiga tehisintellektististeemide t&psuse tasemed ja asjakohased tapsuse
parameetrid tuleb deklareerida susteemiga kaasas olevas kasutusjuhendis.

Suure riskiga tehisintellektisisteemid peavad olema silsteemis vOi sisteemi
tookeskkonnas tekkida vdivate vigade, rikete voi ebakdlade suhtes vastupidavad, eriti
juhul, kui po6hjuseks on susteemi interaktsioon flusiliste isikute vdi muude
slisteemidega.

Suure riskiga tehisintellektisisteemide stabiilsuse v6ib saavutada tehnilise liiasuse
lahendustega, mis vBivad hdlmata varuplaane voi tdrkekindluse plaane.

Suure riskiga tehisintellektististeeme, mis dpivad edasi ka parast turule laskmist voi
kasutusele votmist, tuleb projekteerida ja arendada selliselt, et tagatud oleks
asjakohaste leevendusmeetmete kasutamine, et hoida é&ra kallutatud véljundi
tekkimise v@imalus, mille p@hjustab valjundi kasutamine edasiste toimingute
sisendina (,,tagasisideahelad*).

Suure riskiga tehisintellektististeemid peavad pidama vastu volitamata kolmandate
isikute katsetele muuta slisteemi kasutamist vGi toimimist, kasutades dra ststeemi
ndrkusi.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide kiberturvalisuse tagamiseks kasutatavad
tehnilised lahendused peavad vastama asjaomastele asjaoludele ja riskidele.

Tehisintellektile iseloomulike ndrkustega toimetulemiseks kasutatavad tehnilised
lahendused hdélmavad olenevalt asjaoludest meetmeid, millega hoida é&ra ja
kontrollida riindeid, millega pudtakse manipuleerida treenimisandmestikku
(,,andmemiirgitus®), sisendeid, mille eesmédrk on panna mudel viga tegema
(,,vastandndited*‘), voi mudelivigu.

3. PEATUKK

SUURE RISKIGA TEHISINTELLEKTISUSTEEMIDE PAKKUJATE JA

KASUTAJATE NING MUUDE OSALISTE KOHUSTUSED

Artikkel 16
Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujate kohustused

Suure riskiga tehisintellektististeemide pakkujad peavad:

(a)

tagama, et nende suure riskiga tehisintellektislisteemid vastavad kaesoleva jaotise
2. peatiikis satestatud nduetele;
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(b)
(©)
(d)

(€)

(f)
(9)

(h)

(i)
@)

vOtma kasutusele kvaliteedijuhtimissusteemi, mis vastab artikli 17 nduetele;
koostama suure riskiga tehisintellektistusteemi tehnilise dokumentatsiooni;

sailitama oma suure riskiga tehisintellektististeemide automaatselt loodud logisid, kui
need on nende kontrolli all;

tagama, et suure riskiga tehisintellektisiisteem 1&bib enne turule laskmist voi
kasutusele votmist asjakohase vastavushindamise;

taitma artiklis 51 osutatud registreerimiskohustusi;

vOtma vajalikud parandusmeetmed, kui suure riskiga tehisintellektisiisteem ei ole
vastavuses kaesoleva jaotise 2. peatukis satestatud nduetega;

teatama mittevastavusest ja vOetud parandusmeetmetest nende liikmesriikide
padevatele asutustele, kus nad on tehisintellektisusteemi ké&ttesaadavaks teinud voi
kasutusele votnud, ja vajaduse korral teavitatud asutusele;

kinnitama kooskdlas artikliga 49 oma suure riskiga tehisintellektististeemile CE-
margise, et ndidata vastavust kéesolevale maarusele;

tbendama riigi padeva asutuse taotlusel suure riskiga tehisintellektististeemi
vastavust kadesoleva jaotise 2. peatiikis satestatud nduetele.

Artikkel 17
Kvaliteedijuhtimissisteem

Suure  riskiga  tehisintellektisiisteemide  pakkujad  vOtavad  kasutusele
kvaliteedijuhtimissusteemi,  mis  tagab  k&esoleva  mdéruse  jargimise.
Kvaliteedijuhtimissiisteem peab olema kirjalike pShimdtete, menetluste ja juhendite
kujul susteemselt ja nduetekohaselt dokumenteeritud ning sisaldama vahemalt
jargmisi aspekte:

(@) strateegia 6igusnormidele vastavuse tagamiseks, sealhulgas vastavushindamise
ja  suure riskiga  tehisintellektisiisteemis  tehtavate =~ muudatuste
haldamismenetluste jargimiseks;

(b) meetodid, protseduurid ja sustemaatilised meetmed, mida kasutatakse suure
riskiga tehisintellektisusteemi projekteerimiseks, projekteerimise jarelevalveks
ja projektide kontrollimiseks;

(c) meetodid, protseduurid ja siistemaatilised meetmed, mida kasutatakse suure
riskiga tehisintellektisiisteemi arendamiseks, kvaliteedi kontrollimiseks ja
kvaliteedi tagamiseks;

(d) enne suure riskiga tehisintellektisiisteemi arendamist, selle ajal ja parast seda
teostatavad ldbivaatamis-, testimis- ja valideerimisprotseduurid ning nende
teostamise sagedus;

(e) kohaldatavad tehnilised kirjeldused, sh standardid, ja juhul, kui asjaomaseid
harmoneeritud standardeid ei kohaldata tdies mahus, siis ka vahendid, mida
kasutatakse, et tagada suure riskiga tehisintellektististeemi vastavus kéesoleva
jaotise 2. peatiikis satestatud nduetele;

() andmehalduse susteemid ja protseduurid, sh andmete kogumine,
andmeanalliis, andmete margendamine, andmete talletamine, andmete
filtreerimine, andmekaeve, andmete agregeerimine, andmeséilitus ja mis tahes
muud andmetega seotud toimingud, mida teostatakse suure riskiga
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tehisintellektislisteemide turule laskmise vOi kasutusele vdtmise eel ja
eesmaérgil;

(g) artiklis 9 osutatud riskijuhtimissusteem;

(h) turustamisjargse seire siisteemi loomine, rakendamine ja toimivana hoidmine
vastavalt artiklile 61;

(i) protseduurid, mis on seotud tdsistest intsidentidest ja tOGrgetest teatamisega
vastavalt artiklile 62;

(j) suhtlemine riikide padevate asutustega, padevate asutustega, sh valdkondlike
padevate asutustega, kes pakuvad vOi toetavad juurdepddsu andmetele,
teavitatud asutustega, teiste operaatoritega, klientidega v6i muude huvitatud
isikutega;

(k) koigi vajalike dokumentide ja teabega seotud andmete sdilitamise susteemid ja
protseduurid,;

(D ressursside haldamine, sh varustuskindlusega seotud meetmed;

(m) aruandekohustuse raamistik, millega ndhakse ette juhtkonna ja muude to6tajate
vastutus seoses kdigi kaesolevas I6ikes loetletud aspektidega.

Ldikes 1 osutatud aspektide rakendamine peab olema proportsionaalne pakkuja
organisatsiooni suurusega.

Kui pakkuja on direktiivi 2013/36/EL kohaldamisalasse kuuluv krediidiasutus,
loetakse kvaliteedijuhtimisstisteemi kasutusele votmise kohustus tdidetuks, Kkui
vastavalt nimetatud direktiivi artiklile 74 on téidetud sisejuhtimise korralduse,
protseduuride ja korra alased nduded. Seoses sellega vOetakse arvesse kaesoleva
madruse artiklis 40 osutatud harmoneeritud standardeid.

Artikkel 18
Tehnilise dokumentatsiooni koostamise kohustus

Suure riskiga tehisintellektistusteemide pakkujad koostavad artiklis 11 osutatud
tehnilise dokumentatsiooni kooskdlas IV lisaga.

Pakkujad, kes on direktiivi 2013/36/EL kohaldamisalasse kuuluvad krediidiasutused,
haldavad tehnilist dokumentatsiooni nimetatud direktiivi artikli 74 kohase
sisejuhtimist, korraldust, protseduure ja korda kasitleva dokumentatsiooni osana.

Artikkel 19
Vastavushindamine

Suure riskiga tehisintellektisusteemide pakkujad peavad tagama, et nende slisteemid
labivad enne turule laskmist vOi kasutusele votmist asjakohase vastavushindamise
vastavalt artiklile 43. Kui sellise vastavushindamise kohaselt t6endatakse, et
tehisintellektislisteemid vastavad k&esoleva jaotise 2. peatiki nduetele, koostavad
pakkujad ELi vastavusdeklaratsiooni vastavalt artiklile 48 ja kinnitavad tootele CE-
vastavusmaérgise vastavalt artiklile 49.

I1 lisa punkti 5 alapunktis b osutatud suure riskiga tehisintellektististeemide puhul,
mille lasevad turule vdi votavad kasutusele pakkujad, kes on direktiivi 2013/36/EL
kohaldamisalasse kuuluvad krediidiasutused, toimub vastavushindamine osana
nimetatud direktiivi artiklites 97-101 osutatud protseduuridest.
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Artikkel 20
Automaatselt genereeritud logid

1. Suure riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad séilitavad oma suure riskiga
tehisintellektististeemide automaatselt genereeritud logisid niivord, kuivord sellised
logid on nende kontrolli all tulenevalt lepingupdhisest kokkuleppest kasutajaga voi
muul Biguslikul alusel. Logisid peetakse sellise aja jooksul, mis on suure riskiga
tehisintellektististeemi sihtotstarbe ja liidu voi liikkmesriigi  Oiguse alusel
kohaldatavate juriidiliste kohustuste seisukohast asjakohane.

2. Pakkujad, kes on direktiivi 2013/36/EL kohaldamisalasse kuuluvad krediidiasutused,
haldavad oma suure riskiga tehisintellektisisteemide automaatselt genereeritud
logisid nimetatud direktiivi artikli 74 kohase dokumentatsiooni osana.

Artikkel 21
Parandusmeetmed

Suure riskiga tehisintellektisusteemide pakkujad, kes arvavad voi kellel on pdhjust arvata, et
suure riskiga tehisintellektisusteem, mille nad on turule lasknud voi kasutusele votnud, ei
vasta kaesolevale madrusele, voOtavad viivitamatult vajalikud parandusmeetmed, et viia
slisteem vastavusse, votta see turult tagasi vOi kutsuda tagasi, nagu on asjakohane. Nad
teavitavad sellest asjaomase suure riskiga tehisintellektislisteemi levitajaid ning vajaduse
korral volitatud esindajat ja importijaid.

Artikkel 22
Teavitamiskohustus

Kui suure riskiga tehisintellektisiisteem kujutab endast riski artikli 65 I6ike 1 tahenduses ja
see risk on susteemi pakkujale teada, peab see pakkuja viivitamata teavitama nende
lilkmesriikide padevaid asutusi, kus ta on slisteemi kéttesaadavaks teinud, ja vajaduse korral
teavitatud asutust, kes andis selle suure riskiga tehisintellektisiisteemi jaoks vélja sertifikaadi,
eeskatt tuleb teave esitada mittevastavuse ja voetud parandusmeetmete kohta.

Artikkel 23
Koostdo padevate asutustega

Suure riskiga tehisintellektistusteemide pakkujad peavad riigi padeva asutuse taotluse peale
esitama sellele asutusele kogu teabe ja dokumentatsiooni, mis on vajalik, et tbendada suure
riskiga tehisintellektislisteemi vastavust kéesoleva jaotise 2. peatikis satestatud nduetele,
asjaomase liitkmesriigi poolt kindlaks méaaratud liidu ametlikus keeles. Riigi paddeva asutuse
pbhjendatud taotluse peale annavad pakkujad sellele asutusele juurdepaasu suure riskiga
tehisintellektislisteemi automaatselt genereeritud logidele niivord, kuivord sellised logid on
nende kontrolli all tulenevalt lepingupdhisest kokkuleppest kasutajaga vdi muul diguslikul
alusel.

Artikkel 24
Toote valmistajate kohustused

Kui Il lisa A jaos loetletud OGigusaktidega reguleeritud tootega seotud suure riskiga
tehisintellektislisteem lastakse turule v6i voetakse kasutusele koos konealuste digusaktide
kohaselt valmistatud tootega ja toote valmistaja nime all, vGtab toote valmistaja vastutuse
selle eest, et tehisintellektisisteem vastab ké&esolevale madrusele, ning tal on seoses
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tehisintellektislisteemiga samad kohustused, mis on kéesoleva méérusega kehtestatud pakkuja
suhtes.

Artikkel 25
Volitatud esindajad

1. Kui importijat ei ole vdimalik kindlaks teha, peab véljaspool liitu asuv pakkuja enne
oma slsteemi liidu turul kéttesaadavaks tegemist madrama kirjaliku volitusega liidus
asuva volitatud esindaja.

2. Volitatud esindaja tdidab pakkujalt saadud volituses kindlaksmaératud Glesandeid.
Volitus annab volitatud esindajale Giguse taita jargmisi tlesandeid:

(@) sdilitada riigi padevate asutuste ja artikli 63 18ikes 7 osutatud riiklike asutuste
jaoks kattesaadavana ELi vastavusdeklaratsiooni ja tehnilise dokumentatsiooni
koopiat;

(b) esitada riigi padevale asutusele pdhjendatud taotluse peale kogu teave ja
dokumentatsioon, mis on vajalik, et tdendada suure riskiga
tehisintellektisisteemi vastavust kaesoleva jaotise 2. peatiikis satestatud
nduetele, sealhulgas pakkuda juurdepaasu suure riskiga tehisintellektisusteemi
automaatselt genereeritud logidele niivord, kuivord sellised logid on pakkuja
kontrolli all tulenevalt lepingupdhisest kokkuleppest kasutajaga vG6i muul
oiguslikul alusel,

(c) teha riikide péadevate asutustega pdhjendatud taotluse peale koostodd kdigis
toimingutes, mida riigi padev  asutus  seoses  suure  riskiga
tehisintellektislisteemiga ette votab.

Artikkel 26
Importijate kohustused

1. Enne suure riskiga tehisintellektististeemi turule laskmist peavad sellise siisteemi
importijad tagama, et:

(@ selle tehisintellektisiisteemi pakkuja ~ on  teostanud  asjakohase
vastavushindamise;

(b) pakkuja on koostanud tehnilise dokumentatsiooni koosk®dlas 1V lisaga;

(c) slsteemil on ndutav vastavusmargis ning sellega on kaasas ndutavad
dokumendid ja kasutusjuhendid.

2. Kui importija arvab voi tal on pdhjust arvata, et suure riskiga tehisintellektisiisteem
ei ole kdesoleva maarusega vastavuses, ei vii ta seda slsteemi turule enne, kui see
tehisintellektislisteem on viidud mé&&rusega vastavusse. Kui suure riskiga
tehisintellektisusteem kujutab endast riski artikli 65 I6ike 1 t&henduses, teavitab
importija sellest tehisintellektislisteemi pakkujat ja turujarelevalveasutusi.

3. Importijad margivad oma nime, registreeritud kaubanime vOi registreeritud
kaubamargi ja kontaktaadressi kas suure riskiga tehisintellektististeemile voi, kui see
ei ole v@imalik, selle pakendile v0i kaasasolevatesse dokumentidesse, nagu on
asjakohane.

4. Importija tagab vastavalt asjaoludele, et sel ajal, kui suure riskiga
tehisintellektislisteem on tema vastutuse all, ei ohusta ladustamise ega transpordi
tingimused selle vastavust kdesoleva jaotise 2. peatiikis satestatud nduetele.
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5.

Importijad esitavad riigi padevale asutusele p&hjendatud taotluse peale kogu teabe ja
dokumentatsiooni, mis on vajalik, et tdendada suure riskiga tehisintellektististeemi
vastavust kdesoleva jaotise 2. peatukis satestatud nduetele, selle riigi padeva asutuse
jaoks lihtsalt arusaadavas keeles, sealhulgas pakuvad nad juurdepddsu suure riskiga
tehisintellektististeemi automaatselt genereeritud logidele niivord, kuivord sellised
logid on pakkuja kontrolli all tulenevalt lepingupdhisest kokkuleppest kasutajaga voi
muul 6iguslikul alusel. Samuti teevad nad nende asutustega koostood kdigis
toimingutes, mida riigi padev asutus seoses selle slisteemiga ette votab.

Artikkel 27
Turustajate kohustused

Enne suure riskiga tehisintellektististeemi turul k&ttesaadavaks tegemist kontrollivad
turustajad, et suure riskiga tehisintellektisisteem kannab ndutavat CE-
vastavusmargist, et sellega on kaasas ndutav dokumentatsioon ja kasutusjuhend ning
et olenevalt asjaoludest on kas sisteemi pakkuja voi importija téitnud kaesolevas
madruses satestatud kohustused.

Kui turustaja arvab v0i tal on pdhjust arvata, et suure riskiga tehisintellektistusteem ei
ole vastavuses kéesoleva jaotise 2. peatiikis satestatud nduetega, ei tee ta seda suure
riskiga tehisintellektististeemi turul kéttesaadavaks enne, kui see susteem on viidud
nende nduetega vastavusse. Peale selle, kui suure riskiga tehisintellektisusteem
kujutab endast riski artikli 65 I6ike 1 tdhenduses, teavitab turustaja sellest siisteemi
pakkujat vGi importijat, nagu on asjakohane.

Turustaja tagab vastavalt asjaoludele, et sel ajal, kui suure riskiga
tehisintellektisisteem on tema vastutuse all, ei ohusta ladustamise ega transpordi
tingimused susteemi vastavust kéesoleva jaotise 2. peatiikis satestatud nduetele.

Turustaja, kes arvab vdi Kkellel on pdhjust arvata, et suure riskiga
tehisintellektisisteem, mille ta on turul kattesaadavaks teinud, ei vasta ké&esoleva
jaotise 2. peatiki nduetele, votab parandusmeetmeid, mis on vajalikud, et viia
slisteem nende nduetega vastavusse, votta see turult tagasi vOi kutsuda tagasi, voi
tagab, et olenevalt asjaoludest, kas pakkuja, importija voi mdni asjaomane operaator
votab sellised parandusmeetmed. Kui suure riskiga tehisintellektististeem kujutab
endast riski artikli 65 16ike 1 td4henduses, teavitab turustaja sellest viivitamata riigi
padevaid asutusi nendes liikmesriikides, kus ta on toote kattesaadavaks teinud,
esitades eelkdige Uksikasjad mittevastavuse ja vdimalike vbetud parandusmeetmete
kohta.

