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OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST PRIJEDLOGA
1.1 Razlozi i ciljevi prijedloga

Ovo obrazloZenje prilozeno je Prijedlogu uredbe o utvrdivanju uskladenih pravila o umjetnoj
inteligenciji (Akt o umjetnoj inteligenciji). Umjetna inteligencija (Ul) skup je tehnologija koja
se brzo razvija 1 moze donijeti niz gospodarskih i druStvenih koristi u cijelom spektru
industrijskih grana i1 drusStvenih aktivnosti. Budu¢i da umjetna inteligencija poboljSava
predvidanje, optimizaciju operacija i raspodjelu resursa te personalizira pruzanje usluga,
njezino koriStenje moze pridonijeti ostvarenju rezultata koji pogoduju drustvu i okolisu, a
poduze¢ima 1 europskom gospodarstvu donijeti klju¢ne konkurentske prednosti. Takvo je
djelovanje prije svega potrebno u sektorima s velikim utjecajem, ukljucujuéi klimatske
promjene, okoli§ 1 zdravlje, javni sektor, financije, mobilnost, unutarnje poslove i
poljoprivredu. Medutim, isti elementi i tehnike koji pokre¢u socioekonomske koristi Ul-ja
mogu prouzro€iti nove rizike ili negativne posljedice za pojedince ili drustvo. S obzirom na
brzinu tehnoloskih promjena i moguce poteskoée, EU se obvezuje da ¢e nastojati postici
uravnoteZen pristup. U najboljem je interesu Unije da zadrZi tehnolosko vodstvo 1 pobrine se
da Europljani ostvaruju koristi od novih tehnologija koje se razvijaju i funkcioniraju u skladu
s vrijednostima, temeljnim pravima i nac¢elima Unije.

Ovim se prijedlogom ostvaruje politicka obveza predsjednice von der Leyen, koja je u
politickim smjernicama za Komisiju od 2019. do 2024. naslovljenima ,,Ambicioznija Unija™*
najavila da ¢e Komisija predstaviti propise za koordinirani europski pristup ljudskim i etickim
implikacijama Ul-ja. Nakon te najave Komisija je 19. veljace 2020. objavila Bijelu knjigu o
Ul-ju — Europski pristup izvrsnosti i izgradnji povjerenja®. U Bijeloj knjizi utvrduju se opcije
politike o nadinima postizanja dvostrukog cilja promicanja prihvacanja Ul-ja i suzbijanja
rizika povezanih s odredenim uporabama te tehnologije. Ovim se prijedlogom pravnog okvira
za pouzdani UI Zeli ostvariti drugi cilj, koji se odnosi na razvoj ekosustava povjerenja.
Prijedlog se temelji na vrijednostima i temeljnim pravima EU-a te se njime nastoji uliti
povjerenje gradanima i drugim korisnicima da prihvacaju rjesenja koja se temelje na Ul-ju, a
poduzeca potaknuti da ta rjeSenja razvijaju. Ul bi trebao biti alat u sluzbi covjeka i pozitivna
snaga u drustvu koja ¢e s vremenom poboljsati dobrobit gradana. Stoga bi pravila za Ul koji
je dostupan na trziStu Unije ili na neki drugi nacin utjeCe na njezine stanovnike trebala biti
antropocentricna kako bi se gradani mogli pouzdati u to da se ta tehnologija upotrebljava
sigurno 1 u skladu s pravom, ukljuc¢uju¢i poStovanje temeljnih prava. Nakon $to je objavila
Bijelu knjigu Komisija je pokrenula opsezno savjetovanje s dionicima, koji su se odazvali u
velikom broju 1 uglavnom podrzali regulatorne intervencije za rjeSavanje problema i
nedoumica izazvanih sve vecom uporabom Ul-ja.

Prijedlog je 1 odgovor na izri¢ite zahtjeve Europskog parlamenta 1 Europskog vijeca, koji su
viSe puta pozivali na zakonodavne mjere kojima se osigurava funkcionalno unutarnje trziste
za sustave umjetne inteligencije (,,UIl sustavi”) te kojima se na razini Unije adekvatno
odgovara na koristi i rizike Ul-ja. Njime se pridonosi Unijinu cilju globalnog vodstva u

https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/political-quidelines-next-commission_hr.pdf
Europska komisija, Bijela knjiga o umjetnoj inteligenciji — Europski pristup izvrsnosti i izgradnji
povjerenja, COM(2020) 65 final, 2020.
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razvoju sigurne, pouzdane i eti¢ne umjetne inteligencije, koji je odredilo Europsko vijeée?, te
se Stite eticka nacela u skladu s izri¢itim zahtjevom Europskog parlamenta4.

Europsko vije¢e upozorilo je 2017. na ,,svijest o hitnosti suofavanja s novim trendovima”,
ukljucujuéi ,,pitanja kao Sto su umjetna inteligencija [...], uz istodobno osiguravanje visoke
razine zatite podataka, digitalnih prava i etickih standarda™. Vijeée je u zakljuécima iz 2019.
o koordiniranom planu za razvoj i upotrebu umjetne inteligencije europskog podrijetla®
dodatno naglasilo da je vazno osigurati potpuno postovanje prava europskih gradana i pozvalo
da se postojete relevantno zakonodavstvo preispita kako bi bilo prikladno za nove
mogucnosti 1 probleme koje donosi Ul Europsko vije¢e ujedno je pozvalo na jasno
utvrdivanje primjena Ul-ja koje bi se trebale smatrati visokorizi¢nima'.

U najnovijim zakljuc¢cima od 21. listopada 2020. ponovno je pozvalo na rjeSavanje problema
netransparentnosti, slozenosti, pristranosti, odredenog stupnja nepredvidivosti i djelomi¢no
autonomnog ponasanja odredenih UI sustava kako bi se osigurala njihova uskladenost s

temeljnim pravima i olak3alo provodenje pravnih propisa®.

Europski parlament isto je tako bio iznimno aktivan u podru¢ju Ul-ja. U listopadu 2020.
donio je nekoliko rezolucija povezanih s Ul-jem, medu ostalim o eti¢nosti®, odgovornosti'® i
autorskom pravu®. Zatim je 2021. donio rezolucije 0 Ul-ju u kaznenim stvarima® te u
obrazovnom, kulturnom i audiovizualnom sektoru®®. U Rezoluciji o okviru eti¢kih aspekata
umjetne inteligencije, robotike i s njima povezanih tehnologija Europski parlament posebno je
Komisiji preporucio da predlozi zakonodavne mjere kojima bi se iskoristile moguénosti 1
koristi Ul-ja te osigurala zastita etickih nacela. Rezolucija sadrzava tekst zakonodavnog
prijedloga uredbe o etickim nacelima za razvoj, primjenu i uporabu Ul-ja, robotike i s njima
povezanih tehnologija. U skladu s politickom obvezom koju je predsjednica von der Leyen
preuzela u politickim smjernicama u pogledu rezolucija koje je donio Europski parlament na
temelju Clanka 225. UFEU-a, u ovom se prijedlogu uzima u obzir prethodno navedena

— zakljuécei, EUCO

Europsko vijece, Izvanredni sastanak Europskog vije¢a (1. i 2. listopada 2020.
13/20, 2020., str. 6.

Rezolucija Europskog parlamenta od 20. listopada 2020. s preporukama Komisiji o okviru eti¢kih
aspekata umjetne inteligencije, robotike i s njima povezanih tehnologija, 2020/2012(INL).

5 Europsko vijece, Sastanak Europskog vije¢a (19. listopada 2017.) — zakljucci, EUCO 14/17, 2017,
str. 8.

Vije¢e Europske unije, Umjetna inteligencija b) Zakljucci o koordiniranom planu o umjetnoj
inteligenciji — usvajanje 6177/19, 2019.

Europsko vijece, [zvanredni sastanak Europskog vijeca (1. i 2. listopada 2020.) — zakljucci, EUCO
13/20, 2020.

Vije¢e Europske unije, Zakljucci predsjednistva — Povelja o temeljnim pravima u kontekstu umjetne
inteligencije i digitalnih promjena, 11481/20, 2020.

Rezolucija Europskog parlamenta od 20. listopada 2020. o okviru eti¢kih aspekata umjetne
inteligencije, robotike i s njima povezanih tehnologija, 2020/2012(INL).

Rezolucija Europskog parlamenta od 20. listopada 2020. o sustavu gradanskopravne odgovornosti za
umjetnu inteligenciju, 2020/2014(INL).

Rezolucija Europskog parlamenta od 20. listopada 2020. o pravima intelektualnog vlasni$tva za razvoj
tehnologija umjetne inteligencije, 2020/2015(INI).

Nacrt izvjeséa Europskog parlamenta o umjetnoj inteligenciji u kaznenom pravu i njezinoj primjeni od
strane policije i pravosudnih tijela u kaznenim stvarima, 2020/2016(INI).

Nacrt izvjeS¢éa FEuropskog parlamenta o umjetnoj inteligenciji u obrazovnom, kulturnom i
audiovizualnom sektoru, 2020/2017(INI). Komisija je u tom pogledu donijela Akcijski plan za digitalno
obrazovanje 2021.-2027.: Prilagodba obrazovanja i osposobljavanja digitalnom dobu, u kojoj se
predvida razvoj etickih smjernica o Ul-ju i uporabi podataka u obrazovanju — Komunikacija Komisije
COM(2020) 624 final.
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rezolucija Europskog parlamenta uz potpuno postovanje nacela proporcionalnosti,
supsidijarnosti i bolje izrade zakonodavstva.

U tom politickom kontekstu Komisija predstavlja predlozeni regulatorni okvir o umjetnoj
inteligenciji sa sljede¢im posebnim ciljevima:

e da su UI sustavi koji se stavljaju na trziSte Unije i upotrebljavaju sigurni i
uskladeni s postoje¢im pravom o temeljnim pravima i vrijednostima Unije,

e pravna sigurnost kako bi se olaksala ulaganja i inovacije u podrucju Ul-ja,

e poboljsanje upravljanja i djelotvorne provedbe postojeéih propisa o temeljnim
pravima i sigurnosnim zahtjevima primjenjivima na Ul sustave,

e olakSavanje razvoja jedinstvenog trziSta za zakonite, sigurne i pouzdane primjene
Ul-ja te spreCavanje fragmentacije trzista.

Kako bi se ti ciljevi ostvarili, u ovom se prijedlogu iznosi uravnotezen i proporcionalan
horizontalni pristup Ul-ju koji je ograni¢en na minimalne zahtjeve potrebne za rjeSavanje
rizika i problema povezanih s Ul-jem, bez nepotrebnog ograni¢avanja ili ometanja
tehnoloSkog razvoja ili nerazmjernog povecanja troSkova stavljanja Ul rjeSenja na trZiSte na
neki drugi nacin. Prijedlogom se uspostavlja otporan i fleksibilan pravni okvir. S jedne je
strane, s obzirom na temeljne regulatorne odabire, sveobuhvatan i otporan na buduce
promjene, $to ukljucuje i na nac¢elima temeljene zahtjeve koje bi Ul sustavi trebali ispunjavati.
S druge se strane njime uvodi proporcionalan regulatorni sustav ¢ija je okosnica dobro
definiran regulatorni pristup koji se temelji na riziku i ne stvara nepotrebna ogranicenja za
trgovinu, dok je pravna intervencija prilagodena konkretnim situacijama u kojima postoji
opravdan razlog za zabrinutost ili u kojima se razumno moze ocekivati da ¢e se u bliskoj
buduénosti pojaviti takva zabrinutost. Pravni okvir istodobno ukljucuje fleksibilne mehanizme
koji omogucuju da ga se dinami¢no prilagodava razvoju novih tehnologija 1 pojavi novih
problemati¢nih okolnosti.

Prijedlogom se utvrduju uskladena pravila za razvoj, stavljanje na trziste i uporabu UI sustava
u Uniji, i to na temelju proporcionalnog pristupa koji se temelji na riziku. U njemu se predlaze
jedinstvena 1 dugoro¢no odrziva definicija Ul-ja. Zabranjuju se odredene iznimno Stetne
prakse Ul-ja jer su protivne vrijednostima Unije te se predlazu specifi¢na ograniCenja i
zaStitne mjere u pogledu odredenih primjena sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju
za potrebe kaznenog progona. U prijedlogu se utvrduje temeljita metodologija procjene rizika
za definiranje ,,visokorizi¢nih” UI sustava koji predstavljaju znacajne rizike za zdravlje i
sigurnost ili temeljna prava osoba. Ti Ul sustavi morat ¢e ispunjavati skup horizontalnih
obveznih zahtjeva za pouzdani Ul i zadovoljiti na ocjenjivanjima sukladnosti prije nego Sto se
budu mogli staviti na trziste Unije. Ujedno se uvode predvidljive, proporcionalne i jasne
obveze za dobavljace i korisnike tih sustava kako bi UI sustavi tijekom cijelog Zivotnog
vijeka bili sigurni i u skladu s postoje¢im propisima o zastiti temeljnih prava. Za odredene UI
sustave predlazu se samo minimalne obveze u pogledu transparentnosti, posebno kad je rije¢
0 uporabi chatbotova ili uvjerljivog krivotvorenog sadrzaja (,,deep fake”).

Predlozena pravila provodit ¢e se u okviru sustava upravljanja drzava ¢lanica na temelju vec¢
postojecih struktura, ali i mehanizma suradnje na razini Unije uspostavom Europskog odbora
za umjetnu inteligenciju. Predlazu se 1 dodatne mjere za potporu inovacijama, posebno u
obliku regulatornih izoliranih okruZenja i drugih mjera za smanjenje regulatornog opterecenja
i potporu malim i srednjim poduzeéima (,,MSP-ovi”’) te novoosnovanim (Start-up)
poduzeéima.
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1.2. Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrudju

Horizontalna priroda prijedloga zahtijeva potpunu dosljednost s postoje¢im zakonodavstvom
Unije koje se primjenjuje na sektore u kojima se ve¢ upotrebljavaju visokorizi¢ni Ul sustavi
ili u kojima ¢e se vjerojatno upotrebljavati u bliskoj buduénosti.

Prijedlog je dosljedan i s Poveljom Europske unije o temeljnim pravima i postoje¢im
sekundarnim zakonodavstvom Unije o zastiti podataka, zastiti potrosaca, nediskriminaciji i
rodnoj ravnopravnosti. Prijedlogom se ne dovode u pitanje Opca uredba o zastiti podataka
(Uredba (EU) 2016/679) ni Direktiva o zastiti podataka pri izvrSavanju zakonodavstva
(Direktiva (EU) 2016/680), ve¢ se dopunjuju uskladenim pravilima primjenjivima na
projektiranje, razvoj i uporabu odredenih visokorizi¢nih Ul sustava te ogranienjima za
odredene uporabe sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju. Nadalje, prijedlogom se
dopunjuje postojece pravo Unije o nediskriminaciji posebnim zahtjevima kojima se nastoji §to
viSe smanjiti rizik od algoritamske diskriminacije, posebno u pogledu organizacije i kvalitete
skupova podataka za razvoj Ul sustava, te obvezama koje se odnose na testiranje, upravljanje
rizikom, vodenje dokumentacije i ljudski nadzor tijekom cijelog Zivotnog vijeka Ul sustava.
Prijedlogom se ne dovodi u pitanje primjena prava Unije u podrucju trZziSnog natjecanja.

Kad je rije¢ o visokorizi¢nim UI sustavima koji su sigurnosni sastavni dijelovi proizvoda,
ovaj ¢e se prijedlog integrirati u postojece sektorsko propise o sigurnosti kako bi se osigurala
dosljednost, sprijecilo udvostru¢avanje i Sto viSe smanjila dodatna opterecenja. Tocnije, za
visokorizicne Ul sustave povezane s proizvodima koji su obuhvaceni propisima novog
zakonodavnog okvira (npr. strojevi, medicinski proizvodi, igracke) zahtjevi za UI sustave
utvrdeni u ovom prijedlogu provjeravat ¢e se u okviru postojecih postupaka ocjenjivanja
sukladnosti na temelju relevantnih propisa novog zakonodavnog okvira. Kad je rije¢ o
interakciji zahtjeva, iako bi sigurnosni rizici specificni za Ul sustave trebali biti obuhvaceni
zahtjevima iz ovog prijedloga, propisima novog zakonodavnog okvira nastoji se osigurati
op€enita sigurnost konacnog proizvoda, pa mogu sadrzavati posebne zahtjeve o sigurnoj
integraciji Ul sustava u konacan proizvod. Prijedlog uredbe o strojevima, koji se donosi istog
dana kao i ovaj prijedlog, u potpunosti je u skladu s tim pristupom. Ovaj se prijedlog ne bi
izravno primjenjivao na visokorizicne Ul sustave povezane s proizvodima obuhvacenima
relevantnim zakonodavnim propisima starog pristupa (npr. zrakoplovstvo, automobili).
Medutim, pri donoSenju relevantnog provedbenog ili delegiranog zakonodavnog propisa na
temelju tih akata morat ¢e se uzeti u obzir ex ante temeljni zahtjevi za visokorizicne Ul
sustave koji su utvrdeni u ovom prijedlogu.

Kad je rije¢ o UI sustavima koje pruzaju ili upotrebljavaju regulirane kreditne institucije,
tijela nadlezna za nadziranje propisa Unije o financijskim uslugama trebala bi biti odredena
kao nadleZna tijela za nadzor nad zahtjevima ovog prijedloga kako bi se osigurala uskladena
provedba obveza iz ovog prijedloga i propisa o financijskim uslugama u kojima su Ul sustavi
u odredenoj mjeri implicitno regulirani s obzirom na sustav internog upravljanja kreditnih
institucija. Kako bi se dosljednost dodatno povecala, postupak ocjenjivanja sukladnosti 1 neke
od postupovnih obveza dobavljaca iz ovog prijedloga integrirani su u postupke koji se temelje
na Direktivi 2013/36/EU o pristupanju djelatnosti kreditnih institucija i bonitetnom nadzoru™®.

1 Direktiva 2013/36/EU Europskog parlamenta i Vijeéa od 26. lipnja 2013. o pristupanju djelatnosti

kreditnih institucija i bonitetnom nadzoru nad kreditnim institucijama i investicijskim dru$tvima,
izmjeni Direktive 2002/87/EZ te stavljanju izvan snage direktiva 2006/48/EZ i 2006/49/EZ (Tekst
znacajan za EGP), SL L 176, 27.6.2013., str. 338.-436.
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Ovaj je prijedlog dosljedan i s primjenjivim propisima Unije o uslugama, medu ostalim o

uslugama posredovanja koje su regulirane Direktivom 2000/31/EZ o elektronitkoj trgovini® i
s nedavnim prijedlogom Komisije o Aktu o digitalnim uslugama™®.

Kad je rije¢ o UI sustavima koji su sastavni dijelovi opseznih informacijskih sustava u
podrucju slobode, sigurnosti i pravde kojima upravlja Agencija Europske unije za operativno
upravljanje opseznim informacijskim sustavima (eu-LISA), prijedlog se nece primjenjivati na
UI sustave koji su stavljeni na trziSte ili u uporabu prije isteka jedne godine od datuma
primjene ove Uredbe, osim ako zamjena ili izmjena tih pravnih akata dovede do znatne
promjene u konceptu ili namjeni tih Ul sustava.

1.3. Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Ovaj je prijedlog dio Sireg sveobuhvatnog paketa mjera za rjeSavanje problema koji proizlaze
iz razvoja i uporabe Ul-ja, kako je razmotreno u Bijeloj knjizi o Ul-ju. Stoga je osigurana
dosljednost i komplementarnost s drugim tekué¢im ili planiranim inicijativama Komisije
kojima se takoder nastoje rijeSiti ti problemi, medu ostalim s revizijom sektorskog
zakonodavstva 0 proizvodima (npr. Direktiva o strojevima, Direktiva o opc¢oj sigurnosti
proizvoda) 1 inicijativama kojima se rjeSavaju pitanja odgovornosti povezana s novim
tehnologijama, ukljucuju¢i Ul sustave. Tim ¢e se inicijativama nadograditi i dopuniti ovaj
prijedlog kako bi se postigla pravna jasnoca i poticao razvoj ekosustava povjerenja u Ul u
Europi.

Prijedlog je uskladen i s opéom digitalnom strategijom Komisije u pogledu doprinosa
promicanju tehnologije u interesu gradana, jednog od triju glavnih stupova smjernica i ciljeva
politike najavljenih u Komunikaciji ,,Izgradnja digitalne buduénosti Europe™’. Njime se
utvrduje uskladen, djelotvoran i proporcionalan okvir s ciljem da se Ul razvija tako da se
postuju prava ljudi i stjeCe njihovo povjerenje te time Europu pripremi za digitalno doba i
sljedecih deset godina pretvori u digitalno desetljece™.

Nadalje, promicanje inovacija koje se temelje na umjetnoj inteligenciji blisko je povezano s
Aktom o upravljanju podacima®®, Direktivom o otvorenim podacima® i drugim
inicijativama u okviru strategije EU-a za podatke?!, kojima ¢e se uspostaviti pouzdani
mehanizmi i usluge za ponovnu uporabu, razmjenu i objedinjavanje podataka koji su
neophodni za razvoj visokokvalitetnih Ul modela koji se temelje na podacima.

Prijedlogom se znatno jaca i uloga Unije u oblikovanju globalnih normi i standarda te
promicanju pouzdanog Ul-ja koji je dosljedan vrijednostima i interesima Unije. Njime se
Uniji daje snazan temelj za daljnju suradnju s vanjskim partnerima, ukljucujuci trece zemlje, 1
U medunarodnim forumima o pitanjima koja se odnose na UI.

1 Direktiva 2000/31/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja2000. o odredenim pravnim

aspektima usluga informacijskog drustva na unutarnjem trzistu, posebno elektronicke trgovine
(Direktiva o elektronickoj trgovini), SL L 178, 17.7.2000., str. 1.-16.
1o Vidjeti Prijedlog UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA o jedinstvenom trzistu
digitalnih usluga (Akt o digitalnim uslugama) i izmjeni Direktive 2000/31/EZ, COM(2020) 825 final.
Komunikacija Komisije, Izgradnja digitalne buduc¢nosti Europe, COM(2020) 67 final.
Digitalni kompas 2030.: europski pristup za digitalno desetljece.
19 Prijedlog uredbe o europskom upravljanju podacima (Akt o upravljanju podacima), COM(2020) 767.
20 Direktiva (EU) 2019/1024 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. lipnja 2019. o otvorenim podatcima i
ponovnoj uporabi informacija javnog sektora, PE/28/2019/REV/1, SL L 172, 26.6.2019., str. 56.-83.
Komunikacija Komisije, Europska strategija za podatke, COM(2020) 66 final.
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2. PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST | PROPORCIONALNOST
2.1. Pravna osnova

Pravna je osnova prijedloga prvenstveno ¢lanak 114. Ugovora o funkcioniranju Europske
unije (UFEU), kojim se predvida donoSenje mjera za osiguravanje uspostave i funkcioniranja
unutarnjeg trzista.

Ovaj je prijedlog klju¢an dio EU-ove strategije jedinstvenog digitalnog trziSta. Njime se
prvenstveno zeli osigurati pravilno funkcioniranje unutarnjeg trziSta uspostavljanjem
uskladenih pravila, ponajprije o razvoju, stavljanju na trziste Unije te uporabi proizvoda i
usluga u kojima se koriste tehnologije Ul-ja ili koji se nude kao samostalni Ul sustavi. Neke
drzave ¢lanice ve¢ razmatraju nacionalna pravila kojima bi osigurale sigurnost Ul-ja te njegov
razvoj 1 uporabu u skladu s obvezama u podrucju temeljnih prava. To ¢e vjerojatno izazvati
dva glavna problema: i. fragmentaciju unutarnjeg trziSta s obzirom na osnovne elemente,
posebno u pogledu zahtjeva za proizvode i usluge s Ul-jem, njihovo stavljanje na trziste,
uporabu, odgovornost i nadzor koji provode tijela javne vlasti te ii. znatno slabljenje pravne
sigurnosti za dobavljace i korisnike Ul sustava u vezi s primjenom postojecih i novih pravila
na te sustave u Uniji. S obzirom na znatan prekogranicni promet proizvoda i usluga ta se dva
problema najbolje mogu rijesiti uskladivanjem zakonodavstva EU-a.

Naime, u prijedlogu se utvrduju zajedniCki obvezni zahtjevi koji se primjenjuju na
projektiranje i razvoj odredenih Ul sustava prije nego $to se stave na trziSte, a koji ¢e se
dodatno operacionalizirati s pomocu uskladenih tehnickih standarda. U prijedlogu se rjeSava i
situacija nakon stavljanja Ul sustava na trziste tako Sto se uskladuje nacin provodenja ex post
kontrola.

Osim toga, buduéi da ovaj prijedlog sadrzava odredena posebna pravila o zastiti pojedinaca u
pogledu obrade osobnih podataka, prije svega ograni¢enja uporabe Ul sustava za daljinsku
biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu na javnim mjestima za potrebe kaznenog
progona, dio ove Uredbe koji se odnosi na ta posebna pravila primjereno je temeljiti na
¢lanku 16. UFEU-a.

2.2. Supsidijarnost (za neisklju¢ivu nadleznost)

Zbog prirode Ul-ja, koji se Cesto oslanja na velike i raznolike skupove podataka i moze biti
ugraden u bilo kakve proizvode ili usluge u slobodnom prometu na unutarnjem trzistu, drzave
¢lanice ne mogu same djelotvorno ostvariti ciljeve ovog prijedloga. Nadalje, mnostvo novih
potencijalno neujednacenih nacionalnih pravila oteZat ¢e neometani promet proizvoda i
usluga povezanih s Ul sustavima u cijelom EU-u i nece djelotvorno jamditi sigurnost i zastitu
temeljnih prava i vrijednosti Unije u razli¢itim drzavama ¢lanicama. Nacionalni pristupi
rjeSavanju tih problema samo ¢e prouzrociti dodatnu pravnu nesigurnost i zapreke te usporiti
prihvacanje Ul-ja na trzistu.

Ciljevi ovog prijedloga mogu se bolje ostvariti na razini Unije kako bi se sprijecila daljnja
fragmentacija jedinstvenog trziSta na potencijalno proturjeCne nacionalne okvire koji
onemoguéavaju slobodan promet robe i usluga u koje je ugraden UL Cvrst europski
regulatorni okvir za pouzdan Ul osigurat ¢e i ravnopravne uvjete i zastititi sve gradane te
pritom ojacati konkurentnost Europe i1 industrijske temelje u podrucju Ul-ja. Samo zajednicko
djelovanje na razini Unije omogucuje zaStitu digitalne suverenosti Unije te iskoriStavanje
njezinih alata i regulatornih ovlasti za oblikovanje globalnih pravila i standarda.

2.3. Proporcionalnost

Prijedlog se temelji na postoje¢im pravnim okvirima te je proporcionalan i potreban za
postizanje svojih ciljeva jer slijedi pristup koji se temelji na riziku i namece regulatorna
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opterecenja samo u slucajevima u kojima bi Ul mogao ozbiljno ugroziti temeljna prava i
sigurnost. Za UI sustave koji nisu visokorizi¢ni namecu se samo vrlo ograni¢ene obveze u
pogledu transparentnosti, koje se, primjerice, odnose na davanje upozorenja kad se Ul sustav
kad koristi u interakciji s ljudima. Za visokoriziéne Ul sustave nuzni su zahtjevi u pogledu
visokokvalitetnih podataka, dokumentacije i sljedivosti, transparentnosti, ljudskog nadzora,
to¢nosti i otpornosti kako bi se smanjili rizici za temeljna prava i sigurnost koji proizlaze iz
Ul-ja 1 koji nisu obuhvaceni drugim postoje¢im pravnim okvirima. Uskladene norme te
pratece smjernice i alati za postizanje uskladenosti pomo¢i ¢e dobavljacima i korisnicima da
ispune zahtjeve iz prijedloga i minimiziraju troskove. TroSkovi koje snose operateri
proporcionalni su ostvarenim ciljevima te ekonomskim i reputacijskim koristima koje
operateri mogu ocekivati od ovog prijedloga.

2.4. Odabir instrumenta

Izbor uredbe kao pravnog instrumenta opravdan je potrebom za ujedna¢enom primjenom
novih pravila, kao $to su definicija Ul-ja, zabrana odredenih Stetnih praksi koje su omogucene
Ul-jem 1 klasifikacija odredenih UI sustava. Izravna primjenjivost Uredbe u skladu s
¢lankom 288. UFEU-a smanjit ¢e pravnu rascjepkanost i olakSati razvoj jedinstvenog trziSta
za zakonite, sigurne i pouzdane UI sustave. To ¢e se prije svega posti¢i uvodenjem
uskladenog skupa temeljnih zahtjeva koji se odnose na UI sustave Kklasificirane kao
visokorizi¢ne 1 obveza za dobavljace i korisnike tih sustava, ¢ime ¢e se poboljsati zastita
temeljnih prava te osigurati pravna sigurnost i za operatere i za potroSace.

Odredbe uredbe pritom nisu pretjerano preskriptivne i ostavljaju prostora za razlicite razine
djelovanja drzava c¢lanica u pogledu elemenata kojima se ne ugrozavaju ciljevi inicijative,
osobito unutarnje organizacije sustava nadzora trzista i primjene mjera za poticanje inovacija.

3. REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA |
PROCJENA UCINKA
3.1. Savjetovanje s dionicima

Ovaj je prijedlog rezultat opseZznog savjetovanja sa svim vaznim dionicima, u kojem su
primijenjena opc¢a nacela i minimalni standardi za savjetovanje Komisije sa zainteresiranim
stranama.

Internetsko javno savjetovanje pokrenuto je 19. veljac¢e 2020., kad je objavljena i Bijela
knjiga o umjetnoj inteligenciji, a trajalo je do 14. lipnja 2020. Cilj savjetovanja bilo je
prikupljanje stajaliSta 1 miSljenja o Bijeloj knjizi. Bilo je namijenjeno svim zainteresiranim
dionicima iz javnog 1 privatnog sektora, uklju¢uju¢i vlade, lokalna tijela, komercijalne i
nekomercijalne organizacije, socijalne partnere, stru¢njake, ¢lanove akademske zajednice i
gradane. Nakon §to je analizirala sve primljene odgovore Komisija je na svojim internetskim

stranicama objavila saZetak rezultata i pojedinacne odgovorezz.

Primljeno je ukupno 1215 odgovora, od kojih su 352 pristigla iz poduzeé¢a ili poslovnih
organizacija/udruzenja, 406 od pojedinaca (92 % pojedinaca bilo je iz EU-a), 152 iz
akademskih/istrazivackih ustanova i 73 iz tijela javne vlasti. Sudjelovalo je 160 predstavnika
civilnog druStva (medu kojima je bilo devet organizacija potrosaca, 129 nevladinih
organizacija 1 22 sindikata), a 72 ispitanika oznacena su kao ,,ostali”. Od 352 predstavnika
poslovnog i industrijskog sektora njih 222 bila su poduzeca i predstavnici poslovnog sektora,
od toga su 41,5 % bila mikropoduzeca te mala i srednja poduzecéa. Ostali su bili poslovna

Ovdje su dostupni svi rezultati savjetovanja.
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udruzenja. Ukupno je 84 % odgovora poslovnog i industrijskog sektora pristiglo iz EU-27.
Ovisno o pitanju, izmedu 81 i 598 ispitanika iskoristilo je mogu¢nost slobodnog unosenja
teksta za pisanje komentara. Na internetskom portalu EUSurvey dostavljeno je vise od 450
dokumenata o stajalistu, ili kao dodatak odgovorima iz upitnika (viSe od 400) ili u obliku
samostalnih doprinosa (vise od 50).

Dionici se opcenito slazu da je potrebno djelovati. Velika vecéina dionika slaze se da postoje
zakonodavne praznine ili da je potrebno novo zakonodavstvo. Medutim, vise je dionika
upozorilo Komisiju da je potrebno sprijeciti udvostrucavanje, proturjeCne obveze i
prekomjerne propise. U mnogo je komentara istaknuta vaznost tehnoloSki neutralnog i
proporcionalnog regulatornog okvira.

Dionici su uglavnom zatrazili usku, jasnu i preciznu definiciju Ul-ja. Dionici su naglasili i da
je osim pojasnjenja pojma Ul-ja vazno definirati ,rizik”, ,,visoki rizik”, ,niski rizik”,
,»daljinsku biometrijsku identifikaciju” i ,,Stetu”.

Vecina ispitanika izri€ito podrzava pristup koji se temelji na riziku. Smatralo se da je okvir
koji se temelji na riziku bolja opcija od opée regulacije svih Ul sustava. Vrste rizika i prijetnji
trebale bi se temeljiti na sektorskom pristupu u kojem se svaki slucaj razmatra zasebno. Pri
izracunu rizika trebao bi se uzeti u obzir i utjecaj na prava i sigurnost.

Regulatorna izolirana okruzenja mogla bi biti vrlo korisna za promicanje Ul-ja i pojedini ih
dionici podupiru, posebno poslovna udruzenja.

Vise od 50 % ispitanika koji su izrazili misljenje o modelima provedbe, a posebno oni iz
poslovnih udruZenja, podrzalo je kombinaciju ex ante samoprocjene rizika i ex post provedbe
za visokorizi¢ne Ul sustave.

3.2. Prikupljanje i primjena stru¢nog znanja

Prijedlog se temelji na dvogodiSnjoj analizi i1 bliskoj suradnji dionika, ukljucujuéi €lanove
akademske zajednice, poduzeca, socijalne partnere, nevladine organizacije, drzave €lanice i
gradane. Pripremni rad poceo je 2018. osnivanjem stru¢ne skupine na visokoj razini za UI,
koja je imala ukljuciv 1 Sirok sastav od 52 poznata stru¢njaka zaduzena za savjetovanje
Komisije o provedbi strategije Komisije za umjetnu inteligenciju. Komisija je u travnju 2019.
podriala23 glavne zahtjeve utvrdene u etickim smjernicama strucne skupine na visokoj razini
za pouzdani UI*, koje su revidirane kako bi se uzelo u obzir viSe od 500 podnesaka dionika.
Glavni zahtjevi u skladu su s raSirenim 1 zajednickim pristupom primijenjenim u mnoStvu
etickih kodeksa 1 nacela koje su razvile brojne privatne i javne organizacije u Europi 1
drugdje, prema kojem bi razvoj i uporabu Ul-ja trebala usmjeravati odredena osnovna nacela
koja se temelje na vrijednostima. Zahvaljujué¢i popisu za procjenu pouzdane umjetne
inteligencije® ti su zahtjevi primijenjeni u pokusnom postupku s vise od 350 organizacija.

Osim toga, osnovan je Savez za UI?® kao platforma na kojoj priblizno 4 000 dionika mozZe
raspravljati o tehnoloSkim i drustvenim implikacijama Ul-ja, a jednom godi$nje odrzava se i
skup o Ul-ju.

23
24
25

Europska komisija, Izgradnja povjerenja u antropocentricnu umjetnu inteligenciju, COM(2019) 168.
Stru¢na skupina na visokoj razini, Eticke smjernice za pouzdani Ul, 2019.

Stru¢na skupina na visokoj razini, Popis za procjenu pouzdane umjetne inteligencije u svrhu
samoprocjene, 2020.

Savez za Ul forum je vise dionika koji je pokrenut u lipnju 2018, Savez za UI
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/european-ai-alliance.
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Taj ukljucivi pristup dodatno je razraden u Bijeloj knjizi o Ul-ju i o njemu su pristigli
komentari visSe od 1 250 dionika, ukljucujuci vise od 450 dodatnih dokumenata o stajalistu.
Komisija je kao rezultat toga objavila pocetnu procjenu ucinka, koja je pak privukla vise od
130 komentara®’. Organizirani su i dodatne radionice i dogadanja za dionike, &iji rezultati
podupiru analizu u procjeni uéinka i opcije politike izloZzene u ovom prijedlogu®®. Narudena je
i vanjska studija kojom su prikupljeni podaci za procjenu uéinka.

3.3. Procjena u¢inka

Komisija je u skladu sa svojom politikom ,,bolje regulative” provela procjenu u¢inka ovog
prijedloga, koju je ispitao Komisijin Odbor za nadzor regulative. Odbora za nadzor regulative
sastao se 16. prosinca 2020. i izdao negativno misljenje. Nakon §to je provedena znatna
revizija procjene ucinka radi uvazavanja komentara i njezina ponovnog podnosenja, Odbor za
nadzor regulative izdao je 21. ozujka 2021. pozitivno misljenje. Misljenja Odbora za nadzor
regulative, preporuke i objasnjenje toga kako su uzeti u obzir prikazani su u Prilogu 1.
procjeni ucinka.

Komisija je razmotrila razli¢ite opcije politike kako bi postigla opéi cilj prijedloga:
osiguravanje pravilnog funkcioniranja jedinstvenog trzi§ta stvaranjem uvjeta za razvoj i
uporabu pouzdanog Ul-ja u Uniji.

Procijenjene su Cetiri opcije politike razli¢itog stupnja regulatorne intervencije:

e opcija 1: zakonodavni instrument EU-a kojim se uspostavlja program
dobrovoljnog oznacivanja,

e opcija 2: sektorski, ad-hoc pristup,

e opcija 3: horizontalni zakonodavni instrument EU-a primjenom proporcionalnog
pristupa koji se temelji na riziku,

e opcija 3+: horizontalni  zakonodavni instrument EU-a  primjenom
proporcionalnog pristupa koji se temelji na riziku + kodeksi ponaSanja za UI
sustave koji nisu visokorizi¢ni,

e opcija 4: horizontalni zakonodavni instrument EU-a kojim se utvrduju obvezni
zahtjevi za sve Ul sustave, bez obzira na rizik koji predstavljaju.

U skladu s utvrdenom metodologijom Komisije svaka je opcija politike evaluirana u odnosu
na gospodarske 1 druStvene ucinke, s posebnim naglaskom na temeljnim pravima.
Najpozeljnija je opcija 3+, regulatorni okvir namijenjen isklju¢ivo visokorizicnim UI
sustavima, uz moguc¢nost da se svi dobavlja¢i Ul sustava koji nisu visokorizi¢ni pridrZzavaju
kodeksa ponaSanja. Zahtjevi ¢e se odnositi na podatke, dokumentaciju 1 sljedivost, pruzanje
informacija i transparentnost, ljudski nadzor, otpornost i toc¢nost te bi bili obvezni za
visokorizicne Ul sustave. Poduzeca koja bi uvela kodekse ponasanja za druge UI sustave
ucinila bi to dobrovoljno.

Smatralo se da je najpozeljnija opcija prikladna za ispunjavanje ciljeva prijedloga na
najdjelotvorniji na¢in. Najpozeljnijom opcijom zahtijeva se ograni€en, ali i djelotvoran skup
mjera od proizvodaca i korisnika Ul-ja, ¢ime se smanjuju rizici od krSenja temeljnih prava i
sigurnosti ljudi te se poti¢u djelotvoran nadzor i provedba jer se zahtjevi odnose samo na
sustave s visokim rizikom od takvih krSenja. Stoga ta opcija omogucuje najnize troskove

27

Europska komisija, Pocetna procjena ucinka prijedloga pravnog akta Europskog parlamenta i Vijeca o
utvrdivanju zahtjeva u pogledu umjetne inteligencije.
Za pojedinosti 0 svim savjetovanjima koja su provedena vidjeti Prilog 2. procjeni u¢inka.
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uskladivanja, pa se izbjegava nepotrebno usporavanje primjene zbog visih cijena i troskova
uskladivanja. Kako bi se uklonili mogu¢i nedostaci za MSP-ove, ta opcija ukljucuje nekoliko
odredaba za potporu njihovoj uskladenosti i smanjenju troskova, ukljucujuéi stvaranje
regulatornih izoliranih okruzenja i obveze da se pri odredivanju naknada za ocjenjivanje
sukladnosti uzmu u obzir interesi MSP-ova.

Najpozeljnija opcija povecat ¢e povjerenje gradana u Ul, poduzeca ¢e dobiti pravnu sigurnost,
a drzave Clanice nefe imati razloga za jednostrano djelovanje koje bi fragmentiralo
jedinstveno trziSte. Zahvaljuju¢i vecoj potraznji zbog veéeg povjerenja, veéem broju
dostupnih ponuda zbog pravne sigurnosti i nepostojanju zapreka prekograni¢énom kretanju Ul
sustava, jedinstveno trziste Ul-ja vjerojatno ¢e procvasti. Europska unija nastavit ¢e razvijati
brzorastu¢i Ul ekosustav inovativnih usluga i1 proizvoda koji ukljucuju UI tehnologiju ili
samostalnih Ul sustava, §to ¢e dovesti do vece digitalne autonomije.

Poduzeca ili tijela javne vlasti koja razvijaju ili upotrebljavaju aplikacije Ul-ja koje su vrlo
rizine za sigurnost ili temeljna prava gradana morala bi ispunjavati posebne zahtjeve i
obveze. Ispunjavanje tih zahtjeva  podrazumijevalo bi troskove od priblizno 6 000 EUR do
7 000 EUR za nabavu prosjecno visokorizi¢nog UI sustava od priblizno 170 000 EUR do
2025. Kaorisnici Ul-ja snosili bi i godiSnje troskove za vrijeme posveéeno ljudskom nadzoru
ondje gdje je on potreban, ovisno o slucaju primjene. Ti su troskovi procijenjeni na priblizno
5000 EUR do 8 000 EUR na godinu. TroSkovi provjere za dobavljace visokorizi¢nog Ul-ja
mogli bi iznositi dodatnih 3 000 EUR do 7 500 EUR. Poduzeca ili tijela javne vlasti koja
razvijaju ili upotrebljavaju aplikacije Ul-ja koje nisu klasificirane kao visokorizi¢ne imala bi
tek minimalne obveze obavjeS¢ivanja. Medutim, mogla bi se odluciti pridruziti drugima i
zajedno s njima donijeti kodeks ponasanja kako bi ispunila odgovarajuce zahtjeve i osigurala
pouzdanost svojih Ul sustava. U tom bi slu€aju troskovi iznosili najviSe onoliko koliko iznose
za visokorizi¢ne Ul sustave, ali najvjerojatnije bi bili niZi.

Ucinci opcija politike na razliite kategorije dionika (gospodarski subjekti/poslovni sektor,
tijela za ocjenjivanje sukladnosti, tijela za normizaciju i druga javna tijela, pojedinci/gradani,
istrazivaci) detaljno su objaSnjeni u Prilogu 3. procjeni ucinka koja je priloZena ovom

prijedlogu.
3.4. Primjerenost i pojednostavnjenje propisa

U prijedlogu se utvrduje obveza koja ¢e se primjenjivati na dobavljace 1 korisnike
visokorizi¢nih UI sustava. Dobavlja¢ima koji razvijaju i stavljaju takve sustave na trziSte
Unije stvorit ¢e pravnu sigurnost i sprijeCiti zapreke prekograni¢nom pruZanju usluga i
proizvoda povezanih s Ul-jem. Poduze¢ima koja koriste Ul podiéi ¢e povjerenje medu
klijentima. Kad je rije¢ o nacionalnim javnim upravama, povecat ¢e se javno povjerenje u
uporabu Ul-ja i ojacati mehanizmi provedbe (uvodenjem europskog koordinacijskog
mehanizma, osiguravanjem odgovaraju¢ih kapaciteta 1 olakSavanjem revizija Ul sustava
uvodenjem novih zahtjeva u pogledu dokumentacije, sljedivosti i transparentnosti). Nadalje,
tim ¢e se okvirom predvidjeti posebne mjere za potporu inovacijama, ukljucujuci regulatorna
izolirana okruZenja 1 posebne mjere kojima se malim korisnicima i dobavljac¢ima
visokorizi¢nih Ul sustava pruza potpora u ispunjavanju novih pravila.