Riigi pédeva asutuse pohjendatud taotluse peale esitab suure riskiga
tehisintellektislisteemi turustaja sellele asutusele kogu teabe ja dokumentatsiooni,
mis on vajalik, et tdendada suure riskiga slsteemi vastavust kdesoleva jaotise
2. peatiikis satestatud nduetele. Uhtlasi teevad turustajad selle riigi padeva asutusega
koost6dd kdigis toimingutes, mida see asutus ette votab.

Artikkel 28
Turustajate, importijate, kasutajate ja muude kolmandate isikute kohustused

Turustajat, importijat, kasutajat voi muud kolmandat isikut ké&sitatakse k&esoleva
maaruse kohaldamisel pakkujana ning tema suhtes kohaldatakse artiklist 16
tulenevaid pakkuja kohustusi millisel tahes jargmisel juhul:
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(@ nad lasevad suure riskiga tehisintellektisiisteemi turule voi votavad selle
kasutusele oma nime vdi kaubamargi all;

(b) nad muudavad juba turule lastud vdi kasutusele vdetud suure riskiga
tehisintellektislisteemi sihtotstarvet;

(c) nad teevad suure riskiga tehisintellektististeemis olulise muudatuse.

Ldike 1 punktis b voi ¢ osutatud asjaolude ilmnemise korral ei késitata suure riskiga
tehisintellektististeemi algselt turule lasknud voi kasutusele votnud pakkujat enam
kaesoleva maaruse kohaldamisel pakkujana.

Artikkel 29
Suure riskiga tehisintellektisiisteemide kasutajate kohustused

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide kasutajad kasutavad selliseid suisteeme
vastavalt stisteemiga kaasas olevale kasutusjuhendile kooskdlas 18igetega 2 ja 5.

LOikes 1 sétestatud kohustused ei piira muid liidu voi liitkmesriigi digusest tulenevaid
kasutaja kohustusi ega kasutaja kaalutlusbigust oma vahendite ja tegevuse
korraldamisel, et rakendada pakkuja margitud inimjarelevalve meetmeid.

Niivord, kuivdrd kasutajal on kontroll sisendandmete (le, tagab see kasutaja, et
sisendandmed on suure riskiga tehisintellektisiisteemi sihtotstarbe seisukohast
asjakohased, ilma et see piiraks 18ike 1 kohaldamist.

Kasutajad peavad tegelema suure riskiga tehisintellektislisteemi t06 seirega
kasutusjuhendi alusel. Kui neil on pdhjust arvata, et kasutusjuhendi kohase
kasutamise tulemusena vdib tehisintellektisiisteem tekitada riski artikli 65 10ike 1
tdhenduses, teatab ta sellest pakkujale vdi turustajale ja peatab siisteemi kasutamise.
Pakkujat vdi turustajat teavitavad nad ka siis, kui on kindlaks teinud tdsise intsidendi
vOi talitlushdire artikli 62 tdhenduses, ning Uhtlasi katkestavad nad sellisel juhul
tehisintellektisiisteemi kasutamise. Kui kasutaja ei saa pakkujaga Uhendust,
kohaldatakse artikli 62 mutatis mutandis.

Kui kasutaja on direktiivi 2013/36/EL kohaldamisalasse kuuluv krediidiasutus,
loetakse esimeses 18igus satestatud seirekohustus taidetuks, kui vastavalt nimetatud
direktiivi artiklile 74 on téidetud sisejuhtimise korralduse, protseduuride ja korra
alased nuded.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide kasutajad séilitavad selle suure riskiga
tehisintellektislisteemi automaatselt genereeritud logisid niivord, kuivord sellised
logid on nende kontrolli all. Logisid peetakse sellise aja jooksul, mis on suure riskiga
tehisintellektislisteemi  sihtotstarbe ja liidu vdi liikmesriigi  diguse alusel
kohaldatavate juriidiliste kohustuste seisukohast asjakohane.

Kasutajad, kes on direktiivi 2013/36/EL  kohaldamisalasse  kuuluvad
krediidiasutused, haldavad logisid nimetatud direktiivi artikli 74 kohase sisejuhtimise
korraldust, protseduure ja korda kasitleva dokumentatsiooni osana.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide kasutajad kasutavad artikli 13 alusel esitatavat
teavet, et téita oma kohustust koostada vajaduse korral andmekaitsealane
mdjuhinnang vastavalt maaruse (EL) 2016/679 artiklile 35 voi direktiivi (EL)
2016/680 artiklile 27.
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4. PEATUKK
TEAVITAVAD ASUTUSED JA TEAVITATUD ASUTUSED

Artikkel 30
Teavitavad asutused

lga liikmesriik ma&arab vOi loob  teavitava asutuse, kes vastutab
vastavushindamisasutuste hindamise, méaaramise ja neist teavitamise ning nende seire
jaoks vajalike menetluste véljatootamise ja labiviimise eest.

Liikmesriik vGib teavitavaks asutuseks maarata maaruses (EU) nr 765/2008 osutatud
riikliku akrediteerimisasutuse.

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

Teavitavate asutuste t06 korraldatakse nii, et koik vastavushindamisasutusest
teavitamisega seotud otsused teevad padevad isikud, kes ei ole nende asutuste
hindamist l&bi viinud isikud.

Teavitavad asutused ei tohi pakkuda ega osutada teenuseid, mida osutavad
vastavushindamisasutused, ega ndustamisteenuseid drilisel voi konkureerival alusel.

Teavitavad asutused tagavad saadud teabe konfidentsiaalsuse.

Teavitavatel asutustel on oma Ulesannete nduetekohaseks taitmiseks piisavalt
péadevaid tootajaid.

Teavitavad asutused tagavad, et vastavushindamine toimub proportsionaalsel viisil,
véltides pakkujate liigset koormamist, ning et teavitatud asutused tdidavad oma
ulesandeid, vottes nduetekohaselt arvesse ettevotja suurust, tegutsemisvaldkonda ja
struktuuri ning asjaomase tehisintellektisiisteemi keerukuse astet.

Artikkel 31
Vastavushindamisasutuse teavitamistaotlus

Vastavushindamisasutus esitab teavitamistaotluse selle liikmesriigi teavitavale
asutusele, mille territooriumil ta asub.

Teavitamistaotlusega koos esitatakse dokument, kus kirjeldatakse
vastavushindamistoiminguid,  vastavushindamismoodulit vdi -mooduleid ja
tehisintellektitehnoloogiaid, millega tegelemiseks vaidab see vastavushindamisasutus
end padev olevat, ning riikliku  akrediteerimisasutuse  valjastatud
akrediteerimistunnistus (kui see on olemas), mis tdendab, et vastavushindamisasutus
vastab artiklis 33 sétestatud nduetele. Lisatakse mis tahes kehtivad dokumendid, mis
on seotud taotlust esitava teavitatud asutuse olemasolevate mééramistega méne muu
liidu Ghtlustamis6igusakti alusel.

Kui vastavushindamisasutus ei saa akrediteerimistunnistust esitada, siis esitab ta
teavitavale asutusele kogu dokumentaalse tdestuse, mis on vajalik, et kontrollida,
tunnistada ja korrapdraselt jalgida tema vastavust artiklis 33 satestatud nduetele. Kui
tegemist on teavitatud asutusega, mis on madratud mone muu liidu
uhtlustamisdigusakti alusel, v6ib vastavalt vajadusele kasutada kdiki kdnealuste
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méaaramistega seotud dokumente ja tdendeid nende méa&ramise toetuseks kaesoleva
maaruse alusel.

Artikkel 32
Teavitamiskord

Teavitavad asutused v@ivad teavitada ainult neist vastavushindamisasutustest, mis
vastavad artiklis 33 satestatud nouetele.

Teavitavad asutused kasutavad komisjoni ja teiste liikmesriikide teavitamiseks
komisjoni vélja tootatud ja hallatavat elektroonilist teavitamisvahendit.

Teavituses esitatakse taielik ulevaade vastavushindamistoimingutest,
vastavushindamismoodulist (o] -moodulitest ja asjaomastest
tehisintellektitehnoloogiatest.

Asjaomane vastavushindamisasutus voib teavitatud asutuse toiminguid teha ainult
juhul, kui komisjon voi teised liikmesriigid ei esita vastuvéiteid he kuu jooksul
parast teavitamist.

Teavitav asutus teavitab komisjoni ja teisi liikmesriike koigist edaspidistest
teavitusega seotud olulistest muudatustest.

Artikkel 33
Teavitatud asutused

Teavitatud asutused kontrollivad suure riskiga tehisintellektististeemi vastavust
artiklis 43 osutatud vastavushindamismenetluse kohaselt.

Teavitatud asutused tdidavad organisatsioonilisi, kvaliteedijuhtimise, ressursside ja
protsessidega seotud ndudeid, mis on vajalikud nende Ulesannete taitmiseks.

Teavitatud  asutuste  organisatsiooniline  struktuur,  vastutusalade jaotus,
aruandlusahelad ja tegevus peavad olema sellised, et oleks v@imalik tagada usaldus
teavitatud asutuste tegevuse ja nende teostatud vastavushindamistoimingute
tulemuste suhtes.

Teavitatud asutused peavad olema soltumatud suure riskiga tehisintellektististeemi
pakkujast, mille vastavushindamisega nad tegelevad. Samuti peavad teavitatud
asutused olema soltumatud mis tahes muust operaatorist, kellel on majanduslik huvi
hinnatava suure riskiga tehisintellektisiisteemi vastu, ja kdigist pakkuja
konkurentidest.

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

Teavitatud asutustel peavad olema dokumenteeritud menetlused, millega tagatakse,
et nende tootajad, komiteed, titarettevotjad, alltoovotjad ja kbik nendega seotud
asutused vOi valiste asutuste tootajad austavad vastavushindamistoimingute
teostamise kaigus saadud teabe konfidentsiaalsust, vélja arvatud juhul, kui
avalikustamine on seadusega ndutud. Teavitatud asutuste téotajad on kohustatud
kaitsma ametisaladusena teavet, mille nad on saanud k&esoleva maaruse alusel oma
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ulesandeid taites, valja arvatud suhetes selle litkmesriigi teavitavate asutustega, kus
teavitatud asutus tegutseb.

Teavitatud asutustel peavad olema menetlused toimingute teostamiseks, mis votavad
asjakohaselt arvesse ettevOtja suurust, tegutsemisvaldkonda, tema struktuuri ning
kdnealuse tehisintellektisusteemi keerukuse astet.

Teavitatud asutused peavad votma endale asjakohase vastutuskindlustuse seoses oma
vastavushindamistoimingutega, vélja arvatud juhul, kui vastutust kannab asjaomane
liikmesriik vastavalt siseriiklikele digusaktidele vOi kui see liikmesriik vastutab
otseselt vastavushindamise eest.

Teavitatud asutused peavad olema vdimelised tditma kdiki oma kdesoleva maaruse
kohaseid (lesandeid suurima erialase usaldusvaarsuse ja ndutava erialase padevusega
nii siis, kui neid Ulesandeid taidavad teavitatud asutused ise, kui ka siis, kui seda
tehakse nende nimel ja nende vastutusel.

Teavitatud asutustel peab olema piisav sisepadevus, et tulemuslikult hinnata véliste
isikute poolt nende nimel tdidetud ulesandeid. Selleks peab teavitatud asutusele
olema igal ajal ja iga vastavushindamise ning igat liiki suure riskiga
tehisintellektisusteemi puhul, mille jaoks nad on mairatud, alaliselt k&ttesaadav
piisavalt haldus-, tehnilisi ja teadustdotajaid, kellel on kogemused ja teadmised
asjaomaste tehisintellektitehnoloogiate, andmete ja andmetd6tluse ja kaesoleva
jaotise 2. peatiikis satestatud nduete alal.

Teavitatud asutused osalevad artiklis 38 osutatud koordineerimistegevuses. Samuti
osalevad nad otseselt vOi esindajate kaudu Euroopa standardiorganisatsioonides voi
tagavad, et nad on asjakohastest standarditest teadlikud ja varskeima arenguga kursis.

Teavitatud asutused teevad kéttesaadavaks ja esitavad taotluse korral kogu
asjakohase dokumentatsiooni, sealhulgas pakkuja dokumentatsiooni, artiklis 30
osutatud teavitavale asutusele, et sel oleks vBimalik teostada hindamis-, maaramis-,
teavitamis- ning seire- ja jarelevalvetoiminguid ning hélbustada ké&esolevas peatiikis
Kirjeldatud hindamist.

Artikkel 34
Teavitatud asutuste tltarettevGtjad ja alltéovotjad

Kui teavitatud asutus kasutab vastavushindamisega seotud ulesannete taitmiseks
alltoovotjat voi tltarettevotjat, tagab ta, et alltoovotja voi tltarettevotja vastab artiklis
33 satestatud nduetele, ning teatab sellest teavitavale asutusele.

Teavitatud asutused vastutavad taielikult oma alltoovotjate ja tutarettevotjate taidetud
ulesannete eest, olenemata sellest, kus need asuvad.

Alltoovotjat voi tltarettevotjat voib kasutada ainult pakkuja ndusolekul.

Teavitatud asutused hoiavad teavitavale asutusele kattesaadavana dokumente, mis
puudutavad alltdovotja voi tutarettevotja kvalifikatsiooni hindamist ja nende poolt
kaesoleva méaaruse alusel tehtud t66d.
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Artikkel 35

Kéesoleva maaruse alusel maaratud teavitatud asutuste identifitseerimisnumbrid ja loetelud
1.

Komisjon mééarab teavitatud asutustele identifitseerimisnumbrid. Komisjon mé&arab
Uheainsa identifitseerimisnumbri, isegi kui asutusest teavitatakse mitme erineva liidu
Oigusakti alusel.

Komisjon teeb tldsusele kéttesaadavaks kdesoleva maaruse alusel teavitatud asutuste
loetelu, mis sisaldab ka asutustele mééaratud identifitseerimisnumbreid ja toiminguid,
mille teostamiseks neist on teavitatud. Komisjon tagab, et seda loetelu
ajakohastatakse.

Artikkel 36
Muudatused teavitustes

Kui teavitaval asutusel on kahtlusi voi talle on teada antud, et teavitatud asutus ei
vasta enam artiklis 33 sdtestatud nduetele voi et ta ei tdida oma kohustusi, siis uurib
kdnealune teavitav asutus seda kisimust viivitamata ja aarmiselt hoolikalt. Seoses
sellega teatab ta asjaomasele teavitatud asutusele tekkinud vastuvdidetest ja annab
talle vdimaluse esitada oma seisukohad. Kui teavitav asutus on jéudnud jareldusele,
et uurimisalune teatatud asutus ei vasta enam artiklis 33 séatestatud nduetele v0i et ta
ei tdida oma kohustusi, siis vastavalt vajadusele seab teavitav asutus teavitusele
piirangud VvOi peatab vOi tdhistab selle sdltuvalt nduetele mittevastavuse
raskusastmest. Lisaks teatab ta sellest viivitamata komisjonile ja teistele
litkmesriikidele.

Kui teavitust piiratakse vOi kui see peatatakse vOi tlhistatakse v@i kui teavitatud
asutus on ldpetanud oma tegevuse, astub teavitav asutus vajalikud sammud selle
tagamiseks, et kdnealuse teavitatud asutuse dokumendid votaks tle mdni teine
teavitatud asutus voi et need oleksid vastutavatele teavitavatele asutustele nende
taotluse peale kattesaadavad.

Artikkel 37
Teavitatud asutuste padevuse vaidlustamine

Komisjon uurib vajaduse korral kdiki juhtumeid, mille puhul on pdhjust kahelda, kas
teavitatud asutus vastab artiklis 33 satestatud nduetele.

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

Komisjon tagab, et kéaesoleva artikli kohase wuurimise kaigus omandatud
konfidentsiaalset teavet kasitatakse konfidentsiaalsena.

Kui komisjon on veendunud, et teavitatud asutus ei téida voi on lakanud taitmast
artiklis 33 satestatud ndudeid, votab ta vastu péhjendatud otsuse, milles ndutakse, et
teavitav litkmesriik votaks vajalikud parandusmeetmed, sealhulgas vajaduse korral
tihistaks teavituse. Konealune rakendusakt voOetakse vastu artikli 74 l6ikes 2
osutatud kontrollimenetluse kohaselt.

Artikkel 38
Teavitatud asutuste koordineerimine

Komisjon tagab, et k&esoleva mé&arusega hdlmatud valdkondades kehtestatakse
asjakohane koordineerimine ja koostd0 teavitatud asutuste vahel, kes tegelevad
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tehisintellektististeemide vastavushindamisega vastavalt k&esolevale maérusele, ning
et see toimub nduetekohaselt teavitatud asutuste valdkondliku riihma vormis.

Liikmesriigid tagavad oma teavitatud asutuste osalemise nimetatud riihma t60s
otseselt voi maaratud esindajate vahendusel.

Artikkel 39
Kolmandate riikide vastavushindamisasutused

Sellise kolmanda riigi Oiguse alusel asutatud vastavushindamisasutusel, kellega liit on
s6lminud lepingu, vdidakse lubada tegutseda teavitatud asutusena kaesoleva maaruse alusel.

5. PEATUKK

STANDARDID, VASTAVUSHINDAMINE, SERTIFIKAADID, REGISTREERIMINE

Artikkel 40
Harmoneeritud standardid

Eeldatakse, et suure riskiga tehisintellektististeemid, mis vastavad harmoneeritud standarditele
vOi nende osadele, mille viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, on vastavuses kéesoleva
jaotise 2. peatlikis satestatud nduetega niivord, kuivord nimetatud standardid hélmavad neid

Artikkel 41
Uhtsed kirjeldused

Kui artiklis 40 osutatud harmoneeritud standardeid ei ole olemas vdi kui komisjon
leiab, et asjaomased harmoneeritud standardid ei ole piisavad voi et lahendada on
vaja spetsiifilised ohutuse v6i p6hibigustega seotud probleemid, vdib komisjon votta
rakendusaktidega vastu Uhtsed kirjeldused kaesoleva jaotise 2. peatlkis satestatud
nduete kohta. Need rakendusaktid vOetakse vastu kooskdélas artikli 74 10ikes 2
osutatud kontrollimenetlusega.