Prijedlog je posebno usmjeren i na jacanje konkurentnosti Europe i industrijskih temelja u
podrucju Ul-ja. Osigurava se potpuna uskladenost s postoje¢im sektorskim zakonodavstvom
Unije koje se primjenjuje na Ul sustave (npr. na proizvode i usluge), ¢ime ¢e se omoguciti
veca jasnoca i pojednostavniti provedba novih pravila.
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3.5. Temeljna prava

Uporaba Ul-ja s njegovim specificnim karakteristikama (npr. netransparentnost, slozenost,
ovisnost o podacima, autonomno ponasanje) moze nepovoljno utjecati na brojna temeljna
prava utvrdena u Povelji Europske unije o temeljnim pravima (,,Povelja”). Ovim se
prijedlogom Zeli osigurati visoka razina zastite tih temeljnih prava i nastoje se rijesiti razliciti
izvori rizika s pomocu jasno definiranog pristupa koji se temelji na riziku. Zahvaljujuéi skupu
zahtjeva za pouzdani Ul i proporcionalnim obvezama za sve sudionike lanca vrijednosti,
prijedlogom ¢e se poboljSati i promicati zastita prava zasticenih Poveljom: pravo na ljudsko
dostojanstvo (Clanak 1.), poStovanje privatnog zivota i zaStita osobnih podataka (¢lanci 7. i
8.), nediskriminacija (¢lanak 21.) te ravnopravnost zena i muskaraca (¢lanak 23.). Njime se
nastoji sprijeciti odvracaju¢i ucinak na prava na slobodu izrazavanja (¢lanak 11.) i slobodu
okupljanja (Clanak 12.) te osigurati zaStitu prava na djelotvoran pravni lijek 1 na poSteno
sudenje, prava na obranu i pretpostavku neduznosti (¢lanci 47. i 48.) i op¢e nacelo dobre
uprave. Nadalje, kako je primjenjivo u odredenim podrucjima, prijedlog ¢e pozitivnho utjecati
na prava brojnih posebnih skupina, kao Sto su prava radnika na postene i pravi¢ne radne
uvjete (¢lanak 31.), visoka razina zaStite potroSaca (Clanak 38.), prava djeteta (¢lanak 24.) i
integracija osoba s invaliditetom (Clanak 26.). Relevantno je i pravo na visoku razinu zastite
okoliSa i poboljsavanje kvalitete okoliSa (¢lanak 37.), medu ostalim u pogledu zdravlja i
sigurnosti ljudi. Obveze koje se odnose na ex ante ispitivanje, upravljanje rizikom i ljudski
nadzor isto ¢e tako olakSati poStovanje drugih temeljnih prava jer ¢e se rizik od pogresnih ili
pristranih odluka potpomognutih Ul-jem u vaznim podrucjima kao $to su obrazovanje i
osposobljavanje, zaposljavanje, vazne usluge, kazneni progon i sudstvo svesti na najmanju
mogucu mjeru. Ako i dalje bude krSenja temeljnih prava, omoguéit ¢e se djelotvorna pravna
zastita za pogodene osobe tako $to ¢e Se osigurati transparentnost i sljedivost Ul sustava u
kombinaciji sa snaznim ex post kontrolama.

Prijedlogom se uvode odredena ograni¢enja slobode poduzetnistva (¢lanak 16.) i slobode
umjetnosti i znanosti (¢lanak 13.) radi uskladenosti s prevladavaju¢im razlozima od javnog
interesa kao $to su zdravlje, sigurnost, zaStita potroSaCa i zaStita drugih temeljnih prava
(,,odgovorne inovacije”) pri razvoju i uporabi visokorizi¢ne Ul tehnologije. Ta su ogranicenja
proporcionalna i ograni¢ena na najmanju mogucu razinu potrebnu za sprecavanje i smanjenje
ozbiljnih sigurnosnih rizika i moguc¢ih krSenja temeljnih prava.

Vece obveze u pogledu transparentnosti ne¢e nerazmjerno utjecati ni na pravo na zastitu
intelektualnog vlasnistva (Clanak 17. stavak 2.) jer ¢e biti ograniCene samo na minimalne
informacije koje su nuzne da bi pojedinci ostvarili pravo na djelotvoran pravni lijek i na
potrebnu razinu transparentnosti nadzornih tijela i tijela kaznenog progona u skladu s
njihovim ovlastima. Svako otkrivanje informacija provodit ¢e se u skladu s relevantnim
propisima u tom podrucju, medu ostalim s Direktivom 2016/943 o zastiti neotkrivenih znanja
1 iskustva te poslovnih informacija (poslovne tajne) od nezakonitog pribavljanja, koristenja 1
otkrivanja. Ako se tijelima javne vlasti i prijavljenim tijelima mora dati pristup povijerljivim
informacijama ili izvornom kodu kako bi ispitala uskladenost s bitnim obvezama, ona se
obvezuju na zastitu povjerljivosti.

4, UTJECAJ NA PRORACUN

Drzave clanice morat ¢e imenovati nadzorna tijela koja ¢e biti zaduzena za provedbu
zakonodavnih zahtjeva. Njihova nadzorna funkcija mogla bi se temeljiti na postojecim
aranzmanima, koji primjerice vrijede za tijela za ocjenjivanje sukladnosti ili nadzor trzista, ali
zahtijevala bi odgovarajuce strucno tehnoloSko znanje i financijska sredstva. Ovisno o ve¢
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postoje¢oj strukturi u svakoj drzavi Clanici, to bi moglo podrazumijevati od 1 do 25
ekvivalenata punog radnog vremena po drzavi ¢lanici.

Detaljan pregled ukljucenih troskova nalazi se u ,,financijskom izvjestaju” povezanom s ovim
prijedlogom.

5. DRUGI ELEMENTI
5.1. Planovi provedbe i mehanizmi praéenja, evaluacije i izvje$¢ivanja

Neophodno je predvidjeti robustan mehanizam pracenja i evaluacije kako bi se osiguralo
uspjeSno ostvarenje ciljeva prijedloga. Komisija ¢e biti zaduZzena za pracenje ucinaka
prijedloga. Uspostavit ¢e sustav za registraciju samostalnih visokorizi¢nih aplikacija Ul-ja u
javnoj bazi podataka na razini EU-a. Ta ¢e registracija nadleznim tijelima, korisnicima i
drugim zainteresiranim osobama omoguciti i da provjere je li visokorizi¢ni Ul sustav u skladu
sa zahtjevima utvrdenima u prijedlogu i da provode pojacani nadzor nad Ul sustavima koji su
rizi¢niji za temeljna prava. Kako bi se prikupili podaci za tu bazu podataka, dobavljaci Ul-ja
morat ¢e dostavljati smislene informacije o svojim sustavima i ocjenjivanju sukladnosti koje
je provedeno na tim sustavima.

Usto, dobavljac¢i Ul-ja bit ¢e duzni nacionalnim nadleZnim tijelima prijavljivati ozbiljne
incidente ili neispravnosti kojima se krse obveze u podrucju temeljnih prava ¢im saznaju za
njih te o svim provedenim povratima ili povlacenjima UI sustava s trziSta. Nacionalna
nadlezna tijela zatim C¢e istraziti te incidente ili neispravnosti, prikupiti sve potrebne
informacije i redovito ih prenositi Komisiji uz odgovarajue metapodatke. Komisija ¢e
dopuniti te informacije o incidentima opseznom analizom cjelokupnog trzista Ul-ja.

Komisija ¢e objaviti izvjeS¢e u kojem se evaluira 1 preispituje predloZeni okvir za Ul pet
godina od datuma pocetka njegove primjene.

5.2. Detaljno obrazloZenje posebnih odredaba prijedloga
5.2.1. PODRUCJE PRIMJENE | DEFINICIJE (GLAVA 1.)

U glavi I. definiraju se predmet uredbe i podrucje primjene novih pravila koja obuhvacaju
stavljanje na trziste, stavljanje u uporabu i koriStenje UI sustava. Utvrduju se i definicije koje
se upotrebljavaju u cijelom instrumentu. Nastoji se da definicija Ul sustava u pravnom okviru
bude §to tehnoloski neutralnija 1 otpornija na buduce promjene, uzimajuci pritom u obzir brz
tehnoloske i trziSne promjene povezane s Ul-jem. Kako bi se osigurala potrebna pravna
sigurnost, glava I. dopunjena je Prilogom 1. s detaljnim popisom pristupa i tehnika za razvoj
Ul-ja, koji ¢e Komisija prilagodavati u skladu s novim tehnoloskim kretanjima. Jasno su
definirani 1 vazni sudionici u cijelom lancu vrijednosti Ul-ja, kao §to su dobavljaci i1 korisnici
Ul sustava koji obuhvacaju i javne i privatne operatere kako bi se osigurali jednaki uvjeti.

5.2.2. ZABRANJENE PRAKSE U PODRUCJU UMJETNE INTELIGENCIJE (GLAVA I.)

U glavi Il. utvrduje se popis zabranjenog Ul-ja. Uredba se temelji na pristupu temeljenom na
riziku, pri ¢emu se razlikuju uporabe Ul-ja kojima se stvara i. neprihvatljiv rizik, ii. visoki
rizik i iii. nizak ili minimalan rizik. Popis zabranjenih praksi u glavi II. obuhvaca sve Ul
sustave Cija se uporaba smatra neprihvatljivom jer je protivna vrijednostima Unije, na primjer
zbog krsenja temeljnih prava. Zabrane se odnose na prakse koje imaju znatan potencijal za
manipuliranje osobama primjenom subliminalnih tehnika koje djeluju na nesvjesnoj razini ili
iskoristavanje slabosti specificnih ranjivih skupina kao $to su djeca ili osobe s invaliditetom
kako bi se bitno promijenilo njithovo ponasanje na nacin koji ¢e njima ili drugim osobama
vjerojatno prouzrociti psiholoSku ili tjelesnu Stetu. Druge manipulativne ili izrabljivacke
prakse koje utjecu na odrasle 1 koje bi UI sustavi mogli olakSati mogle bi se obuhvatiti
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postoje¢im propisima o zaStiti podataka, zastiti potroSaca i1 digitalnim uslugama kojima se
osigurava pravilno informiranje pojedinaca 1 slobodno odlucivanje o podvrgavanju izradi
profila ili drugim praksama koje bi mogle utjecati na njihovo ponaSanje. Prijedlogom se
zabranjuje i drustveno vrednovanje u opce svrhe koje se temelji na UlI-ju i provode ga tijela
javne vlasti. Naposljetku, zabranjuje se i primjena sustava za daljinsku biometrijsku
identifikaciju u stvarnom vremenu na javnim mjestima za potrebe kaznenog progona, osim
ako se primjenjuju odredene ogranicene iznimke.

5.2.3. VISOKORIZICNI Ul SUSTAVI (GLAVA 111.)

Glava lll. sadrzava posebna pravila za Ul sustave koji stvaraju visok rizik za zdravlje i
sigurnost ili temeljna prava pojedinaca. U skladu s pristupom temeljenom na riziku ti
visokorizi¢ni Ul sustavi dopusteni su na europskom trzistu ako su u skladu s odredenim
obveznim zahtjevima i ex ante ocjenjivanjem sukladnosti. Ul sustavi klasificiraju se kao
visokorizi¢ni na temelju njihove namjene, u skladu s postoje¢im zakonodavstvom u podrucju
sigurnosti proizvoda. Stoga klasifikacija Ul sustava kao visokorizicnog ne ovisi samo o
njegovoj funkciji, nego i o njegovoj konkretnoj namjeni i nacinima uporabe.

U poglavlju 1. glave III. navode se pravila klasifikacije i utvrduju dvije glavne kategorije
visokorizi¢nih Ul sustava:

e Ul sustavi koji su namijenjeni za uporabu kao sigurnosni sastavni dijelovi
proizvoda koji podlijezu ex ante ocjenjivanju sukladnosti koje provode trece
strane,

o ostali samostalni Ul sustavi koji ponajprije imaju posljedice na temeljna prava i
koji su izri¢ito navedeni u Prilogu I11.

Popis visokorizi¢nih UI sustava u Prilogu III. sadrZzava ogranicen broj Ul sustava €iji su se
Uredba moze prilagoditi novim primjenama i aplikacijama Ul-ja, Komisija moze prosiriti
popis visokorizi¢nih Ul sustava koji se upotrebljavaju unutar odredenih unaprijed utvrdenih
podrucja tako da primijeni skup kriterija i metodologiju procjene rizika.

U poglavlju 2. utvrduju se pravni zahtjevi za visokorizi¢ne UI sustave u pogledu podataka i
upravljanja podacima, dokumentacije i vodenja evidencije, transparentnosti i informiranja
korisnika, ljudskog nadzora, otpornosti, tocnosti 1 sigurnosti. Predlozeni minimalni zahtjevi
vec su razina prema kojoj djeluju mnogi revni operateri te su rezultat dviju godina pripremnog
rada provedenog na temelju eti¢kih smjernica struéne skupine na visokoj razini®, a probno ih
je primijenilo vise od 350 0rganizacija30. Uvelike su uskladeni i s drugim medunarodnim
preporukama i nacelima, ¢ime se osigurava da je predlozeni okvir za Ul spojiv s onima koje
su donijeli medunarodni trgovinski partneri EU-a. Toc¢na tehnic¢ka rjeSenja za postizanje
uskladenosti s tim zahtjevima mogu se osigurati standardima ili drugim tehnickim
specifikacijama ili se mogu razviti na neki drugi nacin u skladu s opéim inzenjerskim ili
znanstvenim spoznajama i prema slobodnoj odluci dobavljac¢a UI sustava. Ta je fleksibilnost
posebno vazna jer dobavlja¢ima Ul sustava omogucuje da odaberu nacin na koji ¢e ispuniti
zahtjeve, uzimajuc¢i u obzir najnovija dostignuéa te tehnoloski i znanstveni napredak u tom
podrucju.

29
30

Stru¢na skupina na visokoj razini za umjetnu inteligenciju, Eticke smjernice za pouzdani Ul, 2019.
Podrzala ih je i Komisija u svojoj Komunikaciji o antropocentri¢énom pristupu UI-ju iz 2019.
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U poglavlju 3. utvrduje se jasan skup horizontalnih obveza za dobavljace visokorizi¢nih Ul
sustava. Utvrduju se i proporcionalne obveze za korisnike i druge sudionike u lancu
vrijednosti Ul-ja (npr. uvoznici, distributeri, ovlasteni zastupnici).

U poglavlju 4. utvrduje se okvir za prijavljena tijela koja ¢e sudjelovati kao neovisne trece
strane u postupcima ocjenjivanja sukladnosti, dok se u poglavlju 5. detaljno opisuju postupci
ocjenjivanja sukladnosti za svaku vrstu visokorizi¢nog Ul sustava. Pristupom koji ukljucuje
ocjenjivanje sukladnosti nastoji se S§to viSe smanjiti opterecenje za gospodarske subjekte, ali i
za prijavljena tijela, ¢iji ¢e se kapacitet s vremenom morati postupno povecavati. Ul sustavi
namijenjeni za uporabu kao sigurnosni sastavni dijelovi proizvoda koji su regulirani
propisima novog zakonodavnog okvira (npr. strojevi, igracke, medicinski proizvodi itd.)
podlijegat e istim ex ante i ex post mehanizmima sukladnosti i provedbe kao i proizvodi ¢iji
su sastavni dijelovi. Klju¢na je razlika u tome S§to ¢e se ex ante i ex post mehanizmima
osigurati uskladenost ne samo sa zahtjevima utvrdenima u sektorskom zakonodavstvu nego i

sa zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi.

Za samostalne visokorizi¢ne Ul sustave iz Priloga III. uspostavit ¢e se novi sustav sukladnosti
i provedbe. To je u skladu s modelom propisa novog zakonodavnog okvira, odnosno
primjenom unutarnjih kontrolnih provjera koje obavljaju dobavljaci, uz iznimku sustava za
daljinsku biometrijsku identifikaciju koji bi podlijegali ocjenjivanjima sukladnosti koje
provode treée strane. Opsezno ex ante ocjenjivanje sukladnosti s pomocu unutarnjih provjera,
u kombinaciji s dosljednom ex post provedbom, moglo bi biti djelotvorno i razumno rjeSenje
za te sustave s obzirom na ranu fazu regulatorne intervencije i ¢injenicu da je sektor Ul-ja vrlo
inovativan 1 da se stru¢no znanje za revizije tek po€elo gomilati. Ocjenjivanje primjenom
unutarnjih provjera za ,,samostalne” visokorizicne Ul sustave zahtijevalo bi potpunu,
djelotvornu i pravilno dokumentiranu ex ante uskladenost sa svim zahtjevima iz Uredbe i
uskladenost s pouzdanim sustavima upravljanja kvalitetom i rizikom te pracenjem nakon
stavljanja na trZiSte. Nakon Sto dobavlja¢ provede odgovarajuée ocjenjivanje sukladnosti,
trebao bi registrirati te samostalne visokorizicne Ul sustave u bazi podataka EU-a, koju ¢e
voditi Komisija, kako bi se poboljsali javna transparentnost i nadzor te ojacao ex post nadzor
koji provode nadlezna tijela. S druge strane, kako bi se osigurala dosljednost s postoje¢im
propisima o sigurnosti proizvoda, ocjenjivanje sukladnosti Ul sustava koji su sigurnosni
sastavni dijelovi proizvoda slijedit ¢e sustav s postupcima ocjenjivanja sukladnosti koje
provode trece strane, a koji je ve¢ uspostavljen relevantnim propisima o sigurnosti proizvoda.
Bit ¢e potrebna nova ex ante ponovna ocjenjivanja sukladnosti u slu¢aju bitnih izmjena Ul
sustava (osobito promjena koje prelaze ono Sto je dobavlja¢ unaprijed odredio u svojoj
tehnickoj dokumentaciji i §to je provjereno u trenutku ex ante ocjenjivanja sukladnosti).

524. OBVEZE U POGLEDU TRANSPARENTNOSTI ZA ODREDPENE UI SUSTAVE
(GLAVA 1V.)

Glava IV. odnosi se na odredene UI sustave kako bi se uzeli u obzir posebni rizici od
manipulacije koje predstavljaju. Obveze u pogledu transparentnosti primjenjuju se za sustave
koji: 1. komuniciraju s ljudima, ii. sluZze za otkrivanje emocija ili odredivanje povezanosti sa
(socijalnim) kategorijama na temelju biometrijskih podataka ili iii. stvaraju sadrzaj ili
manipuliraju njime (,,deep fakes”). Ako su osobe u interakciji s Ul sustavom ili se izvodi
automatizirano prepoznavanje njihovih emocija ili karakteristika, mora ih se o tome
obavijestiti. Ako se Ul sustav upotrebljava za stvaranje ili manipuliranje slikovnim sadrzajem,
audiosadrzajem ili videosadrzajem u kojem postoji znatna sli¢nost s autenti¢nim sadrzajem,
trebala bi postojati obveza navodenja da je taj sadrzaj stvoren automatiziranim sredstvima, uz
iznimke u zakonite svrhe (kazneni progon, sloboda izrazavanja). To pojedincima omogucuje
da donose utemeljene odluke ili odustanu od sudjelovanja u odredenim situacijama.
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5.2.5. MJERE ZA POTPORU INOVACIJAMA (GLAVAVV.)

U glavi V. pridonosi se cilju stvaranja pravnog okvira koji je prilagoden inovacijama,
spreman na buduce promjene i otporan na poremecaje. U tu se svrhu nacionalna nadlezna
tijela poticu na uspostavu regulatornih izoliranih okruzenja i utvrduje se osnovni okvir za
upravljanje, nadzor i odgovornost. Regulatornim izoliranim okruzenjima za Ul uspostavlja se
kontrolirano okruzenje za testiranje inovativnih tehnologija u ograni¢enom vremenu na
temelju plana testiranja dogovorenog s nadleznim tijelima. Glava V. sadrzava i mjere za
smanjenje regulatornog optereéenja za MSP-ove i novoosnovana (start-up) poduzeca.

5.2.6. UPRAVLJANJE | PROVEDBA (GLAVE VL., VII. 1 VIIL.)

U glavi VI. utvrduju se sustavi upravljanja na razini Unije i nacionalnoj razini. Na razini unije
na temelju prijedloga osniva se Europski odbor za umjetnu inteligenciju (,,Odbor”), koji ¢ine
predstavnici drzava Clanica i Komisije. Odbor ¢e olakSati neometanu, djelotvornu i1 uskladenu
provedbu ove Uredbe tako $to ¢e doprinositi djelotvornoj suradnji nacionalnih nadzornih tijela
1 Komisije te ¢e Komisiji pruzati savjete i struéno znanje. Ujedno ¢e prikupljati i razmjenjivati
najbolje primjere iz prakse medu drzavama ¢lanicama.

Na nacionalnoj razini drzave ¢lanice morat ¢e odrediti jedno ili viSe nacionalnih nadleznih
tijela, a medu njima i nacionalno nadzorno tijelo, za nadzor primjene i provedbe Uredbe.
Europski nadzornik za zaStitu podataka djelovat ¢e kao nadlezno tijelo za nadzor nad
institucijama, agencijama i tijelima Unije obuhvac¢enima podru¢jem primjene ove Uredbe.

Glavom VII. Zeli se olaksati pracenje koje provode Komisija i nacionalna tijela, i to
uspostavom baze podataka na razini EU-a za samostalne visokorizi¢éne Ul sustave koji
ponajprije imaju posljedice na temeljna prava. Tom bazom podataka upravljat ¢e Komisija, a
podatke koji ¢e se u nju unositi dostavljat ¢e dobavljaci Ul sustava, koji ¢e morati registrirati
svoje sustave prije nego Sto ih stave na trziSte ili na drugi nacin stave u uporabu.

U glavi VIII. utvrduju se obveze pracenja i izvjeS¢ivanja za dobavljace Ul sustava u pogledu
pracenja nakon stavljanja na trZiSte te prijavljivanja i istraZivanja incidenata i neispravnosti
povezanih s Ul-jem. Tijela za nadzor trziSta ujedno bi kontrolirala trziste i istrazivala
uskladenost s obvezama 1 zahtjevima za sve visokorizicne Ul sustave koji su ve¢ stavljeni na
trziSte. Tijela za nadzor trziSta imala bi sve ovlasti na temelju Uredbe (EU) 2019/1020 o
nadzoru trzista. Ex post provedbom trebalo bi se osigurati da nakon stavljanja Ul sustava na
trziste tijela javne vlasti imaju ovlasti i resurse da interveniraju ako Ul sustavi izazivaju
neocekivane rizike koji zahtijevaju brzo djelovanje. Pratit ¢e i ispunjavaju li operateri
odgovarajuce obveze utvrdene u Uredbi. U prijedlogu nije predvideno automatsko osnivanje
dodatnih tijela na razini drZava ¢lanica. DrZave ¢lanice stoga mogu imenovati (i osloniti se na
struno znanje) postojeCih sektorskih tijela, kojima bi se dale 1 ovlasti za pracenje i
provodenje odredbi Uredbe.

Svime time ne dovode se u pitanje postoje¢i sustav ni dodjela ovlasti za ex post provedbu
obveza u pogledu temeljnih prava u drzavama ¢lanicama. Ako je to potrebno za izvrSavanje
njihovih ovlasti, postojeca nadzorna tijela i tijela kaznenog progona imat ¢e i ovlast zatraziti
svu dokumentaciju vodenu na temelju ove Uredbe te joj pristupiti, a prema potrebi ¢e moci 1
zatraziti od tijela za nadzor trzZiSta da organiziraju testiranje visokorizicnog Ul sustava
tehnickim sredstvima.

5.2.7. KODEKSI PONASANJA (GLAVA 1X.)

U glavi IX. utvrduje se okvir za izradu kodeksa ponaSanja kojima se nastoji potaknuti
dobavljace Ul sustava koji nisu visokorizi¢ni da dobrovoljno primjenjuju obvezne zahtjeve za
visokorizi¢ne UI sustave (kako je navedeno u glavi IIl.). Dobavljaci UI sustava koji nisu
visokorizi¢ni mogu i sami izraditi 1 uvesti kodekse ponaSanja. Ti kodeksi mogu ukljucivati 1
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dobrovoljne obveze koje se, primjerice, odnose na okoliSnu odrzivost, pristupacnost za osobe
s invaliditetom, sudjelovanje dionika u projektiranju i razvoju Ul sustava te raznolikost
razvojnih timova.

5.2.8. ZAVRSNE ODREDBE (GLAVE X., XI. 1 XII.)

U glavi X. isti¢e se da su sve strane duzne postovati povjerljivost informacija i podataka te se
utvrduju pravila za razmjenu informacija dobivenih tijekom provedbe Uredbe. Glava X.
ukljucuje 1 mjere za osiguravanje djelotvorne provedbe Uredbe primjenom djelotvornih,
proporcionalnih i odvrac¢ajucih sankcija za krSenje odredaba.

U glavi XI. utvrduju se pravila za izvrSavanje delegiranih i provedbenih ovlasti. Prijedlogom
se Komisija ovlas¢uje da prema potrebi donosi provedbene akte kako bi se osigurala
ujednacena provedba Uredbe ili delegirane akte radi azuriranja ili dopunjavanja popisa iz
priloga od I. do VII.

Glava Xll. sadrzava obvezu prema kojoj Komisija mora redovito procjenjivati potrebu za
azuriranjem Priloga Il1. i sastavljati redovita izvje$¢a o evaluaciji i preispitivanju Uredbe. U
njoj se utvrduju i zavrSne odredbe, ukljucujuéi diferencirano prijelazno razdoblje za pocetni
datum primjenjivosti Uredbe kako bi se svim ukljuenim stranama olakSala neometana
provedba.
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2021/0106 (COD)
Prijedlog
UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

O UTVRDIVANJU USKLADENIH PRAVILA O UMJETNOJ INTELIGENCIJI (AKT
O UMJETNOJ INTELIGENCLJI) I IZMJENI ODREDENIH ZAKONODAVNIH
AKATA UNIJE

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegove ¢lanke 16. 1
114.,

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,
uzimajuci u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora®,
uzimajuéi u obzir mi§ljenje Odbora regija®?,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

budu¢i da:

(1) Svrha je ove Uredbe poboljsati funkcioniranje unutarnjeg trziSta utvrdivanjem
ujednacenog pravnog okvira, posebno za razvoj, stavljanje na trziSte i uporabu umjetne
inteligencije u skladu s vrijednostima Unije. Uredbom je obuhvaceno nekoliko
prevladavaju¢ih razloga od opceg interesa, kao §to je visoka razina zaStite zdravlja,
sigurnosti i temeljnih prava, te se njome osigurava slobodno prekograni¢no kretanje
robe i usluga koje se temelje na Ul-ju, ¢ime se spreava da drzave ¢lanice namecu
ograni¢enja na razvoj, stavljanje na trziste i uporabu Ul sustava osim ako je to izri¢ito
odobreno ovom Uredbom.

(2 Sustavi umjetne inteligencije (UI sustavi) mogu se lako upotrebljavati u razli¢itim
sektorima gospodarstva 1 druStva, medu ostalim preko granica, te se kretati unutar
Unije. Neke su drzave ¢lanice ve¢ razmotrile donos$enje nacionalnih pravila kojima bi
zajamcile sigurnost umjetne inteligencije te njezin razvoj i1 uporabu u skladu s
obvezama u podrucju temeljnih prava. Razli¢ita nacionalna pravila mogu uzrokovati
fragmentaciju unutarnjeg trzi$ta i smanjiti pravnu sigurnost za operatere koji razvijaju
ili upotrebljavaju Ul sustave. Stoga bi u cijeloj Uniji trebalo osigurati dosljednu i
visoku razinu zasStite, dok bi razlike koje otezavaju slobodno kretanje UI sustava te
povezanih proizvoda i usluga unutar unutarnjeg trziSta trebalo sprijeciti utvrdivanjem
jedinstvenih obveza za operatere 1 jamcCenjem ujednacene zaStite prevladavajucih
razloga od javnog interesa i prava osoba na cijelom unutarnjem trziStu na temelju
¢lanka 114. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU). U mijeri u kojoj ova
Uredba sadrzava posebna pravila o zastiti pojedinaca pri obradi osobnih podataka u
vezi s ograni¢enjima uporabe Ul sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u

3 SLCI[...],[...], str. [...].
% SLCI[...],[...], str. [...].
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©)

(4)

(5)

(6)

(")

stvarnom vremenu na javnim mjestima za potrebe kaznenog progona dio ove Uredbe
koji se odnosi na ta posebna pravila primjereno je temeljiti na ¢lanku 16. UFEU-a. S
obzirom na ta posebna pravila i pozivanje na ¢lanak 16. UFEU-a, primjereno je
zatraziti misljenje Europskog odbora za zasStitu podataka.

Umjetna inteligencija skupina je tehnologija koja se brzo razvija i moze pridonijeti
nizu gospodarskih 1 druStvenih koristi u cijelom spektru sektora i1 druStvenih
aktivnosti. Zahvaljuju¢i boljem predvidanju, optimizaciji operacija i dodjele resursa te
personalizaciji digitalnih rjeSenja koja su dostupna pojedincima i organizacijama,
uporaba umjetne inteligencije moze poduzeéima omoguditi kljuéne konkurentske
prednosti 1 pridonijeti drustveno i1 ekoloSki korisnim rezultatima, na primjer u
zdravstvenoj zastiti, poljoprivredi, obrazovanju i osposobljavanju, upravljanju
infrastrukturom, energetici, prometu i logistici, javnim uslugama, sigurnosti,
pravosudu, ucinkovitom koriStenju resursa i1 energije te ublazavanju klimatskih
promjena i prilagodbi tim promjenama.

Medutim, ovisno o okolnostima njezine specificne primjene i uporabe, umjetna
inteligencija mozZe stvoriti rizike 1 uzrokovati Stetu javnim interesima i1 pravima koja su
zaSti¢ena pravom Unije. Takva Steta moze biti materijalna i nematerijalna.

Stoga je potreban pravni okvir kojim se utvrduju uskladena pravila o umjetnoj
inteligenciji kako bi se poticali razvoj, uporaba i prihvac¢anje umjetne inteligencije na
unutarnjem trziStu kojima se istodobno ostvaruje visoka razina zaStite javnih interesa,
kao $to su zdravlje i sigurnost te zaStita temeljnih prava koja su priznata i zasticena
pravom Unije. Kako bi se postigao taj cilj, trebalo bi utvrditi pravila kojima se ureduje
stavljanje na trziSte i stavljanje u uporabu odredenih UI sustava, te tako osigurati
neometano funkcioniranje unutarnjeg trzista i omoguditi da nacela slobodnog kretanja
robe 1 usluga pogoduju tim sustavima. Ovom se Uredbom, zahvaljuju¢i tim pravilima,
pridonosi Unijinu cilju globalnog vodstva u razvoju sigurne, pouzdane i eticne
umijetne inteligencije koji je odredilo Europsko vije¢e® i osigurava se zastita etickih
nacela u skladu s izri¢itim zahtjevom Europskog parlamenta34.

Trebalo bi jasno definirati pojam Ul sustava kako bi se osigurala pravna sigurnost i
pritom omogucila fleksibilnost za prilagodavanje budu¢em tehnoloskom napretku. Ta
bi se definicija trebala temeljiti na kljuénim funkcionalnim karakteristikama softvera, a
posebno na sposobnosti da za zadani skup ciljeva koje odredi ¢ovjek generira izlazne
rezultate kao Sto su sadrzaj, predvidanja, preporuke ili odluke koji utjecu na okolinu s
kojom je sustav u interakciji, bilo u fizickoj ili digitalnoj dimenziji. Ul sustavi mogu se
projektirati tako da rade s razli¢itom razinom autonomije i da se upotrebljavaju
samostalno ili kao sastavni dio nekog proizvoda, bez obzira na to je li sustav fizicki
integriran u proizvod (ugraden) ili izvrSava funkciju proizvoda bez integriranja u njega
(neugraden). Definiciju Ul sustava trebalo bi dopuniti popisom posebnih tehnika i
pristupa primijenjenih u njegovu razvoju, koji bi trebalo azurirati s obzirom na trzi$ne
1 tehnoloske promjene, i to delegiranim aktima Komisije za izmjenu tog popisa.

Pojam biometrijskih podataka koji se upotrebljava u ovoj Uredbi u skladu je s pojmom
biometrijskih podataka kako je definiran ¢lankom 4. tockom 14. Uredbe (EU)

33

34

Europsko vijece, Izvanredni sastanak Europskog vije¢a (1. i 2. listopada 2020.) — zaklju¢ci, EUCO
13/20, 2020., str. 6.

Rezolucija Europskog parlamenta od 20. listopada 2020. s preporukama Komisiji o okviru etickih
aspekata umjetne inteligencije, robotike i s njima povezanih tehnologija, 2020/2012(INL).
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(8)

(9)

2016/679 Europskog parlamenta i Vijeéa®, &lankom 3. totkom 18. Uredbe (EU)
2018/1725 Europskog parlamenta i Vije¢a® i &lankom 3. tockom 13. Direktive (EU)
2016/680 Europskog parlamenta i Vije¢a®’ te bi se trebao tumaciti dosljedno tim
odredbama.

Pojam sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju koji se upotrebljava u ovoj
Uredbi trebalo bi definirati funkcionalno, kao Ul sustav namijenjen za daljinsko
identificiranje pojedinaca usporedbom biometrijskih podataka osobe s biometrijskim
podacima iz referentne baze podataka, pri cemu se ne moze unaprijed znati hoce li
ciljana osoba biti prisutna i moze li je se identificirati, bez obzira na tehnologiju,
postupke ili vrste biometrijskih podataka koji se upotrebljavaju. S obzirom na njihove
razliCite karakteristike i razliCite nacine koriStenja, ali i na razli€ite prisutne rizike,
trebalo bi razlikovati sustav za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom
vremenu i sustav za naknadnu daljinsku biometrijsku identifikaciju. U sustavima za
daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu prikupljanje biometrijskih
podataka, usporedba i identifikacija odvijaju se trenuta¢no, gotovo trenutacno ili u
svakom slucaju bez znatnog kasnjenja. Reguliranjem kratkih kasnjenja trebalo bi
onemoguciti zaobilazenje pravila ove Uredbe o uporabi tih Ul sustava u stvarnom
vremenu. Sustavi u stvarnom vremenu uklju€uju uporabu materijala snimljenog
,»uzivo” ili ,gotovo uzivo”, kao §to je videozapis snimljen kamerom ili drugim
uredajem sa slicnom funkcijom. S druge strane, u sustavima za naknadnu
identifikaciju biometrijski su podaci ve¢ prethodno prikupljeni te se usporedba i
identifikacija vrSe tek nakon znatnog kasnjenja. To ukljuCuje materijal snimljen prije
nego $to je sustav upotrijebljen za identifikaciju predmetnih pojedinaca, kao Sto su
fotografije ili videozapisi snimljeni nadzornim kamerama ili privatnim uredajima.

Pojam javnog mjesta za potrebe ove Uredbe trebalo bi shvatiti kao svako fizi€ko
mjesto koje je dostupno javnosti, bez obzira na to je li u privatnom ili javnhom
vlasnistvu. Dakle, taj pojam ne obuhvaca mjesta koja su privatne naravi 1 obi¢no nisu
slobodno dostupna tre¢im stranama, medu ostalim ni tijelima kaznenog progona, osim
ako su te strane izri¢ito pozvane ili im je odobren pristup; to su primjerice stambeni
objekti, privatni klubovi, uredi, skladiSta i tvornice. Nisu obuhvaceni ni internetski
prostori jer oni nisu fizicki prostori. Medutim, samo to Sto se nekom mjestu moZe
pristupiti po odredenim uvjetima, kao §to su ulaznice ili dobna ograni¢enja, ne znaci
da to mjesto nije javno u smislu ove Uredbe. Prema tome, uz javna mjesta kao §to su
ulice, odgovaraju¢i dijelovi vladinih zgrada i ve¢ina prometne infrastrukture, i mjesta
kao Sto su kina, kazaliSta, trgovine 1 trgovacki centri obi¢no su javna. Ipak, to je li
odredeno mjesto javno trebalo bi utvrditi u svakom slu¢aju posebno i pritom uzeti u
obzir specifi¢ne okolnosti konkretne situacije.

35

36

37

Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi s
obradom osobnih podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage
Direktive 95/46/EZ (Opc¢a uredba o zastiti podataka) (SL L 119, 4.5.2016., str. 1.).

Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2018. o zastiti pojedinaca u
vezi s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom
kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 45/2001 i Odluke
br. 1247/2002/EZ (SL L 295, 21.11.2018., str. 39.)

Direktiva (EU) 2016/680 Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi
s obradom osobnih podataka od strane nadleznih tijela u svrhe sprecavanja, istrage, otkrivanja ili
progona kaznenih djela ili izvrSavanja kaznenih sankcija i o slobodnom kretanju takvih podataka te o
stavljanju izvan snage Okvirne odluke Vije¢a 2008/977/PUP (Direktiva o zastiti podataka pri
izvrSavanju zakonodavstva) (SL L 119, 4.5.2016., str. 89.).
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(15)

Kako bi se osigurali jednaki uvjeti i djelotvorna zastita prava i sloboda pojedinaca u
cijeloj Uniji, pravila utvrdena u ovoj Uredbi trebala bi se primjenjivati na dobavljace
UI sustava na nediskriminiraju¢i nacin, bez obzira na to imaju li poslovni nastan u
Uniji ili tre¢oj zemlji, i na korisnike Ul sustava s poslovnim nastanom u Uniji.

Odredeni bi UI sustavi zbog svojeg digitalnog karaktera trebali biti obuhvacéeni
podrucjem primjene ove Uredbe Cak i1 ako nisu stavljeni ni na trziSte ni u uporabu niti
se upotrebljavaju u Uniji. To se, primjerice, odnosi na operatera s poslovnim nastanom
u Uniji koji od operatera s poslovnim nastanom izvan Unije naru¢i odredene usluge
povezane sa zadac¢om koju obavlja Ul sustav koji bi pripadao u visokorizi¢ne sustave i
koji bi mogao utjecati na pojedince u Uniji. U tim bi okolnostima Ul sustav kojim se
sluzi operater izvan Unije mogao obradivati podatke koji su zakonito prikupljeni u
Uniji i preneseni iz nje te dostaviti izlazni rezultat Ul sustava koji se temelji na toj
obradi operateru ugovaratelju u Uniji, a da taj Ul sustav nije stavljen ni na trziste ni u
uporabu niti se upotrebljava u Uniji. Kako bi se sprijecilo zaobilaZzenje ove Uredbe i
osigurala djelotvorna zastita pojedinaca u Uniji, ova bi se Uredba trebala primjenjivati
1 na dobavljace 1 korisnike Ul sustava koji imaju poslovni nastan u trecoj zemlji ako se
u Uniji upotrebljavaju izlazni rezultati tih sustava. Medutim, kako bi se uzeli u obzir
postojec¢i aranzmani i specifi¢ne potrebe za suradnjom sa stranim partnerima s kojima
se razmjenjuju informacije i dokazi, ova se Uredba ne bi trebala primjenjivati na tijela
javne vlasti tre¢e zemlje ni na medunarodne organizacije koje djeluju u okviru
medunarodnih sporazuma koji su na nacionalnoj ili europskoj razini sklopljeni s
Unijom ili njezinim drzavama ¢lanicama za suradnju u podru¢jima kaznenog progona i
pravosuda. Rijec je o bilateralnim sporazumima sklopljenima izmedu drzava ¢lanica i
tre¢ih zemalja ili izmedu Europske unije, Europola 1 drugih agencija EU-a te trecih
zemalja i medunarodnih organizacija.

Ova bi se Uredba trebala primjenjivati i na institucije, urede, tijela i agencije Unije ako
djeluju kao dobavljaci ili korisnici Ul sustava. Ul sustave koji se razvijaju ili
upotrebljavaju iskljucivo u vojne svrhe trebalo bi izostaviti iz podru¢ja primjene ove
Uredbe ako je ta uporaba u isklju¢ivoj nadleznosti zajedni¢ke vanjske i sigurnosne
politike uredene na temelju glave V. Ugovora o Europskoj uniji (UEU). Ovom
Uredbom ne bi se trebale dovoditi u pitanje odredbe o odgovornosti pruzatelja
posrednickih usluga iz Direktive 2000/31/EZ Europskog parlamenta 1 Vijeca [kako je
izmijenjena Aktom o digitalnim uslugama].

Kako bi se osigurala dosljedna i1 visoka razina zaStite javnih interesa u pogledu
zdravlja, sigurnosti 1 temeljnih prava, trebalo bi utvrditi zajedni€¢ke normativne
standarde za sve visokorizicne UI sustave. Ti bi standardi trebali biti dosljedni s
Poveljom Europske unije o temeljnim pravima (Povelja) te bi trebali biti
nediskriminiraju¢i i uskladeni s medunarodnim trgovinskim obvezama Unije.

Kako bi se uveo proporcionalan i djelotvoran skup obvezujucih pravila za Ul sustave,
trebalo bi slijediti jasno definiran pristup koji se temelji na riziku. Vrsta i sadrzaj tih
pravila u tom bi pristupu trebali biti primjereni intenzitetu i opsegu rizika koje mogu
stvoriti Ul sustavi. Stoga je potrebno zabraniti odredene prakse u podru¢ju umjetne
inteligencije, utvrditi zahtjeve za visokoriziéne Ul sustave 1 obveze za relevantne
operatere te utvrditi obveze u pogledu transparentnosti za odredene UI sustave.

Osim brojnih korisnih primjena umjetne inteligencije, ta se tehnologija moze i
zloupotrijebiti te omoguciti nove i moéne alate za manipulativne 1 izrabljivacke prakse
te prakse socijalne kontrole. Takve su prakse iznimno S$tetne i trebalo bi ih zabraniti jer
su protivne Unijinim vrijednostima postovanja ljudskog dostojanstva, slobode,
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(17)

(18)

(19)

ravnopravnosti, demokracije i vladavine prava te temeljnim pravima Unije, ukljucujuéi
pravo na nediskriminaciju, zastitu podataka i1 privatnost te prava djeteta.

Trebalo bi zabraniti stavljanje na trziste, stavljanje u uporabu ili primjenu odredenih
UI sustava kojima se zeli promijeniti covjekovo ponasanje, ¢ime se moze izazvati
tjelesna ili psiholoSka Steta. U takvim UI sustavima primjenjuju se subliminalni
elementi koje pojedinci ne mogu percipirati ili se iskoriStavaju ranjivosti koje djeca i
odrasli mogu imati zbog svoje dobi te fizickih ili mentalnih poteSkoca. Pritom se njima
zeli bitno promijeniti ponasanje osobe na nacin koji uzrokuje ili bi mogao uzrokovati
Stetu toj ili nekoj drugoj osobi. Ta se namjera ne moze pretpostaviti ako mijenjanje
ljudskog ponasanja proizlazi iz c¢imbenika koji su izvan Ul sustava i1 kontrole
dobavljaca ili korisnika. Zabrana ne bi trebala kociti istrazivanja u zakonite svrhe koja
se odnose na takve Ul sustave ako ta istrazivanja ne ukljuc¢uju uporabu Ul sustava u
odnosima izmedu ljudi i strojeva koji bi mogli nastetiti pojedincima i ako se provode u
skladu s priznatim etickim standardima za znanstvena istrazivanja.