Ldikes 1 osutatud uhtsete Kirjelduste ettevalmistamise kdigus kogub komisjon kokku
asjaomaste asutuste voi asjaomaste valdkondlike liidu Gigusaktide alusel loodud
eksperdirihmade arvamused.

Eeldatakse, et suure riskiga tehisintellektisusteemid, mis vastavad 18ikes 1 osutatud
uhtsetele Kkirjeldustele, on vastavuses ké&esoleva jaotise 2. peatikis satestatud
nduetega niivord, kuivdrd nimetatud thtsed kirjeldused hdlmavad neid ndudeid.

Kui pakkujad ei taida lI6ikes 1 osutatud thtseid kirjeldusi, peavad nad néuetekohaselt
pbhjendama, et nad on votnud kasutusele véhemalt nende kirjeldustega samavaarsed
tehnilised lahendused.

Artikkel 42
Eeldatav vastavus teatavatele ndetele

Vottes arvesse suure riskiga tehisintellektististeemi sihtotstarvet, eeldatakse, et kui
suure riskiga tehisintellektisisteeme on treenitud ja testitud andmetega, mis
puudutavad konkreetset geograafilist, kéditumuslikku ja funktsionaalset olustikku,
milles kasutamiseks on need ststeemid mdeldud, siis vastavad need siisteemid artikli
10 I6ike 4 nduetele.
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Eeldatakse, et suure riskiga tehisintellektisusteemid, mis on sertifitseeritud voi mille
kohta on vélja antud vastavusdeklaratsioon Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse
(EL) 2019/881% kohase kiiberturvalisuse sertifitseerimise kava alusel ning mille
viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, vastavad kéesoleva maaruse artiklis 15
satestatud kiberturvalisuse nduetele niivord, kuivord kiberturvalisuse sertifikaat voi
vastavusdeklaratsioon vdi nende osad hdlmavad neid ndudeid.

Artikkel 43
Vastavushindamine

Kui pakkuja on rakendanud artiklis 40 osutatud harmoneeritud standardeid voi, kui
see on asjakohane, artiklis 41 osutatud Uhtset kirjeldust, et tdendada I11 lisa punktis 1
loetletud suure riskiga tehisintellektisisteemide vastavust kéesoleva jaotise
2. peatiikis satestatud nduetele, jargib pakkuja tht jargmistest menetlustest:

(@ VI lisas osutatud sisekontrollil pdhinev vastavushindamine;

(b) VII lisas osutatud vastavushindamine, mis pdhineb kvaliteedijuhtimisstisteemi
ja tehnilise dokumentatsiooni hindamisel ning milles osaleb teavitatud asutus.

Kui selle tdendamiseks, et suure riskiga tehisintellektisiisteem vastab kéesoleva
jaotise 2. peatiikis satestatud nduetele, ei ole pakkuja rakendanud artiklis 40 osutatud
harmoneeritud standardeid vdi on neid rakendanud vaid osaliselt vdi kui selliseid
harmoneeritud standardeid ei ole olemas ja artiklis 41 osutatud Uhtsed kirjeldused ei
ole kattesaadavad, jargib pakkuja VI lisas satestatud vastavushindamist.

VII lisas osutatud vastavushindamise jaoks vdib pakkuja valida mistahes teavitatud
asutuse. Kui aga slsteemi kavatsevad kasutusele votta Giguskaitse-, rande- voi
varjupaigaasutused voi ELi institutsioonid, organid vdi asutused, tegutseb teavitatud
asutusena olenevalt asjaoludest artikli 63 18ikes 5 vdi I8ikes 6 osutatud
turujarelevalveasutus.

I11 lisa punktides 2—-8 osutatud suure riskiga tehisintellektiststeemide puhul jargivad
pakkujad V1 lisas osutatud sisekontrollil pShinevat vastavushindamist, mille korral ei
ole teavitatud asutuse osalemist ette nahtud. Il lisa punkti 5 alapunktis b osutatud
suure riskiga tehisintellektististeemide puhul, mille lasevad turule voi votavad
kasutusele direktiivi 2013/36/EL kohaldamisalasse kuuluvad krediidiasutused,
toimub vastavushindamine nimetatud direktiivi artiklites 97-101 osutatud
protseduuri kaigus.

Suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul, mille suhtes kohaldatakse Il lisa
A jaotises loetletud digusakte, jargib pakkuja nende Gigusaktide kohaselt ndutavat
asjaomast vastavushindamist. Selliste suure riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes
kohaldatakse k&esoleva jaotise 2. peatukis satestatud ndudeid ning need nduded on
vastavushindamise osa. Kohaldatakse ka VII lisa punkte 4.3, 4.4, 4.5 ja punkti 4.6
viiendat 18iku.

Teavitatud asutustel, kellest on teavitatud nende digusaktide alusel, on selliseks
hindamiseks 6igus kontrollida, kas suure riskiga tehisintellektislisteemid vastavad
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2019. aasta méaarus (EL) 2019/881, mis kasitleb ENISAt
(Euroopa Liidu Kiberturvalisuse Amet) ning info- ja kommunikatsioonitehnoloogia kiberturvalisuse
sertifitseerimist ja millega tunnistatakse kehtetuks méaarus (EL) nr 526/2013 (kiberturvalisuse maarus)
(ELT L 151, 7.6.2019, Ik 1).
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ké&esoleva jaotise 2. peatukis satestatud nduetele, tingimusel et nende teavitatud
asutuste vastavust artikli 33 18igetes 4, 9 ja 10 satestatud nduetele on hinnatud nende
Oigusaktide kohase teavitamismenetluse raames.

Kui 1l lisa A jaos loetletud &igusaktid vBimaldavad toote valmistajal loobuda
kolmanda isiku tehtavast vastavushindamisest, tingimusel et see valmistaja on
rakendanud koiki harmoneeritud standardeid, mis hdlmavad koiki olulisi nGudeid,
vOib see valmistaja nimetatud vdimalust kasutada ainult siis, kui ta rakendab ka
harmoneeritud standardeid v0i, kui see on asjakohane, artiklis 41 osutatud Uhtseid
kirjeldusi, mis hdlmavad kaesoleva jaotise 2. peatiikis satestatud ndudeid.

Suure riskiga tehisintellektististeemidele tuleb teha uus vastavushindamine alati, kui
neid oluliselt muudetakse olenemata sellest, kas muudetud ststeemi kavatsetakse
edasi turustada voi jatkab selle kasutamist praegune kasutaja.

Kui tegemist on suure riskiga tehisintellektististeemiga, mis Opib edasi ka pérast
turule laskmist vOi kasutusele voOtmist, ei kasitata oluliste muudatustena
tehisintellektististeemi ja selle toimimise muudatusi, mis on pakkuja poolt esialgse
vastavushindamise ajal paika pandud ja mis sisalduvad IV lisa punkti 2 alapunktis f
osutatud tehnilises dokumentatsioonis.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 73 vastu delegeeritud digusakte, et
ajakohastada VI ja VII lisa eesmargiga votta kasutusele vastavushindamise elemente,
mis muutuvad vajalikuks tehnika arengu tottu.

Komisjonil on 6igus votta vastu delegeeritud Gigusakte, et muuta I6ikeid 1 ja 2, et
kohaldada Il lisa punktides 2-8 osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemide
suhtes VII lisas osutatud vastavushindamist vdi selle osi. Komisjon arvestab sellised
delegeeritud Gigusakte vastu vottes seda, kui mdjus on VI lisas osutatud sisekontrollil
pbhinev vastavushindamine, et hoida &ra vO0i minimeerida tervist, ohutust ja
pdhidiguste kaitset ahvardavaid riske, mida sellised sisteemid pdhjustavad, ning
piisava suutlikkuse ja ressursside kéttesaadavust teavitatud asutustes.

Artikkel 44
Sertifikaadid

Teavitatud asutuste poolt VII lisa kohaselt valja antavad sertifikaadid koostatakse
teavitatud asutuse asukoha liikmesriigi poolt kindlaks madratud liidu ametlikus
keeles vOi mdnes muus teavitatud asutusele vastuvdetavas liidu ametlikus keeles.

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

Kui teavitatud asutus leiab, et tehisintellektististeem ei vasta enam k&esoleva jaotise
2. peattikis satestatud noduetele, peatab ta véljastatud sertifikaadi, tunnistab selle
kehtetuks vOi kehtestab selle suhtes piirangud, vOttes seejuures arvesse
proportsionaalsuse pohimaotet, kui stisteemi pakkuja ei taga nimetatud nduete taitmist
asjakohaste parandusmeetmete votmisega teavitatud asutuse poolt kindlaks maératud
tahtajaks. Teavitatud asutus péhjendab oma otsust.
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Artikkel 45
Teavitatud asutuste otsuste vaidlustamine

Liikmesriigid tagavad, et isikud, kellel on teavitatud asutuse otsuse vastu Oigustatud huvi,
saavad kasutada menetlust teavitatud asutuste otsuste vaidlustamiseks.

Artikkel 46
Teavitatud asutuste teavitamiskohustused

1. Teavitatud asutused informeerivad teavitavat asutust jargmisest:

(@ koik VII lisa nduete kohaselt valja antud liidu tehnilise dokumentatsiooni
hindamise sertifikaadid, nende sertifikaatide lisad, kvaliteedijuhtimisststeemi
Kinnitused;

(b) kdik VII lisa nduete kohaselt valja antud liidu tehnilise dokumentatsiooni
hindamise sertifikaadi VoI kvaliteedijuhtimissusteemi Kinnituse
tagasilukkamise, piiramise, peatamise vOi kehtetuks tunnistamise juhtumid;

(c) teavitamise ulatust vdi tingimusi méjutavad asjaolud;

(d) turujarelevalveasutustelt saadud teabenduded vastavushindamistoimingute
kohta;

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

2. Iga teavitatud asutus informeerib teisi teavitatud asutusi jargmisest:

(@ kvaliteedijuhtimisstisteemi Kinnitamised, mille andmisest ta keeldus, mille ta
peatas VvOi tunnistas kehtetuks, ja taotluse korral ka vélja antud
kvaliteedististeemide kinnitamised;

(b) ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadid vdi nende lisad, mille
andmisest ta keeldus, mille ta tunnistas kehtetuks, peatas v8i mida ta muul
moel piiras, ning taotluse korral sertifikaadid ja/vdi nende lisad, mis ta on valja
andnud.

3. Iga teavitatud asutus esitab teistele samu tehisintellektitehnoloogiaid puudutavate
samalaadsete vastavushindamistoimingutega tegelevatele teavitatud asutustele
asjakohase  teabe  negatiivsete ja  taotluse  korral ka  positiivsete
vastavushindamistulemuste kohta.

Artikkel 47
Erand vastavushindamisest

1. Erandina artiklist 43 vdib mis tahes turujérelevalveasutus anda loa lasta asjaomase
liikmesriigi territooriumil turule voi votta kasutusele konkreetne suure riskiga
tehisintellektiststeem, kui selleks on erandkorras pohjust avaliku julgeoleku voi
inimeste elu ja tervise kaitse, keskkonnakaitse voi oluliste t60stus- ja taristuvarade
kaitse tOttu. Selline luba antakse piiratud ajaks, kuni toimuvad vajalikud
vastavushindamismenetlused, ning see 16peb, kui need menetlused labi saavad. Need
menetlused vOetakse ette viivitamata.

2. Ldikes 1 osutatud luba antakse tksnes juhul, kui turujérelevalveasutus jareldab, et
suure riskiga tehisintellektisisteem vastab ké&esoleva jaotise 2. peatliki nduetele.
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Turujérelevalveasutus teavitab komisjoni ja teisi litkmesriike koigist 16ike 1 kohaselt
antud lubadest.

Kui Ukski litkmesriik ega komisjon ei ole esitanud vastuvéiteid liikmesriigi
turujarelevalveasutuse 18ike 1 kohaselt vélja antud loa kohta 15 kalendripdeva
jooksul alates 18ikes 2 osutatud teabe kattesaamisest, loetakse luba pohjendatuks.

Kui 15 kalendripdeva jooksul alates 18ikes 2 osutatud teabe kattesaamisest esitab
moni liikmesriik vastuvditeid mone teise liikmesriigi turujarelevalveasutuse vélja
antud loa kohta vdi kui komisjon leiab, et luba on vastuolus liidu 6igusega voi et
I6ikes 2 osutatud litkmesriikide jareldus stisteemi vastavuse kohta ei ole pdhjendatud,
alustab  komisjon viivitamata  konsultatsioone  asjaomase  liikmesriigiga;
konsulteeritakse asjaomas(t)e operaatori(te)ga ning neil on vdimalus esitada oma
seisukohad. Komisjon otsustab seda arvesse vottes, kas luba on pdhjendatud voi ei.
Komisjon adresseerib oma otsuse asjaomasele liikmesriigile ning asjaomas(t)ele
operaatori(te)le.

Kui luba peetakse poOhjendamatuks, tunnistab asjaomase liikmesriigi
turujarelevalveasutus selle kehtetuks.

Kui tegemist on suure riskiga tehisintellektisisteemidega, mis on mdeldud
kasutamiseks toote turvakomponendina v3i mis on ise toode, milles suhtes kehtivad
maarus (EL) 2017/745 ja maarus (EL) 2017/746, kohaldatakse maaruse (EL)
2017/745 artiklit 59 ja méaruse (EL) 2017/746 artiklit 54 erandina Ibigetest 1-5 ka
kéesoleva jaotise 2. peatikis sétestatud nouetele vastavuse hindamiseks tehtava
vastavushindamise erandi suhtes.

Artikkel 48
ELi vastavusdeklaratsioon

Pakkuja  koostab  iga  tehisintellektisusteemi kohta  kirjaliku ELi
vastavusdeklaratsiooni ja séilitab seda riigi padevate asutuste jaoks kéttesaadavana
vahemalt kiimne aasta jooksul pérast tehisintellektisiisteemi turule laskmist voi
kasutusele ~ votmist.  ELi  vastavusdeklaratsioonis  nimetatakse,  millise
tehisintellektisiisteemi kohta see on koostatud. Taotluse korral antakse ELI
vastavusdeklaratsiooni koopia riigi asjaomastele padevatele asutustele.

ELi  vastavusdeklaratsioonis  kinnitatakse, et konealune suure  riskiga
tehisintellektislisteem vastab k&esoleva jaotise 2. peatiikis satestatud nduetele. ELi
vastavusdeklaratsioon sisaldab V lisas satestatud teavet ning see tolgitakse liidu
sellesse ametlikku keelde vOi nendesse ametlikesse keeltesse, mida nduab liikmesriik
vOi nduavad liikmesriigid, kus suure riskiga tehisintellektisisteem ké&ttesaadavaks
tehakse.

Kui suure riskiga tehisintellektisusteemide suhtes kohaldatakse muid liidu
uhtlustamisdigusakte, mille kohaselt on samuti ndutav ELi vastavusdeklaratsioon,
koostatakse koigi suure riskiga tehisintellektististeemi suhtes kohaldatavate liidu
Oigusaktide jaoks (ks ainus ELi vastavusdeklaratsioon. Vastavusdeklaratsioon
sisaldab kogu vajalikku teavet deklaratsiooniga seotud liidu htlustamisdigusaktide
kindlakstegemiseks.

ELi vastavusdeklaratsiooni koostamisega votab pakkuja vastutuse kéesoleva jaotise
2. peatiikis  satestatud nOuete tditmise eest. Pakkuja ajakohastab ELi
vastavusdeklaratsiooni vastavalt vajadusele.
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Komisjonil on 6igus votta kooskdlas artikliga 73 vastu delegeeritud Gigusakte, et
ajakohastada V lisas satestatud ELi vastavusdeklaratsiooni sisu, et lisada sinna
elemente, mis muutuvad vajalikuks tehnika arengust tulenevalt.

Artikkel 49
CE-vastavusmargis

Suure riskiga tehisintellektisiisteemi CE-maérgis kinnitatakse nahtaval, loetaval ja
kustutamatul viisil. Kui see ei ole suure riskiga tehisintellektislisteemi olemuse tottu
vOimalik vOi otstarbekas, kinnitatakse margis olenevalt asjaoludest kas pakendile voi
slisteemiga kaasas olevatele dokumentidele.

Kaesoleva artikli I8ikes 1 osutatud CE-margise suhtes kohaldatakse maaruse (EU) nr
765/2008 artiklis 30 satestatud tldpShimotteid.

Vajaduse korral jargneb CE-margisele artiklis 43 sétestatud
vastavushindamismenetluste eest vastutava teavitatud asutuse
identifitseerimisnumber. Identifitseerimisnumber esitatakse ka kdigis
reklaammaterjalides, kus on 6eldud, et suure riskiga tehisintellektististeem vastab
CE-margise nduetele.

Artikkel 50
Dokumentide séilitamine

Pakkuja sailitab jargmisi dokumente riigi padevate asutuste jaoks kattesaadavana kiimne aasta
jooksul parast seda, kui tehisintellektistusteem on turule lastud vdi kasutusele vdetud:

(@)
(b)
(©)

(d)

(€)

artiklis 11 osutatud tehniline dokumentatsioon;
artiklis 17 osutatud kvaliteedijuhtimisstisteemi késitlev dokumentatsioon;

kui see on asjakohane, siis dokumendid muudatuste kohta, mille teavitatud asutused
on heaks kiitnud;

kui see on asjakohane, siis teavitatud asutuste tehtud otsused ja vaélja antud muud
dokumendid;

artiklis 48 osutatud ELi vastavusdeklaratsioon.

Artikkel 51
Registreerimine

Enne artikli 6 18ikes 2 osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemi turule laskmist voi
kasutusele votmist registreerib pakkuja voi vajaduse korral volitatud esindaja selle stisteemi
artiklis 60 osutatud ELi andmebaasis.
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IV JAOTIS

LABIPAISTVUSKOHUSTUSED TEATAVATE
TEHISINTELLEKTISUSTEEMIDE PUHUL

Artikkel 52
Labipaistvuskohustused teatavate tehisintellektististeemide puhul

Pakkujad tagavad, et flusiliste isikutega suhtlema mdeldud tehisintellektistusteeme
projekteeritakse ja arendatakse selliselt, et futsilistele isikutele antakse teada, et nad
suhtlevad tehisintellektisusteemiga, valja arvatud juhul, kui see on asjaolude ja
kasutamise konteksti tottu ilmne. See kohustus ei kehti tehisintellektisiisteemide
suhtes, mida on seadusega lubatud kasutada kuritegude avastamiseks, tbkestamiseks
ja uurimiseks ning nende eest vastutusele votmiseks, vélja arvatud juhul, kui sellised
stisteemid on Uldsusele kattesaadavad, et kuritegudest teatada.

Emotsioonide tuvastamise susteemi vOi biomeetrilise liigitamise ststeemi kasutajad
annavad selle ststeemi toost teada fldsilistele isikutele, kes selle stisteemiga kokku
puutuvad. Seda kohustust ei kohaldata biomeetriliseks liigitamiseks kasutatavate
tehisintellektististeemide suhtes, mida on seadusega lubatud kasutada kuritegude
avastamiseks, tokestamiseks ja uurimiseks.

Kasutaja, kes kasutab tehisintellektisiisteemi, mis loob v&i manipuleerib pildi-,
audio-voi videosisu, mis markimisvéaarselt sarnaneb olemasolevate isikute, objektide,
kohtade vB6i muude olemite vdi siindmustega ja v@ib inimesele ekslikult tunduda
ehtne vOi tdene (nn suivavoltsing), peab avalikustama, et sisu on kunstlikult loodud
vOi seda on manipuleeritud.

Esimest 16iku ei kohaldata siiski juhul, kui kasutamine on seadusega lubatud, et
avastada, tGkestada ja uurida kuritegusid ja nende eest vastutusele votta, voi kui see
on vajalik ELi p6hidiguste hartaga tagatud valjendusvabaduse ja kunsti ja teaduse
vabaduse Giguse teostamiseks ning tingimusel, et kolmandate isikute Oiguste ja
vabaduste kaitseks kohaldatakse asjakohaseid kaitsemeetmeid.

Ldigete 1, 2 ja 3 kohaldamine ei mdjuta kaesoleva maaruse Il jaotises satestatud
ndudeid ja kohustusi.

V JAOTIS

INNOVATSIOONI TOETAVAD MEETMED

Artikkel 53
Tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnad

Uhe v6i mitme liikmesriigi padevate asutuste vi Euroopa Andmekaitseinspektori
loodud tehisintellekti regulatsiooni testkeskkondade ndol on tegemist kontrollitud
keskkonnaga, mis hdlbustab innovatiivsete tehisintellektislisteemide arendamist,
testimist ja valideerimist piiratud aja jooksul enne nende turule laskmist voi
kasutusele votmist konkreetse kava kohaselt. See toimub padevate asutuste otsese
jarelevalve ja juhendamise all, et oleks tagatud kooskdla k&esoleva maaruse nduetega
ja vajaduse korral muude testkeskkonnas jalgitavate liidu ja liikmesriikide
Oigusaktidega.
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Litkmesriigid tagavad, et niivord, kuivord innovatiivsed tehisintellektisiisteemid on
seotud isikuandmete tootlemisega v6i kuuluvad muul moel muude selliste riiklike
asutuste vOi padevate asutuste jarelevalve alla, kes pakuvad voi toetavad juurdepéasu
andmetele, on riiklikud andmekaitseasutused ja kdnealused muud riikide asutused
seotud tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnaga.

Tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnad ei mdjuta padevate asutuste jarelevalve-
ja parandusvolitusi. Kui selliste susteemide arendamise ja testimise kaigus tehakse
kindlaks oluline risk tervisele, ohutusele ja pdhidigustele, tuleb selle pdhjal vétta
viivitamata leevendusmeetmeid ja, kui see ei ole vGimalik, arendamine ja testimine
kuni riskide leevendamiseni peatada.

Tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnas osalejad vastutavad kohaldatavate liidu
ja lilkmesriikide vastutust kasitlevate digusaktide alusel igasuguse kahju eest, mida
testkeskkonnas toimuvad eksperimendid vdivad kolmandatele isikutele pdhjustada.

Liikmesriikide padevad asutused, kes on loonud tehisintellekti regulatsiooni
testkeskkonnad, koordineerivad oma tegevust ja teevad koostéod Euroopa
tehisintellekti nGukojas. Nad esitavad ndukojale ja komisjonile igal aastal aruande
nende kavade rakendamise kohta, kirjeldades muu hulgas ststeemiga seotud haid
tavasid, saadud kogemusi ja soovitusi, ning, kui see on asjakohane, ka kaesoleva
maaruse ja muude testkeskkonnas jélgitavate liidu digusaktide kohaldamise kohta.

Tehisintellekti regulatsiooni testkeskkondade tookord ja -tingimused, kaasa arvatud
kolblikkuskriteeriumid ja taotluste esitamise, valiku-, osalemis- ja testkeskkonnast
valjumise protseduurid ning osaliste Oigused ja kohustused satestatakse
rakendusaktides. Need rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 74 10ikes 2
osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 54

Isikuandmete taiendav to6tlemine tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnas teatavate

tehisintellektisiisteemide arendamiseks avalikes huvides

Tehisintellekti regulatsiooni testkeskkonnas toddeldakse mujal seaduslikult kogutud
isikuandmeid testkeskkonnas teatavate innovatiivsete tehisintellektististeemide
arendamiseks ja testimiseks jargmistel tingimustel:

(@ innovatiivseid tehisintellektisiisteeme arendatakse selleks, et kaitsta olulisi
avalikke huve tihes v6i mitmes jargmises valdkonnas:

i)  sultegude tOkestamine, uurimine, avastamine vOi nende eest vastutusele
vOtmine vOi kriminaalkaristuste tditmisele p&oramine, sealhulgas
avalikku julgeolekut &hvardavate ohtude eest kaitsmine ja nende
ennetamine, pdadevate asutuste kontrolli all ja vastutusel. T66tlemine
toimub liikmesriigi voi liidu diguse alusel;

i) avalik julgeolek ja rahvatervis, kaasa arvatud haiguste ennetamine, torje
jaravi;
i)  keskkonna kvaliteedi kdrgetasemeline kaitse ja parandamine;

(b) toddeldud andmeid on vaja, et téita tht vdi mitut 111 jaotise 2. peatiikis osutatud
nouet, kui neid ndudeid ei saa tulemuslikult tdita anonlumitud andmete,
tehisandmete vdi muude isikustamata andmete t66tlemisega;
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(©)

(d)

(e)
()
(9)
(h)

(i)

@)

olemas on mdjusad seiremehhanismid, et teha kindlaks, kas testkeskkonnas
toimuvate eksperimentide ajal voib tekkida riske seoses andmesubjektide
pohidigustega, ning reageerimismehhanism, mis vGimaldab neid riske Kiiresti
leevendada ja vajaduse korral andmete to6tlemise peatada;

testkeskkonnas  toodeldavad isikuandmed paiknevad funktsionaalselt
eraldiseisvas, isoleeritud ja kaitstud andmetdotluskeskkonnas osaliste kontrolli
all ning neile on juurdepaés ainult volitatud isikutel;

toddeldud isikuandmeid ei tohi edastada ega tle anda ning need ei tohi olla
teistele isikutele muul moel kéttesaadavad;

isikuandmete tootlemine testkeskkonnas ei too kaasa andmesubjekte
mojutavaid meetmeid vOi otsuseid,

testkeskkonnas toodeldud isikuandmed kustutatakse, kui osalemine
testkeskkonnas 10peb voi isikuandmete séilitamisperiood saab l&bi;

isikuandmete testkeskkonnas todtlemise logisid hoitakse alles testkeskkonnas
osalemise ajal ja 1 aasta jooksul pérast selle 16ppu Uksnes selleks ja nii kaua
kui on vajalik kaesolevast artiklist v6i muudest kohaldatavatest liidu voi
litkmesriikide digusaktidest tulenevate aruande- ja dokumenteerimiskohustuste
taitmiseks;

tehisintellektististeemi treenimise, testimise ja valideerimise protsessi ja
pdhjenduste taielikku ja (ksikasjalikku kirjeldust sailitatakse koos
testimistulemustega 1V lisas osutatud tehnilises dokumentatsioonis;

testkeskkonnas arendatud tehisintellektiprojekti, selle eesmarkide ja
eeldatavate tulemuste lthitlevaade avaldatakse padevate asutuste veebisaidil.

Ldige 1 ei piira liidu ega liikmesriikide Gigusaktide kohaldamist, mis vélistavad
tootlemise muul otstarbel kui neis digusaktides selgelt nimetatud eesmarkidel.

Artikkel 55
Meetmed vaikepakkujate ja -kasutajate kohta

Liikmesriigid teevad jargmist:

(@)
(b)

(©)

annavad véikepakkujatele ja idufirmadele eelisjuurdepadsu tehisintellekti
regulatsiooni testkeskkonnale, eeldusel et nad vastavad tingimustele;

korraldavad just véikepakkujate ja -kasutajate vajadustest lahtuvaid
konkreetseid teadlikkuse suurendamise Uritusi kaesoleva maaruse kohaldamise
kohta;

kui see on asjakohane, siis loovad spetsiaalse kanali vaikepakkujate ja -
kasutajate ning muude innovaatoritega suhtlemiseks, et anda juhiseid ja vastata
paringutele kdesoleva maaruse rakendamise kohta.

Artikli 43 kohase vastavushindamise tasude kehtestamisel voetakse arvesse
vaikepakkujate erihuve ning véhendatakse neid tasusid proportsionaalselt, lahtudes
vaikepakkujate suurusest ja turu suurusest.
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VI JAOTIS
JUHTIMINE
1. PEATUKK

EUROOPA TEHISINTELLEKTI NOUKODA

Artikkel 56
Euroopa tehisintellekti ndukoja loomine

Luuakse Euroopa tehisintellekti ndukoda (edaspidi ,,ndukoda‘).
Noukoda annab komisjonile n6u ja abi, et:

(@) aidata kaasa riiklike jarelevalveasutuste ja komisjoni tulemuslikule koosttdle
kaesoleva maadrusega hdlmatud kisimustes;

(b) koordineerida ja toetada komisjoni ja riiklike jarelevalveasutuste ja muude
padevate asutuste poolset juhendamist ja analiiiisi k&esoleva maaruse
kohaldamisalasse kuuluvates valdkondades esile kerkivates kiisimustes;

(c) abistada riiklikke jarelevalveasutusi ja komisjoni k&esoleva méaéaruse
jarjepideva kohaldamise tagamisel.

Artikkel 57
Ndukoja lesehitus

Noukoda koosneb riiklikest jarelevalveasutustest, keda esindab asutuse juht voi
samavaarne kdrge ametnik, ning Euroopa Andmekaitseinspektorist. Koosolekutele
vOib kutsuda muid riiklikke asutusi, kui arutlusel olevad kisimused on nende jaoks
olulised.

Noukoda votab oma t60korra vastu litkmete lihth&alteenamusega parast komisjoni
ndusoleku saamist. Tdokorras tuleb Kirjeldada artiklis 58 loetletud n&ukoja
Ulesannete tditmisega seotud tegevusalaseid aspekte. NOukoda vOib vastavalt
vajadusele moodustada konkreetsete kuisimuste uurimiseks alamrihmi.

Noukoja eesistuja on komisjon. Komisjon kutsub kokku koosolekud ja valmistab ette
péevakorra vastavalt ndukoja k&esolevast madrusest tulenevatele (lesannetele ja
ndukoja tookorrale. Komisjon pakub ndukoja kéesoleva madruse kohaseks
tegevuseks haldus- ja analutilist tuge.

Noukoda voOib kutsuda koosolekutel osalema véliseksperte ja vaatlejaid ning
korraldada arvamustevahetusi huvitatud kolmandate isikutega, et toetada oma
tegevust asjakohases ulatuses. Selleks vdib komisjon hélbustada suhtlust ndukoja ja
muude liidu organite, asutuste ja néuanderiihmade vahel.

Artikkel 58
Ndukoja tlesanded

Komisjonile artikli 56 16ike 2 kohaselt ndu ja abi andes teeb ndukoda eelkdige jargmist:

(@)

kogub ja jagab eksperditeadmisi ja parimaid tavasid litkmesriikides;
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(b)

(©)

aitab edendada liikmesriikides thesuguseid haldustavasid, sh artiklis 53 osutatud
regulatsiooni testkeskkondade toimimise jaoks;

annab valja arvamusi, soovitusi vOi Kirjalikke seisukohti k&esoleva mé&éruse
rakendamisega seotud kisimustes, eeskétt jargmise kohta:

) Il jaotise 2. peatlikis satestatud ndudeid kasitlevad tehnilised kirjeldused voi
olemasolevad standardid,

i) artiklites 40 ja 41 osutatud harmoneeritud standardite voi Uhtsete kirjelduste
kasutamine,

1ii)  juhenddokumentide, sh artiklis 71 osutatud haldustranvide madramise suuniste
ettevalmistamine.

2. PEATUKK

RI1IKIDE PADEVAD ASUTUSED

Artikkel 59
Riikide padevate asutuste maaramine

Iga liikmesriik asutab vOi méaérab riigi padevad asutused, et tagada kéesoleva
maaruse kohaldamine ja rakendamine. Riigi padevad asutused korraldatakse nii, et
kindlustada nende tegevuse ja tlesannete objektiivsus ja erapooletus.

Iga liikmesriik mé&&rab riigi padevate asutuste hulka riikliku jarelevalveasutuse.
Riiklik jarelevalveasutus tegutseb teavitava asutuse ja turujarelevalveasutusena, vélja
arvatud juhul, kui liikmesriigil on korralduslikke v6i halduslikke pdhjuseid médarata
rohkem kui (iks asutus.

Liikmesriigid teavitavad komisjoni enda maaratud asutusest voi asutustest ja esitavad
vajaduse korral pdhjused, miks nad on méaéranud mitu asutust.

Liikmesriigid tagavad, et riigi padevatel asutustel on k&esolevast madrusest
tulenevate Ulesannete tditmiseks piisavad rahalised ja inimressursid. Eeskétt peab
riigi padevatele asutustele olema pidevalt kéttesaadav piisavalt tootajaid, kelle
padevuste ja eksperditeadmiste hulka kuuluvad pdhjalik arusaamine tehisintellekti
tehnoloogiatest, andmetest ja andmettotlusest, pohidigustest ja tervise ja ohutusega
seotud riskidest ning teadmised kehtivatest standarditest ja diguslikest nduetest.

Liikmesriigid esitavad komisjonile igal aastal aruande riigi padevate asutuste
rahaliste ja inimressursside seisu kohta, hinnates sealjuures nende piisavust.
Komisjon edastab selle teabe ndukojale arutamiseks ja voimalikeks soovitusteks.

Komisjon hélbustab riikide padevate asutuste vahelist kogemuste vahetamist.

Riigi padevad asutused vdivad anda juhiseid ja ndu k&esoleva maaruse rakendamise
kohta, sh vaikepakkujatele. Kui riigi paddevad asutused kavatsevad anda juhiseid ja
nou tehisintellektististeemi kohta valdkondades, mille suhtes kehtivad ka muud liidu
Oigusaktid, konsulteeritakse vastavalt vajadusele nende liidu Gigusaktide alusel
padevate riiklike asutustega. Liikmesriigid vOivad luua operaatoritega suhtlemiseks
ka Uhe keskse kontaktpunkti.

Kui liidu institutsioonid, organid ja asutused kuuluvad kdesoleva madruse
kohaldamisalasse, tegutseb nende jarelevalve teostamisel péddeva asutusena Euroopa
Andmekaitseinspektor.
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VII JAOTIS

ERALDISEISVATE SUURE RISKIGA
TEHISINTELLEKTISUSTEEMIDE ELI ANDMEBAAS

Artikkel 60
Eraldiseisvate suure riskiga tehisintellektisusteemide ELi andmebaas

Komisjon loob koostdds liikmesriikidega ELi andmebaasi, mis sisaldab 18ikes 2
osutatud teavet artikli 6 I6ikes 2 osutatud suure riskiga tehisintellektististeemide
kohta, mis on registreeritud vastavalt artiklile 51, ning haldab seda.

Pakkujad sisestavad VIII lisas loetletud andmed ELi andmebaasi. Komisjon pakub
neile tehnilist ja halduslikku toetust.

ELi andmebaasis sisalduv teave on tldsusele juurdepéaésetav.

ELi andmebaas sisaldab isikuandmeid ainult niivérd, kuivérd see on vajalik
kéaesoleva maaruse kohaseks teabe kogumiseks ja tootlemiseks. See teave hdlmab
nende flusiliste isikute nimesid ja kontaktandmeid, kes vastutavad slsteemi
registreerimise eest ja on volitatud pakkujat esindama.

ELi andmebaasi vastutav tootleja on komisjon. Uhtlasi tagab komisjon pakkujatele
piisava tehnilise ja haldusliku toetuse.

VI JAOTIS

TURUSTAMISJARGNE SEIRE, TEABE JAGAMINE,
TURUJARELEVALVE

1. PEATUKK

TURUSTAMISJARGNE SEIRE

Artikkel 61
Pakkujapoolne turustamisjargne seire ja suure riskiga tehisintellektistiisteemide
turustamisjargse seire kava

Pakkujad kehtestavad turustamisjargse seire stisteemi ja dokumenteerivad selle viisil,
mis on proportsionaalne tehisintellektitehnoloogiate olemuse ja suure riskiga
tehisintellektististeemi riskidega.

Turustamisjérgse seire susteem peab aktiivselt ja slstemaatiliselt koguma,
dokumenteerima ja analUlsima kasutajate esitavaid vOi muudest allikatest
kogutavaid asjakohaseid andmeid suure riskiga tehisintellektististeemide toimimise
kohta kogu nende eluea jooksul ning vdimaldama pakkujal hinnata, kas
tehisintellektististeemid vastavad jatkuvalt 111 jaotise 2. peatikis satestatud nduetele.