Ul sustavi koji omogucuju drustveno vrednovanje pojedinaca u opcée svrhe koje
provode tijela javne vlasti ili koje se provodi u njihovo ime mogu prouzrociti
diskriminatorne krajnje ishode i iskljuc¢ivanje odredenih skupina. Njima se moze
prekrSiti pravo na dostojanstvo 1 nediskriminaciju te vrijednosti kao S$to su
ravnopravnost i pravda. Takvi Ul sustavi evaluiraju ili Klasificiraju vjerodostojnost
pojedinaca na temelju njihova drustvenog ponaSanja u razli¢itim kontekstima ili
poznatih ili predvidenih osobnih obiljezja ili obiljezja osobnosti. Drustveni rejting
dobiven takvim UI sustavima moze uzrokovati Stetno ili nepovoljno postupanje prema
pojedincima ili cijelim skupinama pojedinaca u drustvenim kontekstima koji nisu
povezani s kontekstom u kojima su podaci izvorno generirani ili prikupljeni ili Stetno
postupanje koje je nerazmjerno ili neopravdano u odnosu na tezinu posljedica njihova
druStvenog ponaSanja. Stoga bi takve Ul sustave trebalo zabraniti.

Uporaba Ul sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju pojedinaca u stvarnom
vremenu na javnim mjestima za potrebe kaznenog progona smatra se znatnim
krSenjem prava i1 sloboda uklju¢enih osoba u onoj mjeri u kojoj moZze utjecati na
privatni Zivot velikog dijela stanovniStva, pobuditi doZivljaj stalnog nadzora i
neizravno odvratiti od ostvarenja slobode okupljanja i drugih temeljnih prava. Osim
toga, neposrednost u€inka i ograni¢ene mogucénosti za dodatne provjere ili ispravke
uporabe takvih sustava koji funkcioniraju u ,,stvarnom vremenu” nose povecane rizike
za prava i slobode osoba koje su obuhvacene aktivnostima kaznenog progona.

Stoga bi trebalo zabraniti uporabu tih sustava za potrebe kaznenog progona, osim u
trima iscrpno navedenima i usko definiranim situacijama u kojima je ta uporaba nuzna
za ostvarenje znatnog javnog interesa Cija vaznost premasuje rizike. Te situacije
ukljucuju potragu za potencijalnim zrtvama kaznenih djela, ukljucujuéi nestalu djecu,
odredene prijetnje Zivotu ili tjelesnoj sigurnosti pojedinaca ili prijetnje teroristickog
napada te otkrivanje, lociranje, identifikaciju ili progon pocinitelja kaznenih djela ili
osumnji¢enika za kaznena djela iz Okvirne odluke Vijeéa 2002/584/PUP* ako su ta
kaznena djela u drzavi ¢lanici kaZnjiva najviSom kaznom zatvora ili oduzimanjem
slobode od najmanje tri godine i1 kako su utvrdena pravom te drzave ¢lanice. Takvim
pragom za kaznu zatvora ili oduzimanje slobode u skladu s nacionalnim pravom
pomaze se osigurati da bi ta djela trebala biti dovoljno teska da se potencijalno
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Okvirna odluka Vije¢a 2002/584/PUP od 13. lipnja 2002. o Europskom uhidbenom nalogu i postupcima
predaje izmedu drzava ¢lanica (SL L 190, 18.7.2002., str. 1.).
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opravda uporaba sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu.
Nadalje, od 32 kaznena djela navedena u Okvirnoj odluci Vije¢a 2002/584/PUP neka
¢e u praksi vjerojatno biti relevantniji od drugih, u smislu da ¢e da ¢e primjena
daljinske biometrijske identifikacije u stvarnom vremenu biti predvidljivo potrebna i
razmjerna u veoma razli¢itoj mjeri za otkrivanje, lociranje, identifikaciju ili progon
pocinitelja razli¢itih navedenih kaznenih djela ili osumnji¢enika za ta kaznena djela te
s obzirom na vjerojatne razlike u tezini, vjerojatnosti i razmjeru Stete ili mogucih
negativnih posljedica.

Kako bi se osigurala odgovorna i proporcionalna uporaba tih sustava, vazno je i
utvrditi da bi u svakoj od tih triju iscrpno navedenih i usko definiranih situacija trebalo
uzeti u obzir odredene elemente, osobito u pogledu prirode situacije zbog koje
zahtijeva njihova uporaba 1 posljedica uporabe za prava i slobode svih ukljucenih
osoba te na zaStitne mjere i uvjete propisane za tu uporabu. Osim toga, za uporabu
sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu na javnim
mjestima za potrebe kaznenog progona trebala bi vrijediti odgovaraju¢a vremenska i
prostorna ogranicenja, osobito s obzirom na dokaze ili indikacije koji se odnose na
prijetnje, zrtve ili po€initelje. Referentna baza podataka osoba trebala bi biti prikladna
za svaki slucaj primjene u svakoj od triju prethodno navedenih situacija.

Za svaku uporabu sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu
na javnim mjestima za potrebe kaznenog progona trebalo bi pribaviti izri¢ito i posebno
odobrenje pravosudnog tijela ili neovisnog upravnog tijela drzave ¢lanice. Takvo bi se
odobrenje u nacelu trebalo pribaviti prije uporabe, osim u propisno opravdanim hitnim
situacijama, odnosno situacijama u kojima je potreba za uporabom tih sustava takva da
je prakti¢no i objektivno nemoguce dobiti odobrenje prije pocetka uporabe. U takvim
hitnim situacijama uporaba bi trebala biti ograni¢ena na apsolutno nuzni minimum te
podlijegati odgovarajuim zaStitnim mjerama 1 uvjetima, kako je utvrdeno u
nacionalnom pravu i kako je odredilo samo tijelo kaznenog progona u kontekstu
svakog pojedinacnog hitnog primjera uporabe. Osim toga, tijelo kaznenog progona u
takvim bi situacijama trebalo traziti pribavljanje odobrenja §to prije, uz navodenje
razloga zbog kojih se ono nije moglo zatraZiti ranije.

Nadalje, primjereno je u kontekstu iscrpnog okvira utvrdenog ovom Uredbom
propisati da bi takva uporaba na drzavnom podrucju drZave €lanice u skladu s ovom
Uredbom trebala biti moguc¢a samo ako 1 u mjeri u kojoj je ta drzava ¢lanica odlucila
izri¢ito predvidjeti moguénost odobrenja takve uporabe u svojim podrobnim pravilima
nacionalnog prava. Stoga drzave Clanice u skladu s ovom Uredbom i1 dalje mogu
slobodno odluciti da ne¢e uopce predvidjeti takvu mogucénost ili mogu predvidjeti
takvu mogucénost samo u odnosu na neke od ciljeva kojima se moze opravdati
odobrena uporaba utvrdena u ovoj Uredbi.

Uporaba Ul sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju pojedinaca u stvarnom
vremenu na javnim mjestima za potrebe kaznenog progona nuzno ukljucuje obradu
biometrijskih podataka. Pravila ove Uredbe kojima se, uz odredene iznimke,
zabranjuje takva uporaba, koja se temelje na c¢lanku 16. UFEU-a, trebala bi se
primjenjivati kao lex specialis u odnosu na pravila o obradi biometrijskih podataka iz
¢lanka 10. Direktive (EU) 2016/680, ¢ime se na iscrpan nacin ureduje takva uporaba i
obrada biometrijskih podataka. Stoga bi takva uporaba 1 obrada trebala biti moguca
samo u onoj mjeri u kojoj je u skladu s okvirom utvrdenim ovom Uredbom, pri ¢emu
ne bi trebao postojati prostor, izvan tog okvira, da nadlezna tijela koja djeluju za
potrebe kaznenog progona upotrebljavaju takve sustave i obraduju takve povezane
podatke na temelju razloga navedenih u ¢lanku 10. Direktive (EU) 2016/680. U tom
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kontekstu svrha ove Uredbe nije pruzanje pravne osnove za obradu osobnih podataka
iz c¢lanka 8. Direktive (EU) 2016/680. Medutim, uporaba sustava za daljinsku
biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu na javnim mjestima u druge svrhe
osim kaznenog progona, i kad ih upotrebljavaju nadlezna tijela, ne bi trebala biti
obuhvacena posebnim okvirom o takvoj uporabi za potrebe kaznenog progona
utvrdenim ovom Uredbom. Takva uporaba u druge svrhe osim kaznenog progona
stoga ne bi trebala podlijegati zahtjevu za odobrenje u skladu s ovom Uredbom te
vaze¢im podrobnim pravilima nacionalnog prava kojima se moze provoditi.

Svaka obrada biometrijskih podataka i drugih osobnih podataka povezana s uporabom
Ul sustava za biometrijsku identifikaciju, osim obrade povezane s uporabom sustava
za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu na javnim mjestima za
potrebe kaznenog progona kako je uredeno ovom Uredbom, ukljucujuéi slucajeve kad
te sustave upotrebljavaju nadlezna tijela na javnim mjestima u druge svrhe osim
kaznenog progona, i dalje bi trebala ispunjavati sve zahtjeve koji proizlaze iz ¢lanka 9.
stavka 1. Uredbe (EU) 2016/679, ¢lanka 10. stavka 1. Uredbe (EU) 2018/1725 i
¢lanka 10. Direktive (EU) 2016/680, ovisno o slu¢aju.

U skladu s ¢lankom 6.a Protokola br. 21 o stajalistu Ujedinjene Kraljevine i Irske s
obzirom na podrucje slobode, sigurnosti i pravde, prilozenog UEU-u i UFEU-u, Irsku
ne obvezuju pravila utvrdena ¢lankom 5. stavkom 1. tockom (d) i ¢lankom 5. stavcima
2.1 3. ove Uredbe donesene na temelju ¢lanka 16. UFEU-a koja se odnose na obradu
osobnih podataka koju vrSe drzave cClanice pri obavljanju aktivnosti koje su
obuhvaéene dijelom tre¢im glavom V. poglavljem 4. ili poglavljem 5. UFEU-a ako
Irsku ne obvezuju pravila koja ureduju oblike pravosudne suradnje u kaznenim
stvarima ili policijske suradnje za koja se trazi uskladenost s odredbama utvrdenima na
temelju ¢lanka 16. UFEU-a.

U skladu s ¢lancima 2. i 2.a Protokola br. 22 o stajalistu Danske, prilozenog UEU-U i
UFEU-u, Dansku ne obvezuju pravila utvrdena ¢lankom 5. stavkom 1. tockom (d) i
¢lankom 5. stavcima 2. i 3. ove Uredbe donesene na temelju ¢lanka 16. UFEU-a niti
ona podlijeze primjeni tih pravila koja se odnose na obradu osobnih podataka koju
vr§e drzave Clanice pri obavljanju aktivnosti koje su obuhvacdene dijelom tre¢im
glavom V. poglavljem 4. ili poglavljem 5. UFEU-a.

Visokorizi¢ni Ul sustavi trebali bi se stavljati na trziSte Unije ili u uporabu samo ako
ispunjavaju odredene obvezne zahtjeve. Tim bi se zahtjevima trebalo osigurati da
visokorizi¢ni Ul sustavi koji su dostupni u Uniji ili ¢iji se izlazni rezultati na drugi
nacin upotrebljavaju u Uniji ne predstavljaju neprihvatljiv rizik za vazne javne interese
Unije Kkoji su priznati i zasticeni pravom Unije. Ul sustavi utvrdeni kao visokorizi¢ni
trebali bi biti ograni¢eni samo na one koji imaju znatan Stetan u€inak na zdravlje,
sigurnost i temeljna prava osoba u Uniji i takvim bi se ogranicenje trebalo minimizirati
bilo kakvo potencijalno ograni¢enje u pogledu medunarodne trgovine.

Krajnji ishodi uporabe Ul sustava mogli bi nepovoljno utjecati na zdravlje i sigurnost
osoba, osobito ako su ti sustavi sastavni dio proizvoda. U skladu s ciljevima
zakonodavstva Unije o uskladivanju, kako bi se olakSalo slobodno kretanje proizvoda
na unutarnjem trzistu 1 kako bi se osiguralo da se na trziSte stavljaju samo sigurni 1
sukladni proizvodi, vazno je da se propisno sprije¢e i smanje moguci sigurnosni rizici
od proizvoda kao cjeline zbog njegovih digitalnih sastavnih dijelova, ukljucujuéi Ul
sustave. Na primjer, sve autonomniji roboti, bilo u kontekstu proizvodnje ili osobne
skrbi 1 njege, trebali bi mo¢i funkcionirati na siguran nacin i obavljati svoje zadace u
slozenim okruzenjima. Sli¢no tome, u zdravstvenom sektoru u kojem su rizici za zivot
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1 zdravlje posebno visoki, sve sofisticiraniji dijagnosticki sustavi i sustavi koji pomazu
ljudima u odlucivanju trebali bi biti pouzdani i tocni. Razmjer nepovoljnog utjecaja Ul
sustava na temeljna prava zasticena Poveljom posebno je vazan pri klasificiranju Ul
sustava kao visokorizicnog. Ta prava ukljucuju pravo na ljudsko dostojanstvo,
postovanje privatnog 1 obiteljskog zivota, zaStitu osobnih podataka, slobodu
izrazavanja i informiranja, slobodu okupljanja 1 udruzivanja te nediskriminaciju,
zaStitu potrosaca, prava radnika, prava osoba s invaliditetom, pravo na djelotvoran
pravni lijek i na poSteno sudenje, pravo na obranu i pretpostavku neduznosti te pravo
na dobru upravu. Povrh tih prava, vazno je naglasiti da djeca imaju posebna prava
utvrdena ¢lankom 24. Povelje EU-a i Konvencijom Ujedinjenih naroda o pravima
djeteta (podrobnije razradena u Opéoj napomeni br. 25 Odbora UN-a za prava djeteta
o digitalnom okruzenju), kojima se zahtijeva da se vodi raCuna o ranjivosti djece te da
se osiguraju zastita i skrb potrebni za njihovu dobrobit. Pri procjeni ozbiljnosti Stete
koju UI sustav moZe prouzrociti, medu ostalim u pogledu zdravlja i sigurnosti osoba,
trebalo bi uzeti u obzir i temeljno pravo na visoku razinu zastite okolisa koje je
utvrdeno Poveljom i1 provodi se u politikama Unije.

Kad je rije¢ o visokorizicnim Ul sustavima koji su sigurnosni sastavni dijelovi
proizvoda ili sustava ili koji su sami proizvodi ili sustavi obuhvaceni podrucjem
primjene Uredbe (EZ) br. 300/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a®, Uredbe (EU)
br. 167/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a*®, Uredbe (EU) br. 168/2013 Europskog
parlamenta i Vijeéa*, Direktive 2014/90/EU Europsko% parlamenta i Vije¢a®,
Direktive (EU) 2016/797 Europskog parlamenta i Vije¢a®, Uredbe (EU) 2018/858
Europskog parlamenta i Vije¢a™, Uredbe (EU) 2018/1139 Europskog parlamenta i
Vije¢a®™ i Uredbe (EU) 2019/2144 Europskog parlamenta i Vije¢a®®, primjereno je
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Uredba (EZ) br. 300/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. ozujka 2008. o zajedni¢kim pravilima
u podrudju zastite civilnog zra¢nog prometa i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 2320/2002 (SL L
97, 9.4.2008., str. 72.).

Uredba (EU) br. 167/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. veljace 2013. o homologaciji i nadzoru
trzista traktora za poljoprivredu i Sumarstvo (SL L 60, 2.3.2013., str. 1.).

Uredba (EU) br. 168/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 15. sije€nja 2013. o homologaciji i
nadzoru trzista vozila na dva ili tri kotac¢a i ¢etverocikala (SL L 60, 2.3.2013., str. 52.).

Direktiva 2014/90/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 23. srpnja 2014. o pomorskoj opremi i
stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 96/98/EZ (SL L 257, 28.8.2014., str. 146.).

Direktiva (EU) 2016/797 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. svibnja 2016. o interoperabilnosti
zeljezniCkog sustava u Europskoj uniji (SL L 138, 26.5.2016., str. 44.).

Uredba (EU) 2018/858 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. svibnja 2018. o homologaciji i nadzoru
trziSta motornih vozila i njihovih prikolica te sustava, sastavnih dijelova i zasebnih tehnickih jedinica
namijenjenih za takva vozila, o izmjeni uredaba (EZ) br. 715/2007 i (EZ) br. 595/2009 te o stavljanju
izvan snage Direktive 2007/46/EZ (SL L 151, 14.6.2018., str. 1.).

Uredba (EU) 2018/1139 Europskog parlamenta i Vije¢a od 4. srpnja 2018. o zajedni¢kim pravilima u
podrucju civilnog zrakoplovstva i osnivanju Agencije Europske unije za sigurnost zratnog prometa i
izmjeni uredbi (EZ) br. 2111/2005, (EZ) br. 1008/2008, (EU) br. 996/2010, (EU) br. 376/2014 i
direktiva 2014/30/EU i 2014/53/EU Europskog parlamenta i Vije¢a te stavljanju izvan snage uredbi
(EZ) br. 552/2004 i (EZ) br. 216/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a i Uredbe Vijea (EEZ)
br. 3922/91 (SL L 212, 22.8.2018., str. 1.).

Uredba (EU) 2019/2144 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. studenoga 2019. o zahtjevima za
homologaciju tipa za motorna vozila i njihove prikolice te za sustave, sastavne dijelove i zasebne
tehnic¢ke jedinice namijenjene za takva vozila, u pogledu njihove opce sigurnosti te zastite osoba u
vozilima i nezasti¢enih sudionika u cestovnom prometu, o izmjeni Uredbe (EU) 2018/858 Europskog
parlamenta i Vije¢a 1 stavljanju izvan snage uredbi (EZ) br.78/2009, (EZ) br.79/2009 i
(EZ) br. 661/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a i uredbi Komisije (EZ) br.631/2009,
(EV) br. 406/2010, (EU) br. 672/2010, (EU) br. 1003/2010, (EU) br. 1005/2010, (EU) br. 1008/2010,
(EV) br. 1009/2010, (EU) br. 19/2011, (EU) br. 109/2011, (EU) br. 458/2011, (EU) br. 65/2012,
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izmijeniti te akte kako bi se osiguralo da Komisija, na temelju tehnickih i regulatornih
posebnosti svakog sektora te bez uplitanja u postoje¢e mehanizme upravljanja,
ocjenjivanja sukladnosti i provedbe te rad tijela koja su njima utvrdena, pri donosenju
svih relevantnih buducih delegiranih ili provedbenih akata na temelju tih akata uzima
u obzir obvezne zahtjeve za visokorizi¢ne Ul sustave utvrdene u ovoj Uredbi.

Kad je rije¢ o UI sustavima koji su sigurnosni sastavni dijelovi proizvoda ili su sami
proizvodi, a obuhvaceni su podru¢jem primjene odredenog zakonodavstva Unije o
uskladivanju, primjereno ih je klasificirati medu visokorizi¢ne na temelju ove Uredbe
ako se za predmetni proizvod provodi postupak ocjenjivanja sukladnosti koji provodi
tijelo za ocjenjivanje sukladnosti kao treca strana u skladu s relevantnim
zakonodavstvom Unije o uskladivanju. Konkretno, takvi su proizvodi strojevi, igracke,
dizala, oprema i zaStitni sustavi za uporabu u potencijalno eksplozivnim atmosferama,
radijska oprema, tlaéna oprema, oprema za rekreacijska plovila, zicare, aparati na
plinovita goriva, medicinski proizvodi i in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvodi.
Klasifikacija Ul sustava kao visokorizi¢nog u skladu s ovom Uredbom ne bi nuzno
trebala znaciti da se proizvod ¢iji je sigurnosni sastavni dio UI sustav ili pak sam Ul
sustav kao proizvod smatra ,visokorizicnim” na temelju kriterija utvrdenih u
relevantnom zakonodavstvu Unije o uskladivanju koje se primjenjuje na taj proizvod.
To se posebno odnosi na Uredbu (EU) 2017/745 Eurogskog parlamenta i Vije¢a®' i
Uredbu (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a® ako ocjenjivanje sukladnosti
srednjerizi¢nih i visokorizi¢nih proizvoda provodi treca strana.

Kad je rije¢ o samostalnim UI sustavima, odnosno visokorizi¢nim Ul sustavima koji
nisu sigurnosni sastavni dijelovi proizvoda ili koji su sami proizvodi, primjereno ih je
klasificirati kao visokoriziéne ako, s obzirom na njihovu namjenu, kod njih postoji
velik rizik od Stete za zdravlje i sigurnost ili temeljna prava osoba, uzimajuci u obzir i
ozbiljnost moguce Stete i njezinu vjerojatnost pojavljivanja, te ako se upotrebljavaju u
nekoliko posebnih unaprijed definiranih podruc¢ja navedenih u Uredbi. Identifikacija
tih sustava temelji se na istoj metodologiji i kriterijima predvidenima i za sve buduce
izmjene popisa visokorizi¢nih Ul sustava.