Turustamisjérgse seire susteem peab pdhinema turustamisjargse seire kaval.
Turustamisjérgse seire kava on 1V lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni osa.
Komisjon votab vastu rakendusakti, millega néhakse ette Uksikasjalikud satted
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turustamisjargse seire kava vormi ja kavas sisalduvate elementide loetelu
kehtestamise kohta.

Kui tegemist on Il lisas osutatud digusaktide kohaldamisalasse kuuluva suure riskiga
tehisintellektististeemiga, mille turustamisjargse seire susteem ja kava on nende
Oigusaktide alusel juba kehtestatud, lisatakse 18igetes 1, 2 ja 3 kirjeldatud elemendid
nimetatud siisteemi ja kavasse nii, nagu on asjakohane.

Esimest I6iku kohaldatakse ka Il lisa punkti 5 alapunktis b osutatud suure riskiga
tehisintellektisiisteemide suhtes, mille on turule lasknud vdi kasutusele votnud
direktiivi 2013/36/EL kohaldamisalasse kuuluv krediidiasutus.

2. PEATUKK

TEABE JAGAMINE INTSIDENTIDE JA TORGETE KOHTA

Artikkel 62
Tosistest intsidentidest ja tdrgetest teatamine

Liidu turule lastud suure riskiga tehisintellektististeemide pakkujad teatavad igast
kdnealuste susteemide tdsisest intsidendist vdi torkest, mille puhul on tegu
pohidiguste kaitseks mdeldud liidu diguse kohaste kohustuste rikkumisega, nende
liikmesriikide turujarelevalveasutustele, kus intsident voi rikkumine aset leidis.

Teatamine peab toimuma kohe pérast seda, kui pakkuja on teinud kindlaks, et
tehisintellektististeemi ja intsidendi voi tdrke vahel on pohjuslik seos vi et selline
seos on pdhjendatult tdendoline, ning igal juhul hiljemalt 15 pé&eva pérast seda, kui
pakkuja sai tdsisest intsidendist vdi torkest teadlikuks.

Kui turujarelevalveasutus saab teate selle kohta, et rikutud on pdhidiguste kaitseks
mdeldud liidu diguse kohaseid kohustusi, teatab ta sellest artikli 64 16ikes 3 osutatud
riiklikele ametiasutustele voi organitele. Komisjon tootab valja eraldi juhendi, et
hdlbustada I6ikes 1 satestatud kohustuste taitmist. Juhend antakse valja hiljemalt 12
kuud parast k&esoleva méaruse joustumist.

I11 lisa punkti 5 alapunktis b osutatud suure riskiga tehisintellektististeemide puhul,
mille lasevad turule vo6i votavad kasutusele pakkujad, kes on direktiivi 2013/36/EL
kohaldamisalasse kuuluvad krediidiasutused, ja suure riskiga
tehisintellektisusteemide puhul, mis on selliste seadmete turvakomponendid vdi mis
on ise sellised seadmed, mille suhtes kohaldatakse maarust (EL) 2017/745 ja maarust
(EL) 2017/746, piirdutakse tOsistest intsidentidest vOi tOrgetest teatamisel selliste
intsidentide ja tdrgetega, mille korral on tegemist pdhidiguste kaitseks mdeldud liidu
Oiguse kohaste kohustuste rikkumisega.

3. PEATUKK

TAITMISE TAGAMINE

Artikkel 63
Tehisintellektististeemide turujarelevalve ja kontroll liidu turul

Ké&esoleva madruse kohaldamisalasse kuuluvate tehisintellektisiisteemide suhtes
kohaldatakse mééarust (EL) 2019/1020. Ké&esoleva maéruse tulemusliku taitmise
tagamiseks:
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(@) késitatakse koiki madruse (EL) 2019/1020 kohaseid viiteid ettevotjatele
viidetena, mis hdlmavad kdiki kéesoleva madruse Ill jaotise 3. peatlkis
kindlaks madratud operaatoreid,;

(b) kasitatakse koiki méaruse (EL) 2019/1020 kohaseid viiteid toodetele viidetena,
mis hdlmavad koiki kaesoleva maadruse kohaldamisalasse kuuluvaid
tehisintellektisiisteeme.

Riiklik jarelevalveasutus esitab komisjonile regulaarselt aruandeid asjakohaste
turujarelevalvetoimingute tulemuste kohta. Riiklik jarelevalveasutus esitab
komisjonile ja asjaomastele riiklikele konkurentsiasutustele viivitamata kogu
turujarelevalvetoimingute kaigus kindlaks tehtud teabe, mis v8ib pakkuda huvi liidu
konkurentsidiguse kohaldamise seisukohast.

Kéesoleva maéaaruse kohaldamisel on Illisa A jaos loetletud Gigusaktidega
reguleeritud toodetega seotud suure riskiga tehisintellektisisteemide puhul
turujarelevalveasutuseks nende 0&igusaktide alusel madratud ametiasutus, kes
vastutab turujérelevalvetoimingute eest.

Kéesoleva maaruse kohaldamisel on finantsteenuseid késitlevate liidu digusaktidega
reguleeritud finantsasutuste poolt turule lastud, kasutusele voetud voi kasutatavate
tehisintellektististeemide puhul turujérelevalveasutuseks asjaomane ametiasutus, kes
vastutab kdnealuste digusaktide kohaselt nende asutuste finantsjéarelevalve eest.

Tehisintellektisisteemide puhul, mis on loetletud Il lisa punkti 1 alapunktis a
(niivord, kuivord neid susteeme kasutatakse diguskaitse eesmargil) ning punktides 6
ja 7, maéaaravad liikmesriigid kéesoleva maaruse kohaldamisel

turujarelevalveasutuseks kas direktiivi (EL) 2016/680 vdi maaruse 2016/679 kohaselt
padeva andmekaitse jarelevalveasutuse vOi riigi padeva asutuse, kes tegeleb selliste
Oiguskaitse-, rande- vdi varjupaigaasutuste tegevuse jarelevalvega, kes votavad
selliseid stisteeme kasutusele vdi kasutavad neid.

Kui liidu institutsioonid, organid ja asutused kuuluvad kdaesoleva maaruse
kohaldamisalasse, tegutseb nende turujarelevalveasutusena Euroopa
Andmekaitseinspektor.

Liikmesriigid hdlbustavad koordineerimist kaesoleva maaruse alusel maaratud
turujarelevalveasutuste ja muude asjaomaste riiklike asutuste v0i organite vahel, kes
teevad jarelevalvet Il lisas loetletud liidu Uhtlustamisdigusaktide vdi muude I lisas
osutatud suure riskiga tehisintellektististeemide seisukohast oluliste liidu digusaktide
kohaldamise tle.

Artikkel 64
Juurdepéaas andmetele ja dokumentatsioonile

Turujérelevalveasutustele antakse seoses nende tegevusega téielik juurdepaas
pakkuja kasutatud treenimis-, valideerimis- ja testimisandmestikele, muu hulgas
rakendusliideste (APIde) v6i muude sobivate kaugjuurdepaasu vdimaldavate
tehniliste vahendite ja tooriistade kaudu.

Kui see on vajalik, et hinnata suure riskiga tehisintellektisiisteemi vastavust 11
jaotise 2. peatlikis satestatud nduetele, ja pOhjendatud taotluse alusel antakse
turujarelevalveasutustele juurdepaéas tehisintellektististeemi lahtekoodile.

Riiklikel ametiasutustel vdi organitel, kes tegelevad pohidiguste kaitse alastest liidu
Oigusaktidest tulenevate kohustuste taitmise jarelevalve vOi tagamisega seoses
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Il lisas osutatud suure riskiga tehisintellektisusteemide kasutamisega, on 0igus
taotleda mis tahes dokumentatsiooni, mis on loodud v6i mida hoitakse k&esoleva
madruse alusel, ja saada sellele juurdepdds, kui juurdepédés sellisele
dokumentatsioonile on vajalik nende Ulesannetest tulenevate kohustuste taitmiseks
nende jurisdiktsiooni piires. Asjaomane avaliku sektori asutus voi organ teatab igast
sellisest taotlusest asjaomase liikmesriigi turujérelevalveasutusele.

Hiljemalt kolm kuud pérast kdesoleva mééruse joustumist nimetab iga liitkmesriik
I6ikes 3 osutatud ametiasutused vOi organid ning teeb nende loetelu riikliku
jarelevalveasutuse veebisaidil uldsusele ké&ttesaadavaks. Liikmesriigid teavitavad
loetelust komisjoni ja teisi liikmesriike ning ajakohastavad seda.

Kui 10ikes 3 osutatud dokumentatsioon ei ole piisav, et teha kindlaks, kas
pdhidiguste kaitseks mdeldud liidu diguse kohaseid kohustusi on rikutud, voib I6ikes
3 osutatud ametiasutus vOi organ esitada turujarelevalveasutusele pdhjendatud
taotluse korraldada suure riskiga tehisintellektististeemi testimine tehniliste vahendite
abil. Turujérelevalveasutus korraldab testimise mdistliku aja jooksul péarast taotluse
esitamist tihedas koostdds taotluse esitanud ametiasutuse v&i organiga.

Ldikes 3 osutatud riiklike ametiasutuste voi organite poolt kdesoleva artikli sétete
kohaselt saadud teabe ja dokumentatsiooni kasitlemisel téidetakse artiklis 70
satestatud konfidentsiaalsuskohustusi.

Artikkel 65
Riiklikul tasemel riski tekitava tehisintellektisusteemiga tegelemise menetlus

Riski tekitavat tehisintellektististeemi késitatakse méaaruse (EL) 2019/1020 artikli 3
punktis 19 méaératletud ohtliku tootena niivord, kuivord tegemist on tervise voi
ohutuse vdi isikute pdhidiguste kaitsega seotud riskidega.

Kui liitkmesriigi  turujarelevalveasutusel on piisavalt p&hjust uskuda, et
tehisintellektisisteem tekitab 18ikes 1 osutatud riski, korraldab ta asjaomase
tehisintellektististeemi hindamise, et selgitada valja, kas susteem vastab kaesolevas
maaruses satestatud nduetele ja kohustustele. Kui esineb pdhidiguste kaitsega seotud
risk, teavitab turujarelevalveasutus sellest ka artikli 64 16ikes 3 osutatud asjaomaseid
riiklikke ametiasutusi v@i organeid. Asjaomased operaatorid teevad vastavalt
vajadusele koostddd turujarelevalveasutuste ja muude artikli 64 16ikes 3 osutatud
riiklike ametiasutuste v6i organitega.

Kui turujérelevalveasutus leiab nimetatud hindamise kéigus, et tehisintellektististeem
el vasta kdesolevas méaéruses satestatud nduetele ja kohustustele, nduab ta
viivitamata, et asjaomane operaator votaks vastavalt tema ettekirjutusele kdik
vajalikud parandusmeetmed, et tehisintellektisiisteem nimetatud nbuetega vastavusse
viia, turult kdrvaldada vOi tagasi nduda mdistliku aja jooksul, mis vastab riski
olemusele.

Turujérelevalveasutus teavitab sellest asjaomast teavitatud asutust. Teises 18igus
osutatud meetmete suhtes kohaldatakse mééruse (EL) nr 2019/1020 artiklit 18.

Kui turujarelevalveasutus on seisukohal, et nduetele mittevastavus ei piirdu tksnes
tema litkmesriigi territooriumiga, teavitab ta komisjoni ja teisi liikmesriike
hindamistulemustest ja meetmetest, mille vétmist ta on operaatorilt ndudnud.

Operaator tagab, et kbigi asjaomaste, tema poolt liidu turul kattesaadavaks tehtud
tehisintellektististeemide suhtes vdetakse kdik vajalikud parandusmeetmed.
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Kui tehisintellektististeemi operaator ei vota 10ikes 2 osutatud ajavahemiku jooksul
piisavaid parandusmeetmeid, vOtab turujarelevalveasutus koéik sobivad ajutised
meetmed, et keelata voi piirata tehisintellektisusteemi kattesaadavaks tegemist oma
siseriiklikul turul, toode turult kdrvaldada vOi tagasi nbuda. See asutus teavitab
komisjoni ja teisi liilkmesriike nimetatud meetmetest viivitamata.

Ldikes 5 osutatud teave sisaldab kdiki kattesaadavaid Uksikasju, eelk@ige nduetele
mittevastava tehisintellektisiisteemi identifitseerimiseks vajalikke andmeid,
tehisintellektististeemi paritolu, vaidetava mittevastavuse ja riski olemust, voetud
riiklike meetmete olemust ja kestust ning asjaomase operaatori esitatud seisukohti.
Turujérelevalveasutused maérgivad eelkdige &ra, kas nduetele mittevastavus on
tingitud Ghest voi mitmest jargmisest asjaolust:

(@) tehisintellektisisteemi mittevastavus Il jaotise 2. peatiikis satestatud nduetele;

(b) puudused artiklites 40 ja 41 osutatud harmoneeritud standardites v0i (htsetes
Kirjeldustes, mille alusel vastavust eeldatakse.

Muude liitkmesriikide kui menetluse algatanud liikmesriigi turujarelevalveasutused
teavitavad komisjoni ja teisi liikmesriike viivitamata kdigist voetud meetmetest ja
muust nende k&sutuses olevast tdiendavast teabest seoses asjaomase
tehisintellektististeemi mittevastavusega ning, kui nad ei ole teadaantud riigisisese
meetmega nodus, siis ka oma vastuvaidetest.

Kui kolme kuu jooksul alates I6ikes 5 osutatud teabe kattesaamisest ei ole teised
litkmesriigid ega komisjon esitanud vastuvaiteid liilkmesriigi ajutise meetme suhtes,
loetakse meede pdhjendatuks. See ei piira asjaomase operaatori maaruse (EL)
2019/1020 artikli 18 kohaseid menetlusdigusi.

Kdigi liitkmesriikide turujarelevalveasutused tagavad, et asjaomase toote suhtes
vOetakse viivitamata asjakohased piiravad meetmed, nditeks korvaldatakse toode
liikmesriigi turult.

Artikkel 66
Liidu kaitsemeetmete menetlus

Kui kolme kuu jooksul alates artikli 65 10ikes 5 osutatud teavituse kattesaamisest
esitab moni liitkmesriik vastuvaite teise liikmesriigi voetud meetme suhtes voi kui
komisjon leiab, et meede on liidu 6igusega vastuolus, alustab komisjon viivitamata
konsultatsioone asjaomase lilkmesriigi ja operaatori v6i operaatoritega ning hindab
riiklikku meedet. Selle hindamise tulemuste pohjal otsustab komisjon 9 kuu jooksul
alates artikli 65 10ikes 5 osutatud teate saamisest, kas riiklik meede on pdhjendatud
vOi ei, ning teatab oma otsuse asjaomasele litkmesriigile.

Kui riiklik meede loetakse p6hjendatuks, siis votavad kdik liikmesriigid vajalikud
meetmed, et tagada mittevastava tehisintellektisusteemi kdrvaldamine oma turgudelt,
ja teavitavad sellest komisjoni. Kui riiklik meede loetakse p6hjendamatuks, tunnistab
asjaomane liikmesriik selle kehtetuks.

Kui riiklik meede loetakse poOhjendatuks ja tehisintellektististeemi nduetele
mittevastavus tuleneb puudustest kdesoleva mééruse artiklites 40 ja 41 osutatud
harmoneeritud standardites voi Uhtsetes kirjeldustes, kohaldab komisjon maaruse
(EL) nr 1025/2012 artiklis 11 satestatud menetlust.
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Artikkel 67
Nduetele vastavad tehisintellektisuisteemid, mis pdhjustavad riski

Kui litkmesriigi turujarelevalveasutus leiab parast artikli 65 kohast hindamist, et
tehisintellektististeem, mis on kooskolas ké&esoleva mééruse nbuetega, pdhjustab
sellest hoolimata riski isikute tervisele voi ohutusele, pdhidiguste kaitseks mdeldud
liidu diguse kohaste kohustuste tditmisele vdi avalike huvide kaitsmise muudele
aspektidele, nduab ta, et asjaomane operaator vOtaks vastavalt tema ettekirjutusele
kdik vajalikud meetmed tagamaks, et asjaomane tehisintellektisisteem ei pdhjusta
turule laskmise vOi kasutusele votmise korral enam sellist riski, kdrvaldaks
asjaomase tehisintellektistusteemi turult vdi nduaks selle tagasi maistliku aja jooksul,
mis vastab riski olemusele.

Pakkuja vdi muud asjaomased operaatorid tagavad, et parandusmeetmed vOetakse
kdigi asjaomaste tehisintellektisisteemide suhtes, mille nad on liidu turul
kattesaadavaks teinud, I8ikes 1 osutatud liikmesriigi turujérelevalveasutuse
ettekirjutuse kohase tahtaja jooksul.

Liikmesriik teavitab sellest viivitamata komisjoni ja teisi liikmesriike. Teave peab
sisaldama koiki teadaolevaid Uksikasju, eelkdige asjaomase tehisintellektististeemi
tuvastamiseks vajalikke andmeid, tehisintellektististeemi paritolu ja tarneahelat,
kaasneva riski olemust ning liikmesriigi voetud meetmete olemust ja kestust.

Komisjon alustab viivitamata konsulteerimist liikmesriikidega ja asjaomas(t)e
operaatori(te)ga ning hindab vdetud riiklikke meetmeid. Nimetatud hinnangu
tulemuste pdhjal otsustab komisjon, kas meede on pdhjendatud vai mitte, ning teeb
vajaduse korral ettepaneku sobivate meetmete kohta.

Komisjon adresseerib oma otsuse liikmesriikidele.

Artikkel 68
Formaalne mittevastavus

Kui mone liikmesriigi turujarelevalveasutus on avastanud Uhe j&rgmistest
asjaoludest, nbuab ta, et asjaomane pakkuja I6petaks asjaomase mittevastavuse:

(@) vastavusmargise kinnitamisel ei ole jargitud artikli 49 ndudeid,
(b) vastavusmaérgist ei ole Kinnitatud;

(c) ELi vastavusdeklaratsiooni ei ole koostatud;

(d) ELi vastavusdeklaratsioon ei ole koostatud digesti;

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

Kui I6ikes 1 osutatud mittevastavust ei korvaldata, votab asjaomane liikmesriik koik
vajalikud meetmed tehisintellektislisteemi turul kattesaadavaks tegemise piiramiseks
vOI keelamiseks voi tagab selle tagasindudmise voi kdrvaldamise turult.
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IXJAOTIS

KAITUMISJUHENDID

Artikkel 69
Kaitumisjuhendid

Komisjon ja liikmesriigid edendavad ja holbustavad selliste kaitumisjuhendite
koostamist, mille eesmark on soodustada Ill jaotise 2. peatukis sétestatud nduete
vabatahtlikku kohaldamist tehisintellektististeemide suhtes, mis ei ole suure riskiga
tehisintellektiststeemid, toetudes tehnilistele kirjeldustele ja lahendustele, mille abil
saab otstarbekalt tagada selliste nduete tditmise, arvestades nende susteemide
sihtotstarvet.

Komisjon ja n6ukoda edendavad ja holbustavad selliste kéitumisjuhendite
koostamist, mille eesmark on soodustada selliste nduete vabatahtlikku kohaldamist
tehisintellektististeemide suhtes, mis on seotud nditeks keskkonnasédéstlikkusega,
puuetega inimestele juurdepdadsetavusega, sidusriihmade osalemisega
tehisintellektististeemide projekteerimises ja arendamises ning arendusmeeskondade
mitmekesisusega, lahtudes selgetest eesmarkidest ja pdhilistest tulemusnaitajatest,
millega modta kirjeldatud eesmérkide saavutamist.

Kaitumisjuhendeid voivad koostada tksikud tehisintellektisisteemide pakkujad voi
nende esindusorganisatsioonid v&i mélemad ning sellesse tegevusse vBib kaasata ka
kasutajaid ja huvitatud sidusrihmi ning nende esindusorganisatsioone.
Kéitumisjuhendid vdivad kéia Ghe vdi mitme tehisintellektislisteemi kohta, vottes
arvesse asjaomaste susteemide sihtotstarbe sarnasusi.

Kéitumisjuhendite koostamist edendades ja hdlbustades vdtavad komisjon ja
ndukoda arvesse véikepakkujate ja idufirmade erihuve ja vajadusi.

X JAOTIS

KONFIDENTSIAALSUS JA KARISTUSED

Artikkel 70
Konfidentsiaalsus

Ké&esoleva madruse kohaldamises osalevad riigi padevad asutused ja teavitatud
asutused austavad oma Ulesannete tditmisel ja tegevuse kéigus saadud teabe ja
andmete konfidentsiaalsust, et kaitsta eeskatt jargmist:

(@ intellektuaalomandidigused ning flusilise voi juriidilise isiku konfidentsiaalne
ariteave vOi drisaladused, kaasa arvatud ladhtekood, valja arvatud juhtudel,
millele on viidatud direktiivi 2016/943 (milles késitletakse avalikustamata
oskusteabe ja driteabe (drisaladuste) ebaseadusliku omandamise, kasutamise ja
avalikustamise vastast kaitset) artiklis 5;

(b) k&esoleva méaruse tulemuslik rakendamine, eelkdige inspekteerimise, uurimise
ja auditite eesmargil; c) avaliku ja riigi julgeolekuga seotud huvid;

(¢) kriminaal- v6i haldusmenetluste usaldusvaarsus.
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Ilma et see piiraks 16ike 1 kohaldamist, ei avaldata riikide p&devate asutuste ning
riikide padevate asutuste ja komisjoni vahel konfidentsiaalselt vahetatud teavet ilma,
et oleks eelnevalt konsulteeritud riigi padevad asutusega, kust teave périt on, ja
kasutajaga, kui Il lisa punktides 1, 6 ja 7 osutatud suure riskiga
tehisintellektististeeme kasutavad diguskaitse-, rdnde- voi varjupaigaasutused ja kui
selline avaldamine seaks ohtu avaliku ja riigi julgeolekuga seotud huvid.

Kui 0diguskaitse-, rande- voi varjupaigaasutused on Il lisa punktides 1, 6 ja 7
osutatud suure riskiga tehisintellektististeemide pakkujad, peab IV lisas osutatud
tehniline dokumentatsioon jadma nende asutuste ruumidesse. Need asutused peavad
tagama, et olenevalt asjaoludest vdivad artikli 63 I0igetes 5 ja 6 osutatud
turujarelevalveasutused taotluse alusel viivitamata tutvuda dokumentatsiooniga voi
saada selle koopia. Dokumentide ja nende koopiatega on lubatud tutvuda ainult neil
turujarelevalveasutuse tootajatel, kellel on asjakohasel tasemel salastatud teabele
juurdepaasu luba.

LOiked 1 ja 2 ei mojuta komisjoni, liikmesriikide ja teavitatud asutuste Oigusi ja
kohustusi vahetada teavet ja edastada hoiatusi ega asjaosaliste kohustusi anda teavet
litkmesriikide kriminaal®iguse kohaselt.

Komisjon ja liikmesriigid vbivad vajaduse korral vahetada konfidentsiaalset teavet
nende kolmandate riikide reguleerivate asutustega, kellega nad on sdlminud kahe-
vOi mitmepoolsed konfidentsiaalsuse kokkulepped, mis tagavad konfidentsiaalsuse
piisava taseme.

Artikkel 71
Karistused

Liikmesriigid kehtestavad kooskdlas kédesolevas maaruses satestatud tingimustega
Oigusnormid Kkaristuste, kaasa arvatud haldustrahvide kohta, mida kohaldatakse
kaesoleva maaruse rikkumise korral, ning votavad koik vajalikud meetmed, et tagada
nende nduetekohane ja mdjus rakendamine. Kehtestatud karistused peavad olema
mdjusad, proportsionaalsed ja hoiatavad. Neis tuleb eriti arvesse vdtta
véikepakkujate ja idufirmade huve ja nende majanduslikku elujdulisust.

Liikmesriigid teavitavad komisjoni nimetatud normidest ja meetmetest ning
teavitavad teda viivitamata nende hilisematest muudatustest.

Jargmiste rikkumiste korral kohaldatakse haldustrahvi kuni 30 000 000 eurot v6i, kui
rikkuja on ettevote, kuni 6 % tema eelmise majandusaasta tilemaailmsest kogukaibest
olenevalt sellest, kumb on suurem:

(@ artiklis 5 osutatud tehisintellekti kasutusviiside keelu rikkumine;
(b) tehisintellektististeemi mittevastavus artiklis 10 satestatud nduetele.

Kui tehisintellektisisteem ei vasta (kskdik millisele k&esolevast madrusest
tulenevale ndudele vdi kohustusele, vélja arvatud need, mis on sétestatud artiklites 5
ja 10, kohaldatakse haldustrahvi kuni 20 000 000 eurot v6i, kui rikkuja on ettevote,
kuni 4 % tema eelmise majandusaasta tlemaailmsest kogukéibest olenevalt sellest,
kumb on suurem.

Kui teavitatud asutustele ja riigi padevatele asutustele on taotluse peale esitatud vale,
ebatéielikku voi eksitavat teavet, kohaldatakse haldustrahve kuni 10 000 000 eurot
vOi, kui rikkuja on ettevote, kuni 2 % tema eelmise majandusaasta Ulemaailmsest
kogukaibest olenevalt sellest, kumb on suurem.
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Kui otsustatakse igal konkreetsel juhul kohaldatava haldustrahvi suuruse dile,
vOetakse arvesse iga konkreetse olukorra ko&iki asjaomaseid asjaolusid ning
pOoratakse asjakohast tahelepanu jargmisele:

(@ rikkumise olemus, raskusaste ja kestus ning selle tagajarjed;

(b) kas muud turujérelevalveasutused on juba kohaldanud sama operaatori suhtes
sama rikkumise eest haldustrahve;

(c) rikkumise toime pannud operaatori suurus ja turuosa.

Iga liikmesriik kehtestab digusnormid selle kohta, kas ja millisel maaral vdib
haldustrahve maarata selles liikmesriigis asutatud avaliku sektori asutustele ja
organitele.

Olenevalt litkmesriikide Gigussusteemidest voib haldustrahve késitlevaid digusnorme
kohaldada selliselt, et trahve maéravad riigi padevad kohtud vdi muud asutused, nii
nagu neis litkmesriikides asjakohane. Selliste digusnormide kohaldamisel neis
liikmesriikides on samavéérne moju.

Artikkel 72
Liidu institutsioonide, asutuste ja organite suhtes kohaldatavad haldustrahvid

Euroopa Andmekaitseinspektor vOib madrata haldustrahve kaesoleva méaruse
kohaldamisalasse kuuluvatele liidu institutsioonidele, asutustele ja organitele. Kui
otsustatakse haldustrahvi maaramise ja selle konkreetsel juhul kohaldatava suuruse
ule, voetakse arvesse iga konkreetse olukorra kdiki asjaomaseid asjaolusid ning
pOoratakse asjakohast tahelepanu jargmisele:

(@ rikkumise olemus, raskusaste ja kestus ning selle tagajarjed;

(b) Euroopa Andmekaitseinspektoriga rikkumise heastamiseks ja rikkumise
vlBimaliku kahjuliku mdju leevendamiseks tehtav koostdo, kaasa arvatud
Euroopa Andmekaitseinspektori poolt varem asjaomase liidu institutsiooni,
asutuse voi organi suhtes samas kiisimuses maaratud meetmete jargimine:

(c) liidu institutsiooni, asutuse vOi organi varasemad sarnased rikkumised.
Jargmiste rikkumiste korral kohaldatakse haldustrahve kuni 500 000 eurot:
(@) artiklis 5 osutatud tehisintellekti kasutusviiside keelu rikkumine;

(b) tehisintellektististeemi mittevastavus artiklis 10 satestatud nduetele.

Kui tehisintellektisiisteem ei vasta (kskdik millisele ké&esolevast madrusest
tulenevale ndudele vdi kohustusele, vélja arvatud need, mis on sétestatud artiklites 5
ja 10, kohaldatakse haldustrahvi kuni 250 000 eurot.

Enne k&esoleva artikli alusel otsuse tegemist annab Euroopa Andmekaitseinspektor
liidu institutsioonile, asutusele vOi organile, kelle suhtes Euroopa
Andmekaitseinspektor on menetluse algatanud, vo@imaluse olla v&imaliku
rikkumisega seotud kiisimuses &ra kuulatud. Euroopa Andmekaitseinspektori otsused
toetuvad Uksnes sellistele elementidele ja asjaoludele, mille kohta asjaomastel
isikutel on olnud véimalik esitada oma seisukoht. Kaebuste esitajate olemasolu
korral kaasatakse nad aktiivselt menetlusse.

Menetluse kéigus tagatakse taielikult asjaomaste isikute digus Kkaitsele. Neil on digus
tutvuda Euroopa Andmekaitseinspektori toimikuga tingimusel, et vOetakse arvesse
uksikisikute ja ettevdtjate digustatud huvi kaitsta oma isikuandmeid ja arisaladusi.
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Ké&esoleva artikli alusel madratud trahvidega kogutud summad kantakse liidu
uldeelarvesse.

X1 JAOTIS

VOLITUSTE DELEGEERIMINE JA KOMITEEMENETLUS

Artikkel 73
Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse 6igus votta vastu delegeeritud Gigusakte kéesolevas artiklis
sétestatud tingimustel.

Artiklis 4, artikli 7 16ikes 1, artikli 11 I6ikes 3, artikli 43 I6igetes 5 ja 6 ning artikli 48
I6ikes 5 osutatud Oigus votta vastu delegeeritud Oigusakte antakse komisjonile
madramata ajaks alates [kaesoleva maaruse joustumise kuupéaev].

Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artiklis 4, artikli 7 16ikes 1, artikli 11 16ikes 3,
artikli 43 I6igetes 5 ja 6 ning artikli 48 16ikes 5 osutatud volituste delegeerimise igal
ajal tagasi votta. TagasivOotmise otsusega lOpetatakse otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jargmisel péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas vOi otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mdjuta juba joustunud
delegeeritud Gigusaktide kehtivust.

Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Artikli 4, artikli 7 16ike 1, artikli 11 I16ike 3, artikli 43 10igete 5 ja 6 ning artikli 48
I6ike 5 alusel vastu voetud delegeeritud Gigusakt joustub tiksnes juhul, kui Euroopa
Parlament ega ndukogu ei ole kolme kuu jooksul parast digusakti teatavakstegemist
Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle kohta vastuvaiteid vGi Kkui
Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moéddumist komisjonile
teatanud, et nad ei esita vastuvditeid. Euroopa Parlamendi v6i ndukogu algatusel
pikendatakse seda tahtaega kolme kuu vorra.

Artikkel 74
Komiteemenetlus

Komisjoni abistab komitee. Nimetatud komitee on komitee mé&aruse (EL)
nr 182/2011 t&henduses.

Kéesolevale 10ikele viitamise korral kohaldatakse maaruse (EL) nr 182/2011
artiklit 5.

X1 JAOTIS

LOPPSATTED

Artikkel 75
Maaruse (EU) nr 300/2008 muutmine

Maaruse (EU) nr 300/2008 artikli 4 IGikesse 3 lisatakse jargmine I8ik:

,Vottes vastu iiksikasjalikke meetmeid julgestusseadmete tehniliste kirjelduste ning nende
heakskiitmise ja kasutamise korra kohta, mis on seotud tehisintellektislisteemidega Euroopa
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Parlamendi ja ndukogu maéruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta]* tdhenduses, vdetakse
arvesse selle madruse Il jaotise 2. peatiikis séitestatud ndudeid.*

* Médrus (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] (ELT ...).”

Artikkel 76
Maaruse (EL) nr 167/2013 muutmine

Madruse (EL) nr 167/2013 artikli 17 18ikesse 5 lisatakse jargmine 16ik:

,Vottes vastu esimese 10igu kohaseid delegeeritud oOigusakte, mis késitlevad
tehisintellektististeeme, mis on turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja ndukogu mé&é&ruse
(EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta]* tdhenduses, vdetakse arvesse selle maaruse 11 jaotise
2. peatiikis satestatud ndudeid.

* Médrus (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] (ELT ...).”

Artikkel 77
Maéruse (EL) nr 168/2013 muutmine

Maaruse (EL) nr 168/2013 artikli 22 18ikesse 5 lisatakse jargmine 16ik:

,Vottes vastu esimese 10igu kohaseid delegeeritud digusakte, mis késitlevad
tehisintellektististeeme, mis on turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja nbukogu méaéaruse
(EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta]* td4henduses, vOetakse arvesse selle méaruse 11 jaotise
2. peatiikis satestatud ndudeid.

* Mairus (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] (ELT ...).”

Artikkel 78
Direktiivi 2014/90/EL muutmine

Direktiivi 2014/90/EL artiklisse 8 lisatakse jargmine l0ige:

4. Tegutsedes vastavalt 15ikele 1 ning vottes vastu tehnilisi kirjeldusi ja testimisstandardeid
vastavalt IGigetele 2 ja 3 seoses tehisintellektisusteemidega, mis on turvakomponendid
Euroopa Parlamendi ja nGukogu mééruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta]* tahenduses,
votab komisjon arvesse selle méaruse 11 jaotise 2. peatikis satestatud ndudeid.

* Madrus (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] (ELT ...).”.

Artikkel 79
Direktiivi (EL) 2016/797 muutmine

Direktiivi (EL) 2016/797 artiklisse 5 lisatakse jargmine 16ige:
»12.,,Vottes vastu 10ike 1 kohaseid delegeeritud Gigusakte ja I6ike 11 kohaseid rakendusakte,
mis kasitlevad tehisintellektisiisteeme, mis on turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja

ndukogu mééruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta]* tdhenduses, vOetakse arvesse selle
maaruse 111 jaotise 2. peatukis satestatud ndudeid.
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* Médrus (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] (ELT ...).”.

Artikkel 80
Maaéruse (EL) 2018/858 muutmine

Madaruse (EL) 2018/858 artiklisse 5 lisatakse jargmine 10ige:

w4, Vottes vastu 10ike 3 kohaseid delegeeritud Oigusakte, mis kasitlevad
tehisintellektististeeme, mis on turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja ndukogu mé&é&ruse
(EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta]* tdhenduses, voetakse arvesse selle méaruse Il jaotise
2. peatiikis satestatud ndudeid.

* Maarus (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] (ELT ...).”.

Artikkel 81
Maaruse (EL) 2018/1139 muutmine

Maarust (EL) 2018/1139 muudetakse jargmiselt.
1) Artiklisse 17 lisatakse jargmine I8ige:

,.3. ,,Vottes vastu 10ike 1 kohaseid rakendusakte, mis késitlevad tehisintellektisiisteeme, mis
on turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EL) YYY/XX
[tehisintellekti kohta]* tahenduses, vOetakse arvesse selle mé&&ruse Il jaotise 2. peatiikis
satestatud ndudeid, ilma et see piiraks 18ike 2 kohaldamist.

* Méérus (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] (ELT ...).”
2) Artiklisse 19 lisatakse jargmine 18ige:

»4. ,,Vottes vastu 1digete 1 ja 2 kohaseid delegeeritud oOigusakte, mis késitlevad
tehisintellektisusteeme, mis on turvakomponendid mdaruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti
kohta] tdhenduses, vOetakse arvesse selle madruse 11 jaotise 2. peatiikis sitestatud noudeid.*

3) Artiklisse 43 lisatakse jargmine 16ige:

4., Vottes vastu 10ike 1 kohaseid rakendusakte, mis késitlevad tehisintellektisiisteeme, mis
on turvakomponendid maaruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] tahenduses, voetakse
arvesse selle maaruse 111 jaotise 2. peatiikis satestatud noudeid.*

4) Artiklisse 47 lisatakse jargmine I6ige:

»3. ,,Vottes vastu ldigete 1 ja 2 kohaseid delegeeritud oOigusakte, mis késitlevad
tehisintellektisusteeme, mis on turvakomponendid mdaruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti
kohta] td4henduses, voetakse arvesse selle mééaruse 111 jaotise 2. peatiikis sitestatud noudeid.*

5) Artiklisse 57 lisatakse jargmine I8ige:

,,Vottes vastu konealuseid rakendusakte, mis kasitlevad tehisintellektisiisteeme, mis on
turvakomponendid méaéruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] tédhenduses, vOetakse
arvesse selle madruse 111 jaotise 2. peatiikis sitestatud ndudeid.*

6) Artiklisse 58 lisatakse jargmine 18ige:
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»3. ,,Vottes vastu 1oigete 1 ja 2 kohaseid delegeeritud 6igusakte, mis kasitlevad
tehisintellektististeeme, mis on turvakomponendid maaruse (EL) YYY/XX [tehisintellekti
kohta] td4henduses, voetakse arvesse selle mééruse 111 jaotise 2. peatiikis sitestatud noudeid.”.