Tehni¢ke netoc¢nosti Ul sustava namijenjenih daljinskoj biometrijskoj identifikaciji
pojedinaca mogu prouzrocCiti pristrane rezultate i imati diskriminacijske ucinke. To je
posebno relevantno kad je rije¢ o dobi, etnickom podrijetlu, spolu ili invaliditetu.
Stoga bi sustave za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu i sustave
za naknadnu daljinsku biometrijsku identifikaciju trebalo Klasificirati kao
visokorizi¢ne. S obzirom na rizike koje predstavljaju, na obje vrste sustava za
daljinsku biometrijsku identifikaciju trebali bi se primjenjivati posebni zahtjevi u
pogledu funkcija biljezenja dogadaja i ljudskog nadzora.

Kad je rije¢ o upravljanju kriticnom infrastrukturom i njezinu radu, primjereno je
klasificirati kao visokorizicne one Ul sustave koji su namijenjeni uporabi kao
sigurnosni sastavni dijelovi u cestovnom prometu i upravljanju njime te opskrbi
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(EV) br. 130/2012, (EU) br. 347/2012, (EU) br. 351/2012, (EU) br. 1230/2012 i (EU) 2015/166 (SL L
325, 16.12.2019,, str. 1.).

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,
o0 izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ i 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.).

Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima te o stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije
2010/227/EU (SL L 117, 5.5.2017., str. 176.).
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vodom, plinom, grijanjem i elektriénom energijom jer bi njihov kvar ili neispravnost
mogli ugroziti zivot i zdravlje osoba u velikim razmjerima te znatno poremetiti
uobicajeno odvijanje drustvenih i gospodarskih aktivnosti.

Ul sustavi koji se upotrebljavaju u obrazovanju ili strukovnom osposobljavanju,
posebno za razvrstavanje osoba u ustanove za obrazovanje i strukovno
osposobljavanje ili za odredivanje pristupa tim ustanovama ili pak za ocjenjivanje
osoba na testiranjima tijekom obrazovanja ili kao preduvijet za obrazovanje, trebaju se
smatrati visokorizi¢nima jer mogu odrediti obrazovni i profesionalni tijek zivota osobe
1 stoga utjecati na njezinu mogucnost da osigura vlastita sredstva za zZivot. Ako se
projektiraju i upotrebljavaju na nepravilan nacin, takvi sustavi mogu krsiti pravo na
obrazovanje i osposobljavanje i pravo na nediskriminaciju te mogu odrzati povijesne
diskriminacijske uzorke.

UI sustavi koji se upotrebljavaju za zaposljavanje, kadrovsko upravljanje i pristup
samozaposljavanju, posebno za pronalaZenje i odabir osoba, za donoSenje odluka o
promaknuéima i otkazima te za dodjeljivanje zadataka, pracenje ili evaluaciju osoba u
ugovornim odnosima povezanima s poslom, isto bi tako trebali biti klasificirani kao
visokorizi¢ni jer bi mogli znatno utjecati na buduée mogucnosti za razvoj karijere i
zivotne uvjete tih osoba. Relevantni radni ugovorni odnosi trebali bi ukljucivati
zaposlenike i osobe koje pruzaju usluge posredstvom platformi kako je navedeno u
programu rada Komisije za 2021. Takve se osobe u nacelu ne bi trebale smatrati
korisnicima u smislu ove Uredbe. U procesu zaposljavanja i pri evaluaciji, promicanju
ili zadrzavanju osoba u radnim ugovornim odnosima takvi sustavi mogu odrzati
povijesne uzorke diskriminacije, primjerice zena, odredenih dobnih skupina, osoba s
invaliditetom ili osoba odredenog rasnog ili etnickog podrijetla ili spolne orijentacije.
UI sustavi koji se upotrebljavaju za pracenje uspjeSnosti 1 ponasanja tih osoba mogu
utjecati 1 na njihova prava na zastitu osobnih podataka i privatnost.

Jo§ jedno podrucje u kojem UI sustavima treba posvetiti posebnu pozornost jest
koriStenje 1 dostupnost odredenih privatnih 1 javnih usluga i pogodnosti nuznih za
potpuno sudjelovanje u drusStvu ili poboljSanje Zivotnog standarda osoba. Tocnije, Ul
sustave koji se upotrebljavaju za ocjenu kreditnog rejtinga ili kreditne sposobnosti
pojedinaca trebalo bi klasificirati kao visokorizi¢ne Ul sustave jer odreduju pristup tih
osoba financijskim sredstvima ili osnovnim uslugama kao §to su stanovanje, elektricna
energija i telekomunikacijske usluge. Ul sustavi koji se upotrebljavaju u tu svrhu
mogu prouzrociti diskriminaciju osoba ili skupina te nastaviti povijesne uzorke
diskriminacije, primjerice na temelju rasnog ili etnickog podrijetla, invaliditeta, dobi,
spolne orijentacije, ili mogu stvoriti nove oblike diskriminacije. Uzimaju¢i u obzir vrlo
ogranicenu razinu utjecaja i dostupne alternative na trziStu, primjereno je izuzeti Ul
sustave za potrebe ocjene kreditne sposobnosti i kreditnog rejtinga kad ih u uporabu
stavljaju mali dobavlja¢i za vlastite potrebe. Pojedinci koji tijelima javne vlasti
podnose zahtjev za naknade i usluge javne pomoc¢i ili ih primaju obi¢no ovise o tim
naknadama 1 uslugama te su u ranjivu poloZaju u odnosu na nadlezna tijela. Ako
nadlezna tijela upotrebljavaju Ul sustave za odredivanje treba li takve naknade i
usluge odbiti, smanyjiti, ukinuti ili treba li traziti njihov povrat, ti sustavi mogu znatno
utjecati na Zivotne uvjete tih osoba 1 mogu krsiti njihova temeljna prava, kao $to su
pravo na socijalnu zaStitu, nediskriminaciju, ljudsko dostojanstvo ili djelotvoran
pravni lijek. Te bi sustave stoga trebalo klasificirati kao visokorizi¢ne. Medutim, ova
Uredba ne bi trebala otezavati razvoj 1 primjenu inovativnih pristupa u javnoj upravi,
koja bi imala izravnu korist od Sire uporabe uskladenih i sigurnih Ul sustava, pod
uvjetom da ti sustavi ne podrazumijevaju velik rizik za pravne 1 fizicke osobe.
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Naposljetku, Ul sustavi koji se upotrebljavaju za dispeciranje ili odredivanje prioriteta
pri dispe€iranju hitnih sluzbi isto bi se trebali smatrati visokorizi¢nima jer donose
odluke u situacijama koje su kriticne za zivot i zdravlje osoba te za njihovu imovinu.

Postupcima tijela kaznenog progona koji uklju¢uju odredene uporabe UI sustava
svojstvena je znatna neravnoteza moci, pa mogu dovesti do nadzora, uhié¢enja ili
oduzimanja slobode pojedinaca, kao i do drugih nepovoljnih utjecaja na temeljna
prava zajamcena Poveljom. Naime, ako UI sustav nije ufen visokokvalitetnim
podacima, ne ispunjava odgovarajuce zahtjeve u pogledu to¢nosti ili otpornosti ili nije
pravilno projektiran i testiran prije stavljanja na trziste ili u uporabu, on moze izdvajati
ljude na diskriminatoran ili na drukcije netoCan ili nepravedan nacin. Nadalje,
ostvarivanje vaznih postupovnih temeljnih prava, kao $to su pravo na djelotvoran
pravni lijek i na poSteno sudenje te pravo na obranu i pretpostavku neduznosti, moglo
bi biti otezano, osobito ako takvi UI sustavi nisu dovoljno transparentni i objaSnjivi te
kad o njima ne postoji dovoljno dokumentacije. Stoga je primjereno klasificirati kao
visokorizicne one UI sustave koji su namijenjeni uporabi u kontekstu kaznenog
progona kad su to¢nost, pouzdanost i transparentnost posebno vazne kako bi se
izbjegli nepovoljni utjecaji, zadrzalo povjerenje javnosti te osigurala odgovornost i
ucinkovita pravna zaStita. S obzirom na prirodu tih postupaka i s njima povezane
rizike, medu visokorizicne UI sustave trebalo bi osobito klasificirati Ul sustave
namijenjene tijelima kaznenog progona za pojedinacne procjene rizika, poligrafe i
sli¢ne alate ili za utvrdivanje emocionalnog stanja pojedinca, za otkrivanje ,,deep fake”
sadrzaja, za procjenu pouzdanosti dokaza u kaznenim postupcima, za predvidanje
pocinjenja ili ponavljanja stvarnog ili potencijalnog kaznenog djela na temelju izrade
profila pojedinaca ili procjenu osobina li¢nosti i karakteristika ili prijaSnjeg
kriminalnog ponasanja pojedinaca ili skupina, za izradu profila tijekom otkrivanja,
istrage ili progona kaznenih djela, kao i za analitiku kaznenih djela koja se odnosi na
pojedince. Ul sustavi posebno namijenjeni za upravne postupke poreznih i carinskih
tijela ne bi se trebali smatrati visokorizicnim Ul sustavima koje tijela kaznenog
progona upotrebljavaju u svrhu sprecavanja, otkrivanja, istrage 1 progona kaznenih
djela.

Ul sustavi koji se upotrebljavaju u upravljanju migracijama, azilom i granicama utjecu
na osobe koje su ¢esto u osobito ranjivu polozaju 1 koje ovise o ishodu postupaka
nadleznih tijela javne vlasti. To¢nost, nediskriminacija 1 transparentnost Ul sustava
koji se upotrebljavaju u tim kontekstima stoga su posebno vazne kako bi se zajamcilo
postovanje temeljnih prava zahvacenih osoba, posebno njihovih prava na slobodno
kretanje, nediskriminaciju, zastitu privatnog zivota i osobnih podataka, medunarodnu
zaStitu 1 dobru upravu. Stoga je primjereno klasificirati kao visokorizicne one Ul
sustave namijenjene tijelima javne vlasti nadleZnima za zada¢e u podrucju upravljanja
migracijama, azilom 1 granicama, kao Sto su poligrafi 1 sli€ni alati ili sustavi za
utvrdivanje emocionalnog stanja pojedinca, za procjenu odredenih rizika koje
predstavljaju pojedinci koji ulaze na drzavno podrucje drzave Elanice ili podnose
zahtjev za vizu ili azil, za provjeru vjerodostojnosti relevantnih dokumenata
pojedinaca, za pomaganje nadleznim tijelima javne vlasti pri razmatranju zahtjeva za
azil, vize 1 boravisne dozvole te s tim povezanih prituzbi s obzirom na cilj da se utvrdi
prihvatljivost pojedinca koji podnosi zahtjev za taj status. Ul sustavi koji se
upotrebljavaju u upravljanju migracijama, azilom i granicama obuhvacéeni ovom
Uredbom trebali bi biti u skladu s relevantnim postupovnim zahtjevima utvrdenima
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Direktivom 2013/32/EU  Europskog parlamenta i Vije¢a®, Uredbom (E2)
br. 810/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a> i drugim relevantnim propisima.

Odredene Ul sustave namijenjene pravosudu i demokratskim procesima trebalo bi
klasificirati kao visokorizi¢ne s obzirom na njihov potencijalno velik utjecaj na
demokraciju, vladavinu prava, osobne slobode te pravo na djelotvoran pravni lijek i na
posteno sudenje. Tocnije, radi smanjenja rizika od mogucih pristranosti, pogresaka i
netransparentnosti, primjereno je klasificirati kao visokorizi¢ne one Ul sustave koji su
namijenjeni za pomo¢ pravosudnim tijelima u istrazivanju i tumacenju cinjenica i
prava te primjeni prava na konkretan skup ¢injenica. Medutim, takva se kvalifikacija
ne bi se trebala odnositi na Ul sustave namijenjene isklju¢ivo pomoc¢nim
administrativnim aktivnostima koje ne utje¢u na stvarno sudovanje u pojedinacnim
slu¢ajevima, kao S§to su anonimizacija ili pseudonimizacija sudskih odluka,
dokumenata ili podataka, komunikacija medu osobljem, administrativne zadace ili
raspodjela resursa.

Cinjenica da je Ul sustav klasificiran kao visokorizi¢an na temelju ove Uredbe ne bi se
trebala tumaciti kao indikator da je uporaba sustava nuzno zakonita na temelju drugih
pravnih akata Unije ili nacionalnog prava koje je uskladeno s pravom Unije, primjerice
o zastiti osobnih podataka, o uporabi poligrafa i sli¢nih alata ili drugih sustava kojima
se utvrduje emocionalno stanje pojedinaca. Svaka takva uporaba trebala bi se i dalje
ostvarivati samo u skladu s primjenjivim zahtjevima koji proizlaze iz Povelje te
primjenjivih akata sekundarnog prava Unije i nacionalnog prava. Ovu Uredbu ne bi
trebalo tumaciti kao pruzanje pravne osnove za obradu osobnih podataka, ukljucujuéi,
ovisno o slucaju, posebne kategorije osobnih podataka.

Kako bi se smanjili rizici visokorizi¢nih Ul sustava koji su stavljeni na trziSte Unije ili
na drugi nacin stavljeni u uporabu na trziStu Unije za korisnike 1 zahvacene osobe,
trebali bi se primjenjivati odredeni obvezni zahtjevi s obzirom na namjenu sustava i
sustav upravljanja rizikom koji uspostavlja dobavljac.

Zahtjevi bi se trebali primjenjivati na visokorizicne Ul sustave u pogledu kvalitete
koriStenih skupova podataka, tehnicke dokumentacije 1 vodenja evidencije,
transparentnosti 1 pruzanja informacija korisnicima, ljudskog nadzora te otpornosti,
tocnosti 1 kibersigurnosti. Ti su zahtjevi potrebni kako bi se uspjeSno smanjili rizici za
zdravlje, sigurnost i temeljna prava, ovisno o nhamjeni sustava, a druge mjere kojima se
manje ograniava trgovina nisu u razumnoj mjeri dostupne, ¢ime se izbjegavaju
neopravdana ogranic¢enja u podrucju trgovine.

Visokokvalitetni podaci kljucni su za sposobnost mnogih UI sustava, posebno kad se
upotrebljavaju tehnike s ucenjem modeld, s ciljem da visokorizicni Ul sustav
funkcionira kako je predvideno i sigurno te da ne postane izvor diskriminacije koja je
zabranjena pravom Unije. Za vrlo kvalitetne skupove podataka za ucenje, validaciju i
testiranje potrebna je primjena odgovarajuce prakse upravljanja podacima. Skupovi
podataka za ucenje, validaciju i testiranje trebali bi biti dovoljno relevantni,
reprezentativni 1 bez pogreSaka te bi trebali biti potpuni s obzirom na namjenu sustava.
Trebali bi imati i odgovarajuca statisticka obiljeZja, medu ostalim u odnosu na osobe
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Direktiva 2013/32/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. lipnja 2013. o zajedni¢kim postupcima za
priznavanje i oduzimanje medunarodne zastite (SL L 180, 29.6.2013., str. 60.).

Uredba (EZ) br. 810/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. srpnja 2009. o uspostavi Zakonika
Zajednice o vizama (Zakonik o vizama) (SL L 243, 15.9.2009., str. 1.).
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ili skupine osoba za koje se visokorizi¢ni Ul sustav namjerava rabiti. Narocito bi u
skupovima podataka za ucenje, validaciju 1 testiranje trebalo uzeti u obzir, u mjeri u
kojoj to iziskuje njihova namjena, obiljezja, karakteristike ili elemente specifi¢ne za
zemljopisno, bihevioralno ili radno okruzenje ili kontekst u kojem je previdena
uporaba UI sustava. Kako bi se prava drugih osoba zastitila od moguée diskriminacije
zbog pristranosti Ul sustava, dobavljaci bi trebali mo¢i obradivati i posebne kategorije
osobnih podataka, kao pitanje od znatnog javnog interesa, kako bi se osiguralo
pracenje, otkrivanje 1 ispravljanje pristranosti povezanih s visokorizicnim UI
sustavima.

Kad je rije¢ o razvoju visokorizicnih Ul sustava, odredeni dionici, kao $to su
dobavljaci, prijavljena tijela i drugi relevantni subjekti, na primjer centri za digitalne
inovacije, centri za testiranje 1 eksperimentiranje te istrazivaci, trebali bi imati pristup
visokokvalitetnim skupovima podataka i upotrebljavati ih u okviru svojih podrucja
aktivnosti povezanih s ovom Uredbom. Zajednicki europski podatkovni prostori koje
je uspostavila Komisija te olakSavanje razmjene podataka medu poduzeéima i s
drzavnim upravama u javnhom interesu bit ¢e vazni za osiguravanje pouzdanog,
odgovornog i nediskriminiraju¢eg pristupa visokokvalitetnim podacima za ucenje,
validaciju 1 testiranje Ul sustava. Na primjer, u podrucju zdravstva zajednicki europski
prostor za zdravstvene podatke olakSat ¢e nediskriminirajuéi pristup zdravstvenim
podacima i uéenje algoritama umjetne inteligencije tim skupovima podataka tako da se
oc¢uvaju privatnost, sigurnost, pravovremenost, transparentnost i pouzdanost uz
odgovarajuce institucijsko upravljanje. Relevantna nadlezna tijela, ukljucujuci
sektorska, koja pruzaju ili olakSavaju pristup podacima, mogu olakSati i pruzanje
visokokvalitetnih podataka za ucenje, validaciju i testiranje Ul sustava.

Informacije o tome kako su visokorizi¢ni Ul sustavi razvijeni te kakav im je radni
ucinak tijekom cijelog Zivotnog vijeka klju¢ne su za provjeru uskladenosti sa
zahtjevima iz ove Uredbe. Za to je potrebno vodenje evidencije i dostupnost tehnicke
dokumentacije koja sadrzava informacije potrebne za procjenu uskladenosti Ul sustava
s relevantnim zahtjevima. Te bi informacije trebale ukljucivati opce karakteristike,
mogucénosti 1 ogranicenja sustava, algoritme, podatke, postupke ucenja, testiranja i
validacije koji su upotrijebljeni, kao i dokumentaciju o relevantnom sustavu
upravljanja rizikom. Tehnicka dokumentacija trebala bi se redovito aZurirati.

Kako bi se rijeSio problem netransparentnosti koja moze odredene UI sustave uciniti
neshvatljivima ili preslozenima za pojedince, visokorizi¢ni Ul sustavi trebali bi biti u
odredenoj mjeri transparentni. Korisnici bi trebali moc¢i tumaciti izlazne rezultate
sustava i upotrebljavati ih na odgovaraju¢i nacin. Visokorizi¢ni Ul sustavi stoga bi
trebali biti popraceni odgovaraju¢om dokumentacijom 1 uputama za uporabu sa
sazetim 1 jasnim informacijama, medu ostalim, prema potrebi, u pogledu moguéih
rizika povezanih s temeljnim pravima i diskriminacijom.

Visokorizi¢ne Ul sustave trebalo bi projektirati 1 razvijati na nacin da pojedinci mogu
nadzirati njihovo funkcioniranje. U tu bi svrhu dobavlja¢ sustava prije njegova
stavljanja na trziSte ili u uporabu trebao utvrditi odgovaraju¢e mjere ljudskog nadzora.
Prema potrebi bi takvim mjerama posebno trebalo osigurati da su u sustav ugradena
operativna ogranicenja koja sam sustav ne mozZe promijeniti 1 da reagira na ljudske
operatere te da pojedinci koji su zaduzeni za ljudski nadzor imaju potrebne
kompetencije i da su osposobljeni i ovlasteni za obavljanje te zadace.

Visokorizi¢ni Ul sustavi trebali bi imati ujednacen ucinak u cijelom zivotnom vijeku
te imati odgovaraju¢u razinu tocnosti, otpornosti i kibersigurnosti u skladu s
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op¢epriznatim najnovijim dostignu¢ima. Korisnici bi trebali biti obavijesteni o razini i
parametrima to¢nosti.

Tehnicka otpornost klju¢ni je zahtjev za visokorizi¢ne Ul sustave. Trebali bi biti
otporni na rizike povezane s ogranienjima sustava (npr. pogreske, kvarovi,
nedosljednosti, neoc¢ekivane situacije), kao i1 na zlonamjerne radnje koje mogu ugroziti
sigurnost Ul sustava i dovesti do Stetnog ili na neki drugi nacin nepoZzeljnog
ponasanja. Nedostatna zastita od tih rizika mogla uzrokovati posljedice za sigurnost ili
negativno utjecati na temeljna prava, primjerice zbog pogresnih odluka ili krivih ili
pristranih izlaznih rezultata Ul sustava.

Kibersigurnost je klju¢na za otpornost UI sustava na pokusaje zlonamjernih trecih
strana koje iskoriStavaju slabe tocke sustava da bi im izmijenili nacin uporabe,
ponasanje, sposobnost ili da bi ugrozili njihove sigurnosne mehanizme.
Kibernapadima na UI sustave moguce je iskoristiti resurse svojstvene umjetnoj
inteligenciji, kao $to su skupovi podataka za ucenje (npr. trovanje podataka) ili
pouceni modeli (npr. neprijateljski napadi) ili iskoristiti slabe tocke digitalnih resursa
Ul sustava ili osnovne IKT infrastrukture. Kako bi se osigurala razina kibersigurnosti
koja odgovara rizicima, dobavlja¢i visokoriziénih UI sustava trebali bi poduzeti
odgovarajuc¢e mjere, prema potrebi uzimajuci u obzir i osnovnu infrastrukturu IKT-a.

U okviru zakonodavstva Unije o uskladivanju, pravila koja se primjenjuju na
stavljanje na trziSte, stavljanje u uporabu i koristenje visokorizi¢nih Ul sustava trebala
bi biti uskladena s Uredbom (EZ) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a® o
utvrdivanju zahtjeva za akreditaciju i za nadzor trzista, Odlukom br. 768/2008/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a®® o zajedni¢kom okviru za stavljanje na trziste
proizvoda 1 Uredbom (EU) 2019/1020 Europskog parlamenta i VijeéaS3 0 nadzoru
trziSta 1 sukladnosti proizvoda (,,novi zakonodavni okvir za stavljanje proizvoda na
trziste”).

Primjereno je da odredena fizicka ili pravna osoba, koja je definirana kao dobavljac,
preuzme odgovornost za stavljanje visokorizi¢nog Ul sustava na trZiSte ili u uporabu,
bez obzira na to je li ta fiziCka ili pravna osoba ista osoba koja je projektirala ili razvila
sustav.

Dobavlja¢ bi trebao uspostaviti pouzdan sustav upravljanja kvalitetom, osigurati
realizaciju obveznog postupka ocjenjivanja sukladnosti, sastaviti relevantnu
dokumentaciju 1 uspostaviti pouzdan sustav pracenja nakon stavljanja na trziste. Tijela
javne vlasti koja stavljaju visokorizi¢ne Ul sustave u uporabu za vlastite potrebe mogu
donijeti i primjenjivati pravila za sustav upravljanja kvalitetom u okviru sustava
upravljanja kvalitetom donesenog na nacionalnoj ili regionalnoj razini, prema potrebi,
uzimajuéi u obzir posebnosti sektora te nadleznosti i organizaciju predmetnog tijela
javne vlasti.
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Uredba (EZ) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. srpnja 2008. o utvrdivanju zahtjeva za
akreditaciju i1 za nadzor trziSta u odnosu na stavljanje proizvoda na trziSte i o stavljanju izvan snage
Uredbe (EEZ) br. 339/93 (SL L 218, 13.8.2008., str. 30.).

Odluka br. 768/2008/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. srpnja 2008. o zajedni¢kom okviru za
stavljanje na trziSte proizvoda i o stavljanju izvan snage Odluke Vijeca 93/465/EEZ (SL L 218,
13.8.2008., str. 82.).

Uredba (EU) 2019/1020 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. lipnja2019. o nadzoru trziSta i
sukladnosti proizvoda i 0 izmjeni Direktive 2004/42/EZ i uredbi (EZ) br. 765/2008 i (EU) br. 305/2011
(Tekst znacajan za EGP) (SL L 169, 25.6.2019., str. 1.-44.).
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Ako se visokorizi¢ni UI sustav koji je sigurnosni sastavni dio proizvoda obuhvacenog
sektorskim propisima relevantnog novog zakonodavnog okvira ne stavlja na trziste ili
u uporabu neovisno o proizvodu, proizvoda¢ konac¢nog proizvoda, kako je definirano
propisima relevantnog novog zakonodavnog okvira, trebao bi ispunjavati obveze
dobavljac¢a utvrdene u ovoj Uredbi, a posebno osigurati da UI sustav ugraden u
konacni proizvod ispunjava zahtjeve iz ove Uredbe.

Kako bi se omogucilo izvrSenje ove Uredbe i osigurali jednaki uvjeti za operatere te
uzimajuci u obzir razliite oblike stavljanja digitalnih proizvoda na raspolaganje,
vazno je osigurati da osoba s poslovnim nastanom u Uniji u svim okolnostima moze
nadleznim tijelima pruziti sve potrebne informacije o uskladenosti Ul sustava. Stoga,
ako se uvoznik ne moze identificirati, dobavljaci s poslovnim nastanom izvan Unije
pisanim ovlastenjem imenuju ovlastenog zastupnika s poslovnim nastanom u Uniji
prije stavljanja svojih Ul sustava na raspolaganje u Uniji.

U skladu s nacelima novog zakonodavnog okvira trebalo bi utvrditi posebne obveze za
relevantne gospodarske subjekte, kao $to su uvoznici i distributeri, kako bi se postigla
pravna sigurnost i olakSalo uskladivanje tih relevantnih subjekata s propisima.

S obzirom na prirodu Ul sustava i rizike za sigurnost i temeljna prava koji se
potencijalno mogu povezati s njihovom uporabom, medu ostalim u pogledu potrebe da
se osigura propisno pracenje sposobnosti Ul sustava u stvarnim uvjetima, primjereno
je utvrditi posebne odgovornosti za korisnike. Korisnici bi ponajprije visokorizi¢ne Ul
sustave trebali upotrebljavati u skladu s uputama za uporabu te bi, prema potrebi,
trebalo propisati odredene druge obveze u pogledu prac¢enja funkcioniranja Ul sustava
i vodenja evidencije.

Primjereno je predvidjeti da bi korisnik UI sustava trebao biti fizicka ili pravna osoba,
tijelo javne vlasti, agencija ili drugo tijelo u okviru ¢ije se nadleznosti koristi Ul
sustav, osim ako se koristi u osobnoj neprofesionalnoj djelatnosti.

S obzirom na sloZenost lanca vrijednosti umjetne inteligencije, relevantne trece strane,
posebno one uklju¢ene u prodaju i nabavu softvera, softverskih alata i sastavnih
dijelova, prethodno poucenih modela 1 podataka ili pruzatelji mreznih usluga, trebali
bi prema potrebi suradivati s dobavlja¢ima i korisnicima kako bi im omogucili da

ispune obveze iz ove Uredbe te s nadleznim tijelima uspostavljenima na temelju ove
Uredbe.

Normizacija bi trebala imati kljuénu ulogu u pruzanju tehnickih rjesenja dobavlja¢ima
kako bi se osigurala uskladenost s ovom Uredbom. Sukladnost s uskladenim normama
kako je utvrdeno u Uredbi (EU) br. 1025/2012 Europskog parlamenta i Vijeéa‘r’4
trebala bi biti sredstvo kojim ¢e dobavljaci dokazivati sukladnost sa zahtjevima iz ove
Uredbe. Medutim, Komisija bi mogla donijeti zajednicke tehnicke specifikacije za
podru¢ja u kojima ne postoje uskladene norme ili u kojima one nisu dovoljne.

Kako bi se osigurala visoka razina pouzdanosti visokorizi¢nih Ul sustava, ti bi sustavi
trebali podlijegati ocjenjivanju sukladnosti prije njihova stavljanja na trzite ili u
uporabu.
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Uredba (EU) br. 1025/2012 Europskog parlamenta i Vijea od 25. listopada 2012. o europskoj
normizaciji, o izmjeni direktiva Vije¢a 89/686/EEZ i 93/15/EEZ i direktiva 94/9/EZ, 94/25/EZ,
95/16/EZ, 97/23/EZ, 98/34/EZ, 2004/22/EZ, 2007/23/EZ, 2009/23/EZ i 2009/105/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca te o stavljanju izvan snage Odluke Vije¢a 87/95/EEZ i Odluke br. 1673/2006/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 316, 14.11.2012., str. 12.).
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Kako bi se optereéenje za operatere svelo na najmanju moguéu mjeru i izbjeglo
moguce udvostrucavanje, za visokorizi¢ne Ul sustave povezane s proizvodima koji su
obuhvacdeni postoje¢im zakonodavstvom Unije o uskladivanju na temelju novog
zakonodavnog okvira, uskladenost tih UI sustava sa zahtjevima ove Uredbe trebala bi
se ocjenjivati u okviru postupka ocjenjivanja sukladnosti koji je ve¢ predviden tim
zakonodavstvom. Primjenjivost zahtjeva iz ove Uredbe stoga ne bi trebala utjecati na
specifi¢nu logiku, metodologiju ili op¢u strukturu ocjenjivanja sukladnosti na temelju
relevantnih specificnih propisa relevantnog novog zakonodavnog okvira. Taj se
pristup u potpunosti odrazava u medudjelovanju ove Uredbe i [Uredbe o strojevima].
Iako zahtjevi iz ove Uredbe obuhvacéaju sigurnosne rizike UI sustava za sigurnosne
funkcije u strojevima, odredenim posebnim zahtjevima iz [Uredbe o strojevima]
osigurat ¢e se sigurna integracija Ul sustava u strojeve opcenito kako se ne bi ugrozila
sigurnost strojeva u cjelini. U [Uredbi o strojevima] primjenjuje se ista definicija Ul
sustava kao i u ovoj Uredbi.

S obzirom na bogato iskustvo profesionalnih certifikatora proizvoda prije stavljanja na
trziSte u podrucju sigurnosti proizvoda i razli¢itu prirodu uklju€enih rizika, primjereno
je, barem u pocetnoj fazi primjene ove Uredbe, ograni¢iti podru¢je primjene
ocjenjivanja sukladnosti visokoriziénih Ul sustava koje provodi tre¢a strana, osim za
one sustave koji su povezani s proizvodima. Stoga bi ocjenjivanje sukladnosti takvih
sustava u pravilu trebali provoditi dobavljaci na vlastitu odgovornost, osim u slucaju
kad su Ul sustavi namijenjeni za daljinsku biometrijsku identifikaciju osoba, za §to je
potrebno predvidijeti sudjelovanje prijavljenog tijela u ocjenjivanju sukladnosti, pod
uvjetom da ti sustavi nisu zabranjeni.

Za ocjenjivanja sukladnosti Ul sustava namijenjenih za daljinsku biometrijsku
identifikaciju osoba koje provodi treca strana nacionalna nadlezna tijela trebala bi na
temelju ove Uredbe imenovati prijavljena tijela, pod uvjetom da ispunjavaju niz
zahtjeva, ponajprije u pogledu neovisnosti, sposobnosti i nepostojanja sukoba interesa.

U skladu s uvrijezenim pojmom bitne izmjene za proizvode uredene zakonodavstvom
Unije o uskladivanju, primjereno je da se za Ul sustav provede novi postupak
ocjenjivanja sukladnosti kad god nastupi promjena koja bi mogla utjecati na
uskladenost sustava s ovom Uredbom ili promjena namjene sustava. Usto, kad je rijec
o UI sustavima koji ,,u¢e” 1 nakon §to su stavljeni na trZiSte ili u uporabu (tj.
automatski prilagodavaju nacin obavljanja funkcija), potrebno je propisati pravila
kojima se utvrduje da se izmjene algoritma i njegovih sposobnosti koje je dobavljac
unaprijed odredio i koje se ocjenjuju u trenutku ocjenjivanja sukladnosti ne bi trebale
smatrati bitnom izmjenom.

Visokoriziéni Ul sustavi trebali bi nositi oznaku CE koja upuéuje na njihovu
sukladnost s ovom Uredbom kako bi se mogli slobodno kretati na unutarnjem trzistu.
Drzave Clanice ne bi trebale stvarati neopravdane zapreke stavljanju na trziste ili u
uporabu visokorizi¢nih Ul sustava koji ispunjavaju zahtjeve utvrdene ovom Uredbom i
nose oznaku CE.

U odredenim okolnostima brza dostupnost inovativnih tehnologija moze biti klju¢na
za zdravlje 1 sigurnost osoba te za drustvo u cjelini. Stoga je primjereno da u iznimnim
okolnostima povezanima s javnom sigurnos¢u ili zastitom Zivota i zdravlja pojedinaca
te zaStitom industrijskog 1 trgovackog vlasniStva drzave clanice mogu odobriti
stavljanje na trziSte ili u uporabu UI sustava za koje nije proveden postupak
ocjenjivanja sukladnosti.
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Kako bi se olakSao rad Komisije i drzava ¢lanica u podrucju umjetne inteligencije te
povecala transparentnost prema javnosti, od dobavljaca visokorizi¢nih UI sustava koji
nisu povezani s proizvodima obuhvacenima relevantnim postoje¢im zakonodavstvom
Unije o uskladivanju trebalo bi zahtijevati da registriraju svoj visokorizi¢ni Ul sustav u
bazi podataka EU-a, koju ¢e uspostaviti i voditi Komisija. Komisija bi trebala biti
voditelj obrade za tu bazu podataka, u skladu s Uredbom (EU) 2018/1725 Europskog
parlamenta i Vije¢a>>. Kako bi ta baza bila posve funkcionalna od pustanja u rad,
postupak njezina uspostavljanja trebao bi ukljucivati razradu funkcionalnih
specifikacija, $to je Komisijina zadaéa, te neovisno revizorsko izvjesce.

Kod odredenih UI sustava namijenjenih interakciji s pojedincima ili generiranju
sadrzaja mogu postojati posebni rizici u pogledu laznog predstavljanja ili
obmanjivanja, bez obzira na to smatraju li se visokorizicnima. Uporaba tih sustava
stoga bi u odredenim okolnostima trebala podlijegati posebnim obvezama u pogledu
transparentnosti, ne dovode¢i u pitanje zahtjeve i1 obveze za visokorizi¢ne Ul sustave.
Pojedinci bi prije svega trebali biti obavijesteni da su u interakciji s UI sustavom, osim
ako je to o€ito iz okolnosti i konteksta uporabe. Osim toga, pojedince bi trebalo
obavijestiti kad su izlozeni sustavu za prepoznavanje emocija ili sustavu za
biometrijsku kategorizaciju. Takve informacije i obavijesti trebale bi se davati u
oblicima koji su pristupacni osobama s invaliditetom. Nadalje, korisnici koji
upotrebljavaju Ul sustav za generiranje ili manipuliranje slikovnim sadrZajem,
audiosadrzajem ili videosadrzajem u kojem postoji znatna sli¢nost s postoje¢im
osobama, mjestima ili dogadajima te koji bi se nekoj osobi neto¢no Ccinio
vjerodostojnim moraju navesti da je taj sadrzaj umjetno stvoren ili da je njime
manipulirano oznacivanjem izlaznih rezultata Ul sustava na odgovarajuci nacin i
navodenjem njihova umjetnog podrijetla.

Umjetna inteligencija skup je tehnologija koje se vrlo brzo razvijaju, Sto zahtijeva
nove oblike regulatornog nadzora i siguran prostor za eksperimentiranje, a da se
pritom inovacije razvijaju na odgovoran nacin te da se integriraju odgovarajuce
zastitne mjere i mjere za smanjenje rizika. Kako bi se osigurao pravni okvir koji je
otvoren prema inovacijama, spreman za buduce promjene i otporan na poremecaje,
nacionalna nadleZna tijela jedne ili viSe drZava Clanica trebalo bi poticati da uspostave
regulatorno izolirano okruzenje za umjetnu inteligenciju radi lakSeg razvoja i testiranja
inovativnih Ul sustava pod strogim regulatornim nadzorom prije stavljanja tih sustava
na trziste ili u uporabu.

Ciljevi regulatornih izoliranih okruZenja trebali bi biti poticanje inovacija u podrucju
umjetne inteligencije uspostavom kontroliranog okruZenja za eksperimentiranje i
testiranje u fazi razvoja i prije stavljanja na trziste s ciljem da se: osigura uskladenost
inovativnih Ul sustava s ovom Uredbom i drugim relevantnim zakonodavstvom Unije
1 drzava cClanica, poveca pravna sigurnost za inovatore, poboljSa nadzor nadleznih
tijela 1 njihovo razumijevanje moguénosti, novih rizika i uc¢inaka uporabe umjetne
inteligencije te ubrza pristup trzis§tima, medu ostalim uklanjanjem zapreka za mala i
srednja poduzeca (MSP-ovi) te novoosnovana (start-up) poduzeca. Radi ujednacene
provedbe u cijeloj Uniji 1 ekonomije razmjera, primjereno je uspostaviti zajednicka
pravila za primjenu regulatornih izoliranih okruZenja i okvir za suradnju relevantnih
tijela ukljucenih u nadzor izoliranih okruZenja. Ovom bi se Uredbom trebala dati
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Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi s
obradom osobnih podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage
Direktive 95/46/EZ (Opc¢a uredba o zastiti podataka) (SL L 119, 4.5.2016., str. 1.).
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pravna osnova za uporabu osobnih podataka prikupljenih u druge svrhe za razvoj
odredenih UI sustava u javnom interesu u regulatornom izoliranom okruzenju za
umjetnu inteligenciju, u skladu s ¢lankom 6. stavkom 4. Uredbe (EU) 2016/679 i
¢lankom 6. Uredbe (EU) 2018/1725, i ne dovodeé¢i u pitanje Clanak 4. stavak 2.
Direktive (EU) 2016/680. Sudionici u izoliranom okruzenju trebali bi osigurati
odgovarajuce zastitne mjere i suradivati s nadleznim tijelima, medu ostalim tako da
slijede njihove smjernice, postupaju zurno i u dobroj vjeri kako bi se smanjili bilo
kakvi wveliki rizici za sigurnost i temeljna prava mogucéi tijekom razvoja i
eksperimentiranja u izoliranom okruzenju. Nadlezna tijela trebala bi uzeti u obzir
ponasanje sudionika u izoliranom okruZenju kad odlucuju o izricanju upravne novcane
kazne na temelju ¢lanka 83. stavka 2. Uredbe 2016/679 i ¢lanka 57. Direktive (EU)
2016/680.

Kako bi se promicale i §titile inovacije, posebno je vazno uzeti u obzir interese malih
dobavljac¢a 1 korisnika Ul sustava. Radi toga bi drzave clanice trebale osmisliti
inicijative usmjerene na te operatere, medu ostalim u pogledu Sirenja svijesti i
informiranja. Usto, prijavljena tijela trebala bi uzeti u obzir posebne interese i potrebe
malih dobavljac¢a kad odreduju naknade za ocjenjivanje sukladnosti. Dobavljaci i drugi
operateri, posebno oni manje, mogu imati znatne troSkove prijevoda obvezne
dokumentacije i komunikacije s tijelima. Drzave ¢lanice trebale bi mozda osigurati da
jedan od jezika koji odrede i prihvacaju za relevantnu dokumentaciju dobavljaca i
komunikaciju s operaterima bude jedan od jezika koji opéenito razumije najveci
moguci broj prekograni¢nih korisnika.

Kako bi se rizici za provedbu koji proizlaze iz nedostatka znanja i iskustva na trzistu
sveli na najmanju moguc¢u mjeru te kako bi se dobavlja¢ima i prijavljenim tijelima
olakSalo ispunjavanje obveza iz ove Uredbe, Komisija 1 drZave ¢lanice trebale bi
pridonijeti njezinoj provedbi uspostavom platforme za umjetnu inteligenciju na
zahtjev, europskih centara za digitalne inovacije te centara za testiranje |
eksperimentiranje na nacionalnoj razini ili razini EU-a. U okviru svojih misija i
podruc¢ja kompetentnosti ponajprije mogu pruzati tehniC¢ku i znanstvenu potporu
dobavljac¢ima i prijavljenim tijelima.

Primjereno je da Komisija olak$a, u mjeri u kojoj je to moguce, pristup centrima za
testiranje i eksperimentiranje tijelima, skupinama ili laboratorijima uspostavljenima ili
akreditiranima na temelju bilo kojeg dijela zakonodavstva Unije o uskladivanju, a koji
obavljaju zadace u kontekstu postupaka ocjenjivanja sukladnosti proizvoda ili uredaja
obuhvacenih tim zakonodavstvom Unije o uskladivanju. To se posebno odnosi na

stru¢ne skupine, strucne laboratorije i referentne laboratorije u podrucju medicinskih
proizvoda u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 i Uredbom (EU) 2017/746.

Kako bi se olakSala nesmetana, u¢inkovita i uskladena provedba ove Uredbe, trebalo
bi uspostaviti Europski odbor za umjetnu inteligenciju. Odbor bi trebao biti odgovoran
za niz savjetodavnih zadaca, ukljuCuju¢i davanje misljenja, preporuka, savjeta ili
smjernica o pitanjima povezanima s provedbom ove Uredbe, medu ostalim o
tehnickim specifikacijama ili postoje¢im normama povezanima sa zahtjevima iz ove
Uredbe, te za davanje savjeta i pomaganje Komisiji u vezi sa specificnim pitanjima
koja se odnose na umjetnu inteligenciju.

Drzave ¢lanice imaju kljucnu ulogu u primjeni i provedbi ove Uredbe. Svaka bi drzava
Clanica zato trebala odrediti jedno ili viSe nacionalnih nadleznih tijela za potrebe
nadziranja primjene 1 provedbe ove Uredbe. Kako bi se povecala ucinkovitost
organizacije u drzavama ¢lanicama i uspostavila sluzbena kontaktna tocka za javne i
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druge partnere na razini drzava ¢lanica i Unije, u svakoj bi drzavi €lanici jedno
nacionalno tijelo trebalo imenovati kao nacionalno nadzorno tijelo.

Kako bi dobavljaci visokorizicnih Ul sustava mogli uzeti u obzir iskustvo ste¢eno
uporabom visokorizi¢nih Ul sustava za pobolj$anje svojih sustava te za projektiranje i
razvoj ili kako bi mogli pravovremeno poduzeti korektivne mjere, svi bi dobavljaci
trebali uspostaviti sustav pracenja nakon stavljanja na trziste. Taj je sustav kljucan i za
ucinkovitije i pravodobnije poduzimanje mjera povezanih s mogu¢im rizicima od Ul
sustava koji ,,uce” i nakon Sto su stavljeni na trziSte ili u uporabu. U tom bi kontekstu
od dobavljaca trebalo zahtijevati i da uspostave sustav za prijavljivanje relevantnim
tijelima svih ozbiljnih incidenata ili povreda nacionalnog prava i prava Unije kojima
se Stite temeljna prava koji su posljedica uporabe njihovih UI sustava.

Kako bi se osigurala odgovarajuca i ucinkovita provedba zahtjeva i1 obveza utvrdenih
ovom Uredbom, odnosno zakonodavstvom Unije o uskladivanju, u cijelosti bi se
trebao primjenjivati sustav nadzora trziSta i sukladnosti proizvoda uspostavljen
Uredbom (EU) 2019/1020. Ako je to potrebno za njihov mandat, pristup svoj
dokumentaciji izradenoj na temelju ove Uredbe trebala bi imati i nacionalna tijela
javne vlasti ili javnopravna tijela koja nadziru primjenu prava Unije o zastiti temeljnih
prava, ukljucujuci tijela za ravnopravnost.

Zakonodavstvo Unije o financijskim uslugama ukljucuje pravila i zahtjeve o internom
upravljanju i upravljanju rizikom koji se primjenjuju na regulirane financijske
institucije pri pruzanju tih usluga, medu ostalim kad upotrebljavaju Ul sustave. Kako
bi se osigurala dosljedna primjena i provedba obveza iz ove Uredbe te relevantnih
pravila i zahtjeva iz zakonodavstva Unije o financijskim uslugama, tijela odgovorna za
nadzor 1 provedbu zakonodavstva o financijskim uslugama, ukljucujuéi prema potrebi
Europsku sredi$nju banku, trebala bi biti imenovana nadleznim tijelima za potrebe
nadziranja provedbe ove Uredbe, ukljucujuéi aktivnosti nadzora trZista, kad je rije¢ o
Ul sustavima koje pruzaju ili upotrebljavaju financijske institucije koje su regulirane i
pod nadzorom. Kako bi se dodatno poboljsala uskladenost ove Uredbe i pravila koja se
primjenjuju na kreditne institucije regulirane na temelju Direktive 2013/36/EU
Europskog parlamenta i Vije¢a®™, primjereno je i integrirati postupak ocjenjivanja
sukladnosti 1 neke od postupovnih obveza dobavljaca povezanih s upravljanjem
rizikom, pracenjem nakon stavljanja na trziste i vodenjem dokumentacije u postojece
obveze i postupke na temelju Direktive 2013/36/EU. Kako bi se izbjegla preklapanja,
trebalo bi predvidjeti 1 ograniCena odstupanja u pogledu dobavljackih sustava
upravljanja kvalitetom i obveze pracenja za korisnike visokorizi¢nih Ul sustava u
mjeri u kojoj se primjenjuju na kreditne institucije uredene Direktivom 2013/36/EU.

Razvoj UI sustava koji nisu visokorizi¢ni u skladu sa zahtjevima ove Uredbe moze
dovesti do Sire primjene pouzdane umjetne inteligencije u Uniji. Dobavljace Ul
sustava koji nisu visokorizi€ni trebalo bi poticati na izradu kodeksa ponasanja kako bi
se povecalo dobrovoljno ispunjavanje obveznih zahtjeva za visokorizi¢ne Ul sustave.
Dobavljace bi trebalo poticati i da dobrovoljno ispunjavaju dodatne zahtjeve koji se,
primjerice, odnose na okoliSnu odrzivost, pristupacnost za osobe s invaliditetom,
sudjelovanje dionika u projektiranju i razvoju Ul sustava te raznolikost razvojnih
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Direktiva 2013/36/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. lipnja 2013. o pristupanju djelatnosti
kreditnih institucija i bonitetnom nadzoru nad kreditnim institucijama i investicijskim druStvima,
izmjeni Direktive 2002/87/EZ te stavljanju izvan snage direktiva 2006/48/EZ i 2006/49/EZ (SL L 176,
27.6.2013., str. 338.).
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timova. Komisija moze osmisliti inicijative, medu ostalim na sektorskoj razini, za
lakSe smanjivanje tehnickih zapreka prekograni¢noj razmjeni podataka u svrhu razvoja
umjetne inteligencije, medu ostalim u podrucju infrastrukture za pristup podacima te
semanticke 1 tehnicke interoperabilnosti razli¢itih vrsta podataka.

Vazno je da UI sustavi povezani s proizvodima koji nisu visokorizi¢ni prema ovoj
Uredbi, pa ne moraju ispunjavati njezine zahtjeve, ipak budu sigurni kad se stavljaju
na trziSte ili u uporabu. Kako bi se pridonijelo tom cilju, Direktiva 2001/95/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a>’ primjenjivala bi se kao sigurnosni mehanizam.

Kako bi se osigurala pouzdana i konstruktivna suradnja nadleznih tijela na razini Unije
i na nacionalnoj razini, sve strane ukljuene u primjenu ove Uredbe trebale bi
postovati povjerljivost informacija i podataka prikupljenih pri obavljanju svojih
zadaca.

Drzave c¢lanice trebale bi poduzeti sve potrebne mjere za provedbu odredaba ove
Uredbe, medu ostalim odredivanjem ucinkovitih, proporcionalnih 1 odvracajucih
sankcija za povrede tih odredaba. Za odredene specificne povrede drzave clanice
trebale bi uzeti u obzir odstupanja 1 kriterije utvrdene u ovoj Uredbi. Europski
nadzornik za zaStitu podataka trebao bi imati ovlast izre¢i novcane kazne
institucijama, agencijama i tijelima Unije obuhvacenima podrudjem primjene ove
Uredbe.

Kako bi se regulatorni okvir mogao prilagodavati prema potrebi, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donoSenje akata u skladu s ¢lankom 290. UFEU-a radi izmjene
tehnika i pristupa iz Prilogal. za definiranje Ul sustava, zakonodavstva Unije 0
uskladivanju iz Priloga II., visokorizi¢nih Ul sustava iz Priloga Ill., odredaba o
tehnickoj dokumentaciji iz Priloga IV., sadrZaja EU izjave o sukladnosti iz Priloga V.,
odredaba o postupku ocjenjivanja sukladnosti iz priloga VI. i VII. te odredaba kojima
se utvrduju visokorizi¢ni UI sustavi na koje bi se trebao primjenjivati postupak
ocjenjivanja sukladnosti na temelju ocjene sustava upravljanja kvalitetom i ocjene
tehnicke dokumentacije. Posebno je vazno da Komisija u pripremnom radu provede
odgovarajuca savjetovanja, medu ostalim na strucnoj razini, te da se ta savjetovanja
provedu u skladu s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu od
13. travnja 2016. o boljoj izradi zakonodavstva®®. Konkretno, s ciljem osiguravanja
ravnopravnog sudjelovanja u pripremi delegiranih akata, Europski parlament i Vijece
primaju sve dokumente istodobno kad 1 stru¢njaci iz drZava clanica te njihovi
struénjaci sustavno imaju pristup sastancima stru¢nih skupina Komisije koji se odnose
na pripremu delegiranih akata.

Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za provedbu ove Uredbe, provedbene ovlasti
trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te bi ovlasti trebalo izvrSavati u skladu s Uredbom (EU)
br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijec’asg.

S obzirom na to da cilj ove Uredbe ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice i da se
zbog opsega ili u¢inaka djelovanja na bolji nain moZze ostvariti na razini Unije, Unija
moZe donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. UEU-a.

57

58
59

Direktiva 2001/95/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 3. prosinca 2001. o opcoj sigurnosti proizvoda
(SL L 11, 15.1.2002., str. 4.).

SL L 123, 12.5.2016., str. 1.

Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i
op¢ih nacela u vezi s mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti
Komisije (SL L 55, 28.2.2011,, str. 13.).
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(88)

(89)

U skladu s nac¢elom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku ova Uredba ne prelazi
ono §to je potrebno za ostvarivanje tog cilja.

Ova bi se Uredba trebala primjenjivati od... [OP — please insert the date established in
Art. 85]. Medutim, infrastruktura povezana s upravljanjem i sustavom za ocjenjivanje
sukladnosti trebala bi biti spremna za uporabu prije tog datuma, pa bi se odredbe o
prijavljenim tijelima i strukturama upravljanja trebale primjenjivati od... [OP — please
insert the date — three months following the entry into force of this Regulation]. Usto,
drzave clanice trebale bi utvrditi pravila 1 obavijestiti Komisiju o sankcijama,
ukljucujuéi upravne novCane kazne, te osigurati njihovu pravilnu i djelotvornu
provedbu do datuma pocetka primjene ove Uredbe. Stoga bi se odredbe o sankcijama
trebale primjenjivati od [OP — please insert the date — twelve months following the
entry into force of this Regulation].

Provedeno je savjetovanje s Europskim nadzornikom za zastitu podataka i Europskim
odborom za zaStitu podataka u skladu s ¢lankom 42. stavkom 2. Uredbe (EU)
2018/1725 te su oni dali misljenje o [...],

DONWELI SU OVU UREDBU:

GLAVAL.

OPCE ODREDBE

Clanak 1.
Predmet

Ovom se Uredbom utvrduju:

(@) uskladena pravila za stavljanje na trziste, stavljanje u uporabu i koriStenje
sustava umjetne inteligencije (,,UI sustavi”) u Uniji;

(@) zabrane odredenih praksi u podru¢ju umjetne inteligencije;

(b) posebni zahtjevi za visokorizi¢ne UI sustave i obveze za operatere takvih
sustava;

(c) uskladena pravila o transparentnosti za UI sustave namijenjene za interakciju s
pojedincima, sustave za prepoznavanje emocija i sustave za biometrijsku
kategorizaciju te Ul sustave za generiranje slikovnog sadrzaja, audiosadrzaja i
videosadrzaja te manipuliranje njime;

(d) pravila o pracenju i nadzoru trzista.

Clanak 2.
Podrucje primjene

Ova Uredba primjenjuje se na:

(@) dobavljace koji stavljaju na trziste ili u uporabu UI sustave u Uniji, bez obzira
na to imaju li ti dobavljaci poslovni nastan u Uniji ili u tre¢oj zemlji;

(b) korisnike Ul sustava koji se nalaze u Uniji;

(c) dobavljace i korisnike UI sustava koji se nalaze u trecoj zemlji ako se izlazni
rezultati sustava upotrebljavaju u Uniji.
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Na visokorizi¢ne Ul sustave koji su sigurnosni sastavni dio proizvoda ili sustava ili
koji su sami proizvodi ili sustavi 1 obuhvaceni su podru¢jem primjene sljedec¢ih akata
primjenjuje se samo ¢lanak 84. ove Uredbe:

(@ Uredba (EZ) br. 300/2008;
(b) Uredba (EU) br. 167/2013;
(c) Uredba (EU) br. 168/2013;
(d) Direktiva 2014/90/EU;

(e) Direktiva (EU) 2016/797;
(f)  Uredba (EU) 2018/858;
(g) Uredba (EU) 2018/1139;
(h)  Uredba (EU) 2019/2144.

Ova se Uredba ne primjenjuje na Ul sustave koji su razvijenti ili se koriste isklju¢ivo
u vojne svrhe.

Ova se Uredba ne primjenjuje na tijela javne vlasti u tre¢oj zemlji ni na medunarodne
organizacije obuhvacene podru¢jem primjene ove Uredbe na temelju stavka 1. ako ta
tijela ili organizacije koriste Ul sustave u okviru medunarodnih sporazuma za
suradnju s Unijom ili s jednom ili viSe drzava Clanica u podru¢jima kaznenog
progona i pravosuda.

Ova Uredba ne utjeCe na primjenu odredaba o odgovornosti posrednih davatelja
usluga utvrdenih u poglavlju Il. odjeljku 4. Direktive 2000/31/EZ Europskog
parlamenta 1 Vijeéa60 [kako ce se zamijeniti odgovaraju¢im odredbama Akta o
digitalnim uslugama].

Clanak 3.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

1)

)

(3)

»sustav umjetne inteligencije” ili ,,UI sustav” znaci softver koji je razvijen pomocu
barem jedne tehnike ili pristupa iz Priloga I. i koji moze, za zadani skup ciljeva koje
odredi Covjek, generirati izlazne rezultate, kao Sto su sadrzaj, predvidanja, preporuke
ili odluke, koji utje€u na okruZenja s kojima su u interakciji;

,»dobavlja¢” znaci fizicka ili pravna osoba, tijelo javne vlasti, agencija ili drugo tijelo
koje razvija Ul sustav ili ima Ul sustav razvijen s ciljem njegova stavljanja na trziste
ili stavljanja u uporabu pod vlastitim imenom ili zigom, uz placanje ili besplatno;

,mali dobavljac” znaci dobavljac koji je mikropoduzece ili malo poduzece u smislu
Preporuke Komisije 2003/361/EZ°";

60

61

Direktiva 2000/31/EZ Europskog parlamenta i VijeCa od 8. lipnja 2000. o odredenim pravnim
aspektima usluga informacijskog druStva na unutarnjem trzZiStu, posebno elektroni¢ke trgovine
(Direktiva o elektronic¢koj trgovini) (SL L 178, 17.7.2000., str. 1.).

Preporuka Komisije od 6. svibnja 2003. o definiciji mikro, malih i srednjih poduze¢a (SL L 124,
20.5.2003., str. 36.).
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(4)

(5)

(6)

(")

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)
(19)

(20)

,korisnik” znaci svaka fizicka ili pravna osoba, tijelo javne vlasti, agencija ili drugo
tijelo koje koristi Ul sustav u okviru svoje nadleznosti, osim ako se Ul sustav koristi
u osobnoj neprofesionalnoj djelatnosti;

»ovlasteni zastupnik™ znaci svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u
Uniji koju je dobavlja¢ Ul sustava napismeno ovlastio da u njegovo ime izvrSava i
provodi obveze i postupke utvrdene u ovoj Uredbi;

,uvoznik” znaci svaka fizic¢ka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Uniji koja
stavlja na trziste ili u uporabu Ul sustav s imenom ili Zigom fizicke ili pravne osobe s
poslovnim nastanom izvan Unije;

»distributer” znaci svaka fizicka ili pravna osoba u opskrbnom lancu koja nije
dobavlja¢ ni uvoznik i koja stavlja Ul sustav na trziSte Unije ne utjeCuéi na njegova
sVojstva;

,operater” zna¢i dobavlja¢, korisnik, ovlasteni zastupnik, uvoznik i distributer;

»stavljanje na trziSte” znaci prvo stavljanje UI sustava na raspolaganje na trziStu
Unije;
»stavljanje na raspolaganje na trzi$tu” znaci svaka isporuka Ul sustava za distribuciju

ili uporabu na trzistu Unije u okviru komercijalne djelatnosti, uz placanje ili
besplatno;

,»stavljanje u uporabu” znaci isporuka Ul sustava za prvu uporabu na trzistu Unije u
skladu s njegovom namjenom izravno korisniku ili za vlastite potrebe;

,hamjena” zna¢i uporaba za koju je dobavlja¢ namijenio UI sustav, ukljucujuéi
specificni kontekst 1 uvjete uporabe, kako je odredena u informacijama koje je
dobavlja¢ naveo u uputama za uporabu, promotivnim ili prodajnim materijalima i
izjavama te u tehnickoj dokumentaciji;

,razumno predvidljiva kriva uporaba” znaci uporaba UI sustava na nacin koji nije u
skladu s njegovom namjenom, ali moZe biti posljedica razumno predvidljivog
c¢ovjekova ponasanja ili interakcije s drugim sustavima;

,sigurnosni sastavni dio proizvoda ili sustava” znaci sastavni dio proizvoda ili
sustava koji ima sigurnosnu funkciju u tom proizvodu ili sustavu ili ¢iji kvar ili
neispravnost ugrozava zdravlje 1 sigurnost osoba ili imovine;

,upute za uporabu” znac¢i informacije kojima dobavlja¢ u prvom redu informira
korisnika 0 namjeni i pravilnoj uporabi UI sustava, §to ukljucuje specificno
zemljopisno, bihevioralno ili radno okruzenje u kojem je predvidena uporaba
visokorizi¢nog Ul sustava;

»povrat Ul sustava” znaci svaka mjera ¢ija je svrha vracanje dobavljacu Ul sustava
stavljenog na raspolaganje korisnicima;

»povlacenje Ul sustava” znaci svaka mjera Cija je svrha spreCavanje distribucije,
izlaganja i ponude Ul sustava;

,,Sposobnost Ul sustava” znaci sposobnost Ul sustava da ostvari svoju namjenu;

,»tijelo koje provodi prijavljivanje” znaci nacionalno tijelo odgovorno za utvrdivanje i
provedbu postupaka potrebnih za ocjenjivanje, imenovanje, obavjes¢ivanje i pracenje
tijela za ocjenjivanje sukladnosti;

,ocjenjivanje sukladnosti” zna¢i postupak kojim se provjerava jesu li ispunjeni
zahtjevi iz glave 1ll. poglavlja 2. ove Uredbe koji se odnose na Ul sustav;
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(21)
(22)

(23)

(24)

(25)

(26)
(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

»tijelo za ocjenjivanje sukladnosti” znaci tijelo koje provodi aktivnosti ocjenjivanja
sukladnosti kao treca strana, ukljucujuci testiranje, certifikaciju i inspekciju;

»prijavljeno tijelo” znaci tijelo za ocjenjivanje sukladnosti imenovano u skladu s
ovom Uredbom 1 drugim relevantnim zakonodavstvom Unije o uskladivanju;

,bitna izmjena” znaci promjena Ul sustava nakon njegova stavljanja na trziste ili
stavljanja u uporabu koja utjecCe na sukladnost Ul sustava sa zahtjevima iz glave Ill.
poglavlja 2. ove Uredbe ili koja prouzro¢i promjenu namjene prema kojoj je Ul
sustav bio ocijenjen;

,oznaka sukladnosti CE” ili ,,oznaka CE” znaci oznaka kojom dobavlja¢ oznacuje da
je Ul sustav sukladan sa zahtjevima iz glave Ill. poglavlja 2. ove Uredbe i drugom
primjenjivom zakonodavstvu Unije o uskladivanju uvjeta za stavljanje proizvoda na
trziste (,,zakonodavstvo Unije o uskladivanju”) kojim se propisuje oznacivanje tom
oznakom;

»pracenje nakon stavljanja na trziSte” znaci sve aktivnosti dobavlja¢a Ul sustava
kojima proaktivno prikupljaju i analiziraju iskustva ste¢ena koristenjem UI sustava
koje stavljaju na trziSte ili u uporabu radi utvrdivanja potencijalne potrebe za hitnim
poduzimanjem nuznih korektivnih ili preventivnih radnji;

»tijelo za nadzor trziSta” znaci nacionalno tijelo nadlezno za provedbu aktivnosti i
poduzimanje mjera na temelju Uredbe (EU) 2019/1020;

,uskladena norma” znaci europska norma kako je definirana u ¢lanku 2. stavku 1.
tocki (c) Uredbe (EU) br. 1025/2012;

»zajednicke specifikacije” zna¢i dokument koji nije norma a sadrzava tehnicka
rjeSenja koja sluZze kao sredstvo za ispunjavanje odredenih zahtjeva 1 obveza na
temelju ove Uredbe;

»podaci za ucenje” znai podaci koji se upotrebljavaju za ucenje Ul sustava
prilagodavanjem njegovih poucivih parametara, ukljucujuéi teZinske faktore
neuronske mreze;

,»podaci za validaciju” znaci podaci koji se upotrebljavaju za evaluaciju poucenog Ul
sustava te za ugadanje njegovih nepoucivih parametara i njegova procesa ucenja,
medu ostalim, kako bi se izbjegla prenaucenost, pritom skup podataka za validaciju
moze biti zaseban skup podataka ili varijabilni ili fiksni dio skupa podataka za
ucenje;

»podaci za testiranje” znaci podaci koji se upotrebljavaju za neovisnu evaluaciju
poucenog i validiranog UI sustava kako bi se potvrdilo ofekivanu sposobnost tog
sustava prije njegova stavljanja na trziste ili stavljanja u uporabu;

,»ulazni podaci” znaci podaci koji su uneseni u UI sustav ili koje je Ul sustav izravno
stekao, a na temelju kojih sustav stvara izlazni rezultat;

,biometrijski podaci” znaci osobni podaci dobiveni posebnom tehni¢kom obradom u
vezi s fizickim obiljeZjima, fizioloskim obiljeZjima 1ili obiljezjima ponasanja
pojedinca koja omogucuju ili potvrduju jedinstvenu identifikaciju tog pojedinca, kao
Sto su fotografije lica ili daktiloskopski podaci;

,sustav za prepoznavanje emocija” znac¢i Ul sustav namijenjen za prepoznavanje
emocija ili namjera pojedinaca ili izvodenje zaklju¢aka o njihovim emocijama ili
namjerama na temelju njihovih biometrijskih podataka;

40

HR



HR

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

,sustav za biometrijsku kategorizaciju” znaci Ul sustav namijenjen za razvrstavanje
pojedinaca prema odredenim kategorijama kao $§to su spol, dob, boja kose, boja
oCiju, tetovaze, etnicko podrijetlo i seksualna ili politiCka orijentacija na temelju
njihovih biometrijskih podataka;

»sustav za daljinsku biometrijsku identifikaciju” zna¢i Ul sustav namijenjen za
daljinsko identificiranje pojedinaca usporedbom biometrijskih podataka osobe s
biometrijskim podacima iz referentne baze podataka, pri ¢emu korisnik UI sustava ne
moze unaprijed znati hoce 1i osoba biti prisutna i moze li je se identificirati;

,sustav za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu” znaci sustav za
daljinsku biometrijsku identifikaciju koji bez znatnog kaSnjenja prikuplja
biometrijske podatke, vrs$i usporedbe i provodi identifikaciju. To uz trenutacnu
identifikaciju obuhvaca i identifikaciju s ogranicenim kratkim kasnjenjima kako bi se
sprije¢ilo zaobilaZenje propisa;

,»sustav za naknadnu daljinsku biometrijsku identifikaciju” znaci sustav za daljinsku
biometrijsku identifikaciju koji nije sustav za daljinsku biometrijsku identifikaciju u
stvarnom vremenu;

,Javno mjesto” znaci svako fizicko mjesto dostupno javnosti, bez obzira na to vrijede
li za pristup odredeni uvjeti;

,»tijelo kaznenog progona” znaci:

(@) svako tijelo javne vlasti nadlezno za spre¢avanje, istragu, otkrivanje ili progon
kaznenih djela ili izvrSavanje kaznenih sankcija, ukljucujuéi zastitu od prijetnji
javnoj sigurnosti i njihovo sprec¢avanje; ili

(b) svako drugo tijelo ili subjekt kojem je pravom drzave clanice