Artikkel 82
Maaruse (EL) 2019/2144 muutmine

Maaruse (EL) 2019/2144 artiklisse 11 lisatakse jargmine IGige:

3. ,,Vottes vastu 10ike 2 kohaseid rakendusakte, mis késitlevad tehisintellektisiisteeme, mis
on turvakomponendid Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EL) YYY/XX
[tehisintellekti kohta]* t&henduses, vOetakse arvesse selle mé&&ruse Il jaotise 2. peatiikis
sétestatud ndudeid.

* Madrus (EL) YYY/XX [tehisintellekti kohta] (ELT ...).”.

Artikkel 83
Juba turule lastud voi kasutusele voetud tehisintellektisiisteemid

1. Ké&esolevat madrust ei kohaldata tehisintellektisusteemide suhtes, mis on selliste IX
lisas loetletud Oigusaktidega loodud suuremahuliste IT-stisteemide komponendid,
mis on turule lastud voi kasutusele voetud enne [12 kuud péarast artikli 85 I6ikes 2
osutatud kuupdeva, mil kdesolevat maarust hakatakse kohaldama], valja arvatud
juhul, kui nende Gigusaktide asendamise voi muutmise tulemusena tehakse oluline
muudatus asjaomase tehisintellektisiisteemi v6i asjaomaste tehisintellektislisteemide
projektis voi sihtotstarbes.

Kui see on asjakohane, vOetakse kéesolevas maaruses satestatud ndudeid arvesse, kui
hinnatakse 1X lisas loetletud digusaktidega loodud suuremahulisi IT-susteeme neis
digusaktides satestatud korra kohaselt.

2. Ké&esolevat mééarust kohaldatakse suure riskiga tehisintellektisusteemide suhtes, vélja
arvatud 10ikes 1 osutatud susteemide suhtes, mis on turule lastud vdi kasutusele
voetud enne [artikli 85 I6ikes 2 osutatud kuup&ev, mil k&esolevat maarust hakatakse
kohaldama], ainult juhul, kui pérast nimetatud kuupaeva muudetakse oluliselt nende
projekti voi sihtotstarvet.

Artikkel 84
Hindamine ja l&bivaatamine

1. Komisjon annab pérast k&esoleva mééruse joustumist kord aastas hinnangu sellele,
kas I11 lisas esitatud loetelu on vaja muuta.

2. Komisjon esitab Euroopa Parlamendile ja nGukogule hiljemalt [kolm aastat parast
artikli 85 Idikes 2 osutatud kuupéeva, mil kdesolevat maarust hakatakse kohaldama, ]
ning péarast seda iga nelja aasta jarel aruande kédesoleva madruse hindamise ja
labivaatamise kohta. Aruanded avalikustatakse.

3. Ldikes 2 osutatud aruannetes pooratakse erilist tdhelepanu jargmisele:

(@ riigi padevate asutuste rahaliste ja inimressursside olukord, et nad saaksid
tulemuslikult tdita neile k&esoleva méaaruse alusel méératud tlesandeid,;
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(b) olukord seoses artikli 71 18ikes 1 osutatud karistuste ja eriti haldustrahvidega,
mida liikmesriigid kohaldavad kaesoleva maaruse satete rikkumise korral.

Komisjon hindab [kolme aasta jooksul alates artikli 85 16ikes 2 osutatud kuup&evast,
mil kdesolevat maarust hakatakse kohaldama,] ja parast seda iga nelja aasta jarel, kui
mojusalt ja tulemuslikult on kaitumisjuhendid edendanud 11l jaotise 2. peatlkis
satestatud  nduete ja  vOimaluse korral muude kui suure riskiga
tehisintellektisusteemide suhtes kehtivate taiendavate nduete kohaldamist.

Ldigete 1-4 kohaldamisel esitavad ndukoda, liikmesriigid ja riikide pédevad
asutused komisjonile tema taotluse korral teavet.

Ldigetes 1 ja 4 osutatud hindamiste ja labivaatamiste kaigus vdtab komisjon arvesse
ndukoja, Euroopa Parlamendi, ndukogu ning muude asjaomaste organite ja allikate
seisukohti ja tahelepanekuid.

Komisjon esitab vajaduse korral asjakohased ettepanekud kdaesoleva madruse
muutmiseks, eelkdige vottes arvesse tehnika ja infolihiskonna arengut.

Artikkel 85
Joustumine ja kohaldamine

Ké&esolev méérus joustub kahekimnendal péeval pérast selle avaldamist Euroopa
Liidu Teatajas.

Ké&esolevat madrust kohaldatakse alates [24 kuud parast maaruse joustumist].
Erandina 18ikest 2 kohaldatakse:

(@ Il jaotise 4. peatikki ja V1 jaotist alates [kolm kuud pérast kdesoleva maaruse
joustumist];

(b) artiklit 71 alates [12 kuud péarast mééruse joustumist].

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Brissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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FINANTSSELGITUS

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
1.1. Ettepaneku/algatuse nimetus

1.2. Asjaomased poliitikavaldkonnad

1.3. Ettepanek/algatus kasitleb

1.4. Eesmargid

1.4.1. Uldeesmargid

1.4.2. Erieesmérgid

1.4.3. Oodatavad tulemused ja moju

1.4.4. Tulemusnéitajad

1.5. Ettepaneku/algatuse pdhjendused

1.5.1. Luhi- vOi pikaajalises perspektiivis taidetavad vajadused, sealhulgas algatuse
rakendamise ksikasjalik ajakava

1.5.2. ELi meetme lisavéartus (see vOib tuleneda eri teguritest, nagu
kooskdlastamisest saadav kasu, 6iguskindlus, suurem tdhusus vOi vastastikune
tdiendavus). Kédesoleva punkti kohaldamisel tdhendab ,,ELi meetme lisavaartus®
vaartust, mis tuleneb liidu sekkumisest ja lisandub vaartusele, mille liikmesriigid
oleksid muidu tksi loonud.

1.5.3. Samalaadsetest kogemustest saadud dppetunnid

1.5.4. Koosk6la mitmeaastase finantsraamistikuga ja vdimalik koostoime muude
asjaomaste meetmetega

1.5.5. Erinevate kasutada olevate rahastamisvdimaluste, sealhulgas vahendite
umberpaigutamise véimaluste hinnang

1.6.  Ettepaneku/algatuse kestus ja finantsmdju
1.7.  Ettenahtud eelarve taitmise viisid

HALDUSMEETMED
2.1. Jarelevalve ja aruandluse eeskirjad
2.2. Haldus- ja kontrollististeem(id)

2.2.1. Eelarve tditmise viisi(de), rahastamise rakendamise mehhanismi(de), maksete
tegemise korra ja kavandatava kontrollistrateegia selgitus

2.2.2. Teave kindlakstehtud riskide ja nende vahendamiseks kasutusele voetud
sisekontrollististeemi(de) kohta

2.2.3. Kontrollide kulutdhususe (kontrollikulude suhe hallatavate vahendite
vaartusse) hinnang ja pdhjendus ning prognoositav veariski tase (maksete tegemise ja
sulgemise ajal).
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2.3. Pettuse ja eeskirjade eiramise &rahoidmise meetmed

ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU

3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele mdju
avaldub

3.2. Ettepaneku hinnanguline finantsmdju assigneeringutele
3.2.1. Hinnanguline mdju tegevusassigneeringutele — Ulevaade
3.2.2. Tegevusassigneeringutest rahastatav valjund (hinnang)
3.2.3. Hinnanguline mdju haldusassigneeringutele — Glevaade
3.2.4. Kooskdla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
3.2.5. Kolmandate isikute rahaline osalus

3.3.  Hinnanguline mdju tuludele
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANTSSELGITUS

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
Ettepaneku/algatuse nimetus

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, millega sétestatakse tehisintellekti
kasitlevad harmoneeritud eeskirjad (tehisintellekti kasitlev 6igusakt) ja muudetakse
teatavaid liidu digusakte

Asjaomased poliitikavaldkonnad

Sidevdrgud, sisu ja tehnoloogia
Siseturg, to0stus, ettevotlus ja VKEd

Madju eelarvele on seotud komisjonile usaldatud uute Ulesannetega, sealhulgas ELi
tehisintellekti ndukoja toetamisega.

Tegevus: Euroopa digituleviku kujundamine

Ettepanek/algatus kasitleb

X uut meedet

O uut meedet, mis tuleneb katseprojektist / ettevalmistavast meetmest®
O olemasoleva meetme pikendamist

O imbersuunatud meedet

Eesmargid

Uldeesmargid

Sekkumise uldeesmark on tagada (htse turu nduetekohane toimimine, luues
tingimused usaldusvaarse tehisintellekti arendamiseks ja kasutamiseks liidus.

Erieesmargid

Erieesméark nr 1

Satestada tehisintellektisusteemide erinGuded ja kO&igi véaartusahelas osalejate
kohustused, et turule lastavad ja kasutatavad tehisintellektististeemid oleksid ohutud
ja kooskdlas kehtiva pohidigusi késitleva digusega ning liidu vaartustega.

Erieesmérk nr 2

Tagada diguskindlus, et soodustada tehisintellektialaseid investeeringuid ja
innovatsiooni, tehes selgeks, milliseid olulisi  ndudeid, kohustusi ja
vastavusmenetlusi tuleb jargida tehisintellektististeemi liidu turule laskmiseks ja seal
kasutamiseks.

Erieesmérk nr 3

Tugevdada juhtimist ja tbhustada pohidigusi kasitleva kehtiva 0&iguse ja
tehisintellektisiisteemidele kohalduvate ohutusnduete taitmise tagamist, andes
asjaomastele asutustele vastavushindamise, jarelkontrollimenetluste ning riigi ja ELi

Vastavalt finantsméaaruse artikli 54 18ike 2 punktile a v&i b.
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tasandi vahel juhtimis- ja jarelevalvellesannete jagamisega seotud uued volitused,
vahendid ja selged eeskirjad.

Erieesméark nr 4

Aidata arendada Oigusparaste, ohutute ja usaldusvaarsete tehisintellektirakenduste
uhtset turgu ning véltida turu Killustumist, vottes ELi meetmed, millega satestada
liidu turule lastavatele ja seal Kkasutatavatele tehisintellektististeemidele
miinimumnduded kooskdlas p&hidigusi ja ohutust kasitleva kehtiva Gigusega.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Oodatavad tulemused ja m6ju

Markige, milline peaks olema ettepaneku/algatuse oodatav mdju toetusesaajatele/sihtriithmale.

Tehisintellektislisteemide pakkujatele peaksid kehtima minimaalsed, kuid selged
nduded, mis loovad diguskindlust ja tagavad juurdepaasu kogu uhtsele turule.

Tehisintellekti kasutajatel peaks olema diguskindlus, et nende ostetavad suure riskiga
tehisintellektististeemid vastavad Euroopa seadustele ja vaartustele.

Tuleks vahendada tarbijate ohutuse vahendamise vdi p&hidiguste rikkumise riski.

Tulemusnaitajad

Tapsustage, milliste nditajate alusel hinnatakse ettepaneku/algatuse elluviimist.

Néitaja 1

Tosiste intsidentide voi tehisintellekti selliste toimimiste arv, mis kujutavad endast
tosist intsidenti vBi pohidigustega seotud kohustuste rikkumist (poolaasta kohta)
kasutusalade 10ikes ja mis on arvutatud a) absoluutvadrtusena, b) kasutatud
rakenduste osakaaluna ja c) asjaomaste kodanike osakaaluna.

Naitaja 2

a) Tehisintellekti tehtavad investeeringud ELIis (aasta)

b) Tehisintellekti tehtavad investeeringud liikmesriigiti (aasta)
c) Tehisintellekti kasutavate ettevdtete osakaal (aasta)

d) Tehisintellekti kasutavate ettevotete osakaal (aasta)

a) ja b) arvutamisel ldhtutakse ametlikest allikatest ja vorreldakse neid erasektori
hinnanguliste arvutustega.

c) ja d) kogutakse tavapéraste ettevGtjate kisitluste kaudu.

Ettepaneku/algatuse péhjendused

Luhi- vbi pikaajalises perspektiivis taidetavad vajadused, sealhulgas algatuse
rakendamise Uksikasjalik ajakava

Maarus peaks olema téielikult kohaldatav poolteist aastat parast selle vastuvotmist,
kuid juhtimisstruktuurid peaksid enne seda paigas olema. Eelkdige peavad
liikmesriikidel olema nimetatud olemasolevad asutused ja/v6i loodud uued asutused
varem Oigusaktides sétestatud Ulesannete téitmiseks ning luua tuleks tdhus ELi
tehisintellekti ndukoda. Kohaldamise ajaks peaks Euroopa tehisintellektististeemide
andmebaas taielikult toimima. Seetfttu tuleb andmebaas vélja téotada
vastuvotmisprotsessiga paralleelselt, et see oleks maaruse joustumise ajaks valmis.

ELi meetme lisavaartus (see vdib tuleneda eri teguritest, nagu kooskdlastamisest
saadav kasu, diguskindlus, suurem tShusus voi vastastikune taiendavus). Kéesoleva
punkti kohaldamisel tihendab ,, ELi meetme lisavddrtus  vddrtust, mis tuleneb liidu
sekkumisest ja lisandub vaartusele, mille liikmesriigid oleksid muidu Uksi loonud.

Tekkiv lahkneda voivate riiklike eeskirjade segu takistab tehisintellektistusteemide
sujuvat pakkumist ELis ega suuda eri liikmesriikides tdhusalt tagada ohutust ega
p6hidiguste ja liidu véartuste kaitset. ELi Uhised Giguslikud meetmed tehisintellekti
valdkonnas vdivad hoogustada siseturgu ja anda Euroopa téostusele maailmas
konkurentsieelise ja mastaabiséastu, mida liikmesriigid ei suuda tksi saavutada.
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1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

Samalaadsetest kogemustest saadud dppetunnid

E-kaubanduse direktiivis 2000/31/EU on sétestatud (htse turu toimimise ja
digiteenuste  jarelevalve  pOhiraamistik ning  liikmesriikidevahelise  Uldise
koostodmehhanismi pdhistruktuur, mis pohimatteliselt hdlmab koiki digiteenuste
suhtes kohaldatavaid ndudeid. Direktiivi hindamisel juhiti tdhelepanu puudustele
selle koostoomehhanismi mitmes aspektis, sealhulgas olulistes menetluslikes
aspektides, naiteks liikmesriikide vastamise selgete téhtaegade puudumine ning
uldine suutmatus reageerida partnerite taotlustele. See on toonud aastate jooksul
liikmesriikide vahel kaasa usaldamatuse piiritileste digiteenuste pakkujatega seotud
probleemide lahendamise valdkonnas. Direktiivi hindamisest ilmnes vajadus
madratleda Euroopa tasandil kindlapiirilised eeskirjad ja nduded. Sellel pdhjusel
eeldaks ké&esolevas méaéruses satestatud erikohustuste rakendamine ELIi tasandi
spetsiifilist koostoédmehhanismi, mille juhtimisstruktuur tagab ELi tasandi
vastutavate organite koordineerituse.

Kooskdla mitmeaastase finantsraamistikuga ja vdimalik koostoime muude
asjaomaste meetmetega

Madruses, millega sétestatakse tehisintellekti k&sitlevad harmoneeritud eeskirjad ja
muudetakse teatavaid liidu Oigusakte, maéaratletakse tehisintellektisiisteemidele
kohaldatavate nduete uus htne raamistik, mis l&heb palju kaugemale olemasolevates
Oigusaktides ettenahtust. Seepérast tuleb kaesoleva ettepanekuga kehtestada uus
riiklik ja Euroopa reguleerimis- ja koordineerimisfunktsioon.

Seoses voimaliku koostoimega muude asjakohaste Gigusaktidega v@ivad riigi tasandi
teavitavate asutuste rolli téita riikide ametiasutused, mis taidavad muude ELi
digusaktide alusel sarnaseid tlesandeid.

Tehisintellekti vastu usalduse suurendamisega ja seega tehisintellekti arendamisse ja
vastuvOtmisse investeerimise soodustamisega tdiendab see programmi ,,Digitaalne
Euroopa“, mille viiest prioriteedist Uks on soodustada tehisintellekti levikut.

Erinevate kasutada olevate rahastamisvdimaluste, sealhulgas vahendite
Umberpaigutamise vimaluste hinnang

Tootajad paigutatakse timber. Muud kulud kaetakse programmi ,,Digitaalne
Euroopa“ eelarvest, sest kdesoleva madruse eesmark tagada usaldusvaarne
tehisintellekt aitab otseselt tdita programmi ,,Digitaalne Euroopa® {iht pohieesmaérki,
milleks on kiirendada tehisintellekti arendamist ja juurutamist Euroopas.
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1.7.

Ettepaneku/algatuse kestus ja finantsmdju
[ Piiratud kestusega
— [ hdlmab ajavahemikku [PP/KK]JAAAA-[PP/KK]AAAA

— [ finantsmdju kulukohustuste assigneeringutele avaldub ajavahemikul AAAA-
AAAA ja maksete assigneeringutele ajavahemikul AAAA-AAAA.

X Piiramatu kestusega

— rakendamise kaivitumisperiood hélmab tht/kaht (kinnitamisel) aastat,
— millele jargneb tdieulatuslik rakendamine

Ettenahtud eelarve taitmise viisid®

X Eelarve otsene taitmine komisjoni poolt

— [ oma talituste kaudu, sealhulgas kasutades liidu delegatsioonides tootavat
komisjoni personali;

— [ rakendusametite kaudu

(] Eelarve jagatud taitmine koostdos liikmesriikidega

L] Eelarve kaudne taitmine, mille puhul eelarve taitmise Glesanded on delegeeritud:
— [ kolmandatele riikidele vGi nende méaratud asutustele;

— [ rahvusvahelistele organisatsioonidele ja nende allasutustele (nimetage);

— [ Euroopa Investeerimispangale ja Euroopa Investeerimisfondile;

O] finantsmaéaruse artiklites 70 ja 71 osutatud asutustele;
[0 avalik-Giguslikele asutustele;

O] avalikke teenuseid osutavatele eradiguslikele asutustele, kuivord nad esitavad
piisavad finantstagatised,;

— [ liikmesriigi eradigusega reguleeritud asutustele, kellele on delegeeritud avaliku
ja erasektori partnerluse rakendamine ja kes esitavad piisavad finantstagatised;

— [ isikutele, kellele on delegeeritud Euroopa Liidu lepingu V jaotise kohaste
uhise valis- ja julgeolekupoliitika erimeetmete rakendamine ja kes on kindlaks
madratud asjaomases alusaktis.

—  Mitme eelarve tditmise viisi valimise korral esitage iiksikasjad rubriigis ,, Mdrkused *.

Markused

65

Eelarve  taitmise viise koos viidetega finantsméarusele on  selgitatud veebisaidil
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

HALDUSMEETMED
Jarelevalve ja aruandluse eeskirjad

Markige sagedus ja tingimused.

Maarus vaadatakse l&bi ja seda hinnatakse viis aastat pdrast maaruse joustumist.
Komisjon esitab Euroopa Parlamendile, ndukogule ning Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele aruande maaruse hindamise tulemuste kohta.

Haldus- ja kontrollististeem(id)

Eelarve taitmise viisi(de), rahastamise rakendamise mehhanismi(de), maksete
tegemise korra ja kavandatava kontrollistrateegia selgitus

Maarusega kehtestatakse uued pohimdtted seoses siseturul tehisintellektististeemide
pakkumise harmoneeritud eeskirjadega ning tagatakse samal ajal ohutus ja
pohidiguste austamine. Nende uute eeskirjade jaoks ja k&esolevast méarusest
tulenevate kohustuste piiritileseks kohaldamiseks on vaja jarjepidevust tagavat uut
nduanderihma, mis koordineerib riiklike asutuste tegevust.

Nende uute Ulesannete tditma asumiseks tuleb asjakohaselt rahastada komisjoni
talitusi. Uue maéaruse téitmise tagamiseks on hinnanguliselt tarvis 10 taist06aja
ekvivalenti (5 tdistodaja ekvivalenti ndukoja tegevuse toetuseks ja 5 taistodaja
ekvivalenti Euroopa Andmekaitseinspektorile, kes tegutseb Euroopa Liidu organite
juurutatavate tehisintellektistusteemide valdkonnas teavitava asutusena).

Teave kindlakstehtud riskide ja nende vahendamiseks kasutusele voetud
sisekontrollisiisteemi(de) kohta

Selleks et ndukoja liikmetel oleks vdimalus teha faktidel pdhinevaid teadlikke
analliise, nahakse ette, et ndukoda peaks selle tegevuses toetama komisjoni
haldusstruktuur ja et luuakse eksperdirihm, mis jagab vajaduse korral téiendavat
oskusteavet.

Kontrollide kulutdhususe (kontrollikulude suhe hallatavate vahendite vaartusse)
hinnang ja pOhjendus ning prognoositav veariski tase (maksete tegemise ja
sulgemise ajal)

Kuna uhe tehingu (nt koosolekul osaleva delegaadi reisikulude hilvitamine) vaartus
on véike, néib koosolekukuludega seoses piisavat standardsest kontrollikorrast.
Sidevdrkude, sisu ja tehnoloogia peadirektoraadis on andmebaasi arendamisega
seotud lepingute madramiseks olemas kindel sisekontrollisisteem, mida
rakendatakse tsentraliseeritud hanketegevuse kaudu.

Pettuse ja eeskirjade eiramise arahoidmise meetmed

Nimetage rakendatavad vdi kavandatud ennetus- ja kaitsemeetmed, nt pettustevastase vditluse
strateegias esitatud meetmed.

Komisjonile kohalduvad olemasolevad pettuste ennetamise meetmed hdlmavad
ké&esoleva maaruse taitmiseks vajalikke lisaassigneeringuid.
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ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU

3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele mdju avaldub
e Olemasolevad eelarveread
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti ja iga rubriigi sees eelarveridade kaupa
Assigneerin
Mitmeaasta Eelarverida gute Rahaline osalus
se liik
finanteraam Liigendatu | EFTA | kandidaatri finantsmaruse
ISTIKU Nr d/liigendam .. 67 ) kolmanda | artikli 21 I5ike 2
rubriik s riigid gid d riigid punkti b
ata tahenduses
7 20 02 06 Halduskulud Liigenda £l £l £l £l
mata
1 02 04 “03 ‘P.rogramm ,Digitaalne | Liigendat JAH El El El
Euroopa®, tehisintellekt ud
1 02 01 3‘(‘) 01 Programmi ,,Digitaalne | Liigenda JAH El El El
Euroopa“ toetuskulud mata
3.2. Ettepaneku hinnanguline finantsmdju assigneeringutele
3.2.1. Hinnanguline mdju tegevusassigneeringute kuludele — (ilevaade

— [ Ettepanek/algatus ei hdlma tegevusassigneeringute kasutamist

— X Ettepanek/algatus hdlmab tegevusassigneeringute kasutamist, mis toimub jargmiselt:

67
68

ET

Liigendatud = liigendatud assigneeringud / liigendamata = liigendamata assigneeringud.
EFTA: Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon.
Kandidaatriigid ja vajaduse korral La&ne-Balkani potentsiaalsed kandidaatriigid.
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miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

ET



Mitmeaastase finantsraamistiku

rubriik 1
Sidevdrkude, sisu ja tehnoloogia Aasta Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta KOKKU
peadirektoraat 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027%
*Tegevusassigneeringud
Kulukohustused (1a) 1,000 1,000
Eelarverida’® 02 04 03 000
Maksed (2a) 0,600 | 0,100 |0,100 | 0,100 | 0,100 ’
) Kulukohustused (1b)
Eelarverida
Maksed (2b)
Eriprogrammide vahenditest rahastatavad haldusassigneeringud71
Eelarverida 02 01 30 01 ®) 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,200
Sidevorkude, sisu ja t(_ahnoloogla peadirektoraadi Kulukohustused +:3la + 1b 1.240 0240 | 0240 | 0240 2200
assigneeringud KOKKU
=2a+2b
Maksed 3 0,840 0,340 0,340 0,340 0,340 2,200
69 Esialgne ja oleneb eelarvest.
70 Eelarve ametliku liigenduse kohaselt.
" Tehniline ja/vdi haldusabi ning ELi programmide ja/vbi meetmete rakendamiseks antava toetusega seotud kulud (endised BA read), kaudne teadustegevus, otsene
teadustegevus.
ET o7 ET




. . Kulukohustused @ 1,000 1,000
*Tegevusassigneeringud KOKKU
Maksed ©) 0,600 0,100 0,100 0,100 0,100 1,000
*Eriprogrammide vahenditest rahastatavad haldusassigneeringud KOKKU ) 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,200
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused =4+6 1,240 0,240 0,240 0,240 0,240 2,200
RUBRIIGI 1
assigneeringud KOKKU Maksed =5+6 0,840 0,340 | 0,340 | 0,340 | 0,340 2,200

Juhul kui ettepanek/algatus méjutab mitut rubriiki, tuleb eelmist jaotist korrata

eTegevusassigneeringud KOKKU  (kdik | Kulukohustused | ()

rubriigid) Maksed ©)
*Eriprogrammide vahenditest rahastatavad ©
haldusassigneeringud KOKKU (kdik rubriigid)
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused | =4+6
RUBRIIKIDE 1-6
assigneeringud KOKKU Maksed _5+6

(Sihtsumma)
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Mitmeaastase finantsraamistiku
rubriik

7 ,Halduskulud*

Selle punkti taitmisel tuleks kasutada haldusalaste eelarveandmete tabelit, mis on esitatud Gigusaktile lisatava finantsselgituse lisas
(sisekorraeeskirjade V lisa), ja laadida see liles DECIDE’1 talitustevahelise konsulteerimise eesmargil.

miljonites eurodes (kolm koh

ta parast koma)

Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta ZOP;r_a;;t KOKKU
2023 2024 2025 2026 2027 at 2
Sidevorkude, sisu ja tehnoloogia peadirektoraat
*Personalikulud 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
*Muud halduskulud 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,050
Sidevorkude, sisu ja tehnoloogia peadirektoraat Assigneeringud 0,760 | 0,760 | 0,760 0,760 0,760 | 0,760 3,850
KOKKU
Euroopa Andmekaitseinspektor
*Personalikulud 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
*Muud halduskulud
Euroopa Andmekaitseinspektor KOKKU Assigneeringud 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukoh ‘ _ ‘
RUBRIIGI 7 Kogusuma ¢ fogusumma = MAEE | 4530 | 1530 | 1530 1530 1530 | 1,530 7,650
assigneeringud KOKKU
miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Aasta Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta 2026 2027 KOKKU

72

ET
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Kdik selle veeru arvud on esialgsed ja olenevad programmide jatkumisest ning assigneeringute saadavusest.

ET


https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

2022 2023 2024 2025
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused 2,770 1,770 1,770 1,770 1,770 9,850
RUBRIIKIDE 1-7
assigneeringud KOKKU Maksed 2,370 1,870 1,870 1,870 1,870 9,850
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3.2.2.

Tegevusassigneeringutest rahastatav valjund (hinnang)

kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Markige eesmargid

javéljundid Parast
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta 2027. aastat KOKKU
2022 2023 2024 2025 2026 2027 73
4
VALJUNDID
Vlj
undi
Liik Keskmine > > > > > > > te Kulud
kulu < Kulu < Kulu < Kulu < Kulu < Kulu < Kulu < Kulu ary kokku
kok
ku
" 74
ERIEESMARK nr1 ...
Andmebaas 1 1,000 1 1 1 1 1 0,100 1 1,000
Koosolekud — véljund 10 0,200 10 0,200 10 0,200 | 10 { 0,200 | 10 { 0,200 | 10 | 0,200 50 1,000
Teavitustegevus 2 0,040 2 0,040 2 0,040 2 0,040 2 0,040 2 0,040 10 0,040
Erieesmark nr 1 kokku
ERIEESMARK nr 2 ...
- Véljund
Erieesmark nr 2 kokku
KOKKU 13 0,240 13 0,240 13 0,240 | 13 | 0,240 | 13| 0,240 | 13 | 0,100 65 2,200

73
74

ET

K@ik selle veeru arvud on esialgsed ja olenevad programmide jatkumisest ning assigneeringute saadavusest.

Vastavalt punktile 1.4.2. , Erieesmargid ...
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3.2.3.  Hinnanguline mdju haldusassigneeringutele — tilevaade

— [ Ettepanek/algatus ei hdlma haldusassigneeringute kasutamist

— X Ettepanek/algatus hdlmab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub

jargmiselt:
miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Kord aastas
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta parast KOKKU
2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 gastat
Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIK 7
Personalikulud 1,520 1,520 1,520 1,520 1,520 1,520 7,600
Muud halduskulud 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,050
Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGI 7 kulud 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 7,650
kokku
Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 7 é’llja
jaavad kulud
Personalikulud
Muud 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,20
halduskulud
Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 7 vélja 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,20
jaavad
kulud kokku
KOKKU 1,770 1,770 1,770 1,770 1,770 1,770 8,850

Personali ja muude halduskuludega seotud assigneeringute vajadused kaetakse asjaomase peadirektoraadi poolt knealuse
meetme haldamiseks juba antud ja/vdi peadirektoraadi siseselt Umberpaigutatud assigneeringutest, mida vajaduse korral
vlidakse tdiendada nendest lisaassigneeringutest, mis haldavale peadirektoraadile eraldatakse iga-aastase vahendite
eraldamise menetluse kéigus, arvestades eelarvepiirangutega.

75

Kdik selle veeru arvud on esialgsed ja olenevad programmide jatkumisest ning assigneeringute saadavusest.
76

Tehniline ja/vdi haldusabi ning ELi programmide ja/v8i meetmete rakendamiseks antava toetusega
seotud kulud (endised BA read), kaudne teadustegevus, otsene teadustegevus.
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3.2.3.1. Hinnanguline personalivajadus
— [ Ettepanek/algatus ei hdlma personali kasutamist
— X Ettepanek/algatus hdlmab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:

Hinnanguline véartus téistddaja ekvivalendina

Paras
t
2026 2027 2027.

aastat
77

Aasta Aasta Aasta
2023 2024 2025

*Ametikohtade loeteluga ette ndhtud ametikohad (ametnikud ja ajutised téétajad)

200102 01 (komisjoni peakorteris ja esindustes) 10 10 10 10 10 10
20 01 02 03 (delegatsioonides)

0101 01 01 (kaudne teadustegevus)
01 01 01 11 (otsene teadustegevus)

Muud eelarveread (markige)

. . . . .78
Koosseisuvaline personal (taistddajale taandatud tootajad)

2002 01 (uldvahenditest rahastatavad lepingulised tddtajad, riikide
lahetatud eksperdid ja renditdojoud)

20 02 03 (lepingulised tootajad, kohalikud tédtajad, riikide
lahetatud eksperdid, rendit66jdud ja noored eksperdid
delegatsioonides)

79 - peakorteris
XX 01 xxyyzz

- delegatsioonides

010101 02 (lepingulised todtajad, riikide lahetatud eksperdid ja
renditd6joud kaudse teadustegevuse valdkonnas)

01 01 01 12 (lepingulised tddtajad, riikide ldhetatud eksperdid ja
renditd6joud otsese teadustegevuse valdkonnas)

Muud eelarveread (markige)

KOKKU 10 10 10 10 10 10

XX téhistab asjaomast poliitikavaldkonda vdi eelarvejaotist.

Personalivajadused kaetakse juba meedet haldavate peadirektoraadi tOotajatega ja/vOi tootajate
peadirektoraadisisese imberpaigutamise teel. Vajaduse korral vBidakse personali tdiendada iga-aastase vahendite
eraldamise menetluse kdigus, arvestades olemasolevate eelarvepiirangutega.

Eeldatavasti katab Euroopa Andmekaitseinspektor poole vajalikest vahenditest.

Ulesannete kirjeldus:

Ametnikud ja ajutised to6tajad Neli AD tdistddaja ekvivalenti ja ks AST tdistddaja ekvivalent kulub kuni 13-
16 koosoleku ettevalmistamiseks, aruannete projektide koostamiseks, poliitikaalase t66
jatkamiseks, nditeks seoses suure riskiga tehisintellektirakenduste loetelu tulevaste
muudatustega, ning suhete sdilitamiseks liikmesriikide ametiasutustega.

" Kdik selle veeru arvud on esialgsed ja olenevad programmide jatkumisest ning assigneeringute

saadavusest.

Lepingulised téotajad, kohalikud tédtajad, riikide lahetatud eksperdid, rendité6jéud, noored spetsialistid
delegatsioonides.

Tegevusassigneeringutest rahastatavate koosseisuvaliste tootajate Glempiiri arvestades (endised BA
read).

78

79
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ELi asutuste arendatud tehisintellektisisteemide eest vastutab Euroopa
Andmekaitseinspektor. Varasema kogemuse pdhjal vdib hinnata, et &igusakti
ettepanekust tulenevate Euroopa Andmekaitseinspektori lesannete taitmiseks on vaja
viis AD téisto0aja ekvivalenti.

Koosseisuvélised todtajad

ET
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3.2.4. Kooskdla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
Ettepanek/algatus:

— X on taielikult rahastatav mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase rubriigi
sisese vahendite Umberpaigutamise kaudu.

Umberkavandamist ei ole vaja.

— [ tingib mitmeaastase finantsraamistiku asjaomases rubriigi mittesihtotstarbelise
varu ja/vdi mitmeaastase finantsraamistiku méaaruses séatestatud erivahendite

kasutuselevotu.

Selgitage, millised toimingud on vajalikud, osutades asjaomastele rubriikidele, eelarveridadele ja
summadele ning nimetades kasutatavad rahastamisvahendid.

— 0O nbuab mitmeaastase finantsraamistiku muutmist.

Selgitage, millised toimingud on vajalikud, osutades asjaomastele rubriikidele, eelarveridadele ja
summadele.

3.2.5. Kolmandate isikute rahaline osalus

Ettepanek/algatus:

— X ei hdlma kolmandate isikute poolset kaasrahastamist

— [ hdlmab kaasrahastamist, mille hinnanguline summa on jargmine:

assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Aasta
N 80

Aasta
N+1

Aasta
N+2

Aasta
N +3

Lisage vajalik arv aastaid, et
kajastada kogu finantsmdju
kestust (vt punkt 1.6)

Kokku

Nimetage  kaasrahastav
asutus

Kaasrahastatavad
assigneeringud KOKKU

80

eeldatav rakendamise aasta (néiteks 2021). Sama tuleb teha ka jargnevate aastate puhul.

ET
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N on aasta, mil alustatakse ettepancku/algatuse rakendamist. ,,N* asemel tuleb mérkida esimene
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3.3.

Hinnanguline mdju tuludele

— [ Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmdoju:
— [ Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmdju:
muudele tuludele

- 0O
- O

tulu O

muudele tuludele
Palun mérkige, kas see on kulude eelarveridasid mdjutav sihtotstarbeline

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

eelarves
Tulude eelarverida kéttesaadavad ) o ) )
assigneeringu Aasta Aasta Aasta Aasta Lisage vajalik arv aastaid, et kajastada
d N N+1 N+2 N+3 kogu finantsmdju kestust (vt punkt 1.6)

Jooksva aasta

Ettepaneku/algatuse mc“)ju81

Artikkel ....

Sihtotstarbeliste tulude puhul méarkige, milliseid kulude eelarveridasid ettepanek mdjutab.

Muud markused (nt tuludele avaldatava mdju arvutamise meetod/valem vdi muu teave).

81

ET

Traditsiooniliste omavahendite (tollimaksud ja suhkrumaksud) korral tuleb mérkida netosummad, st

brutosumma pérast 20 % sissendudmiskulude mahaarvamist.
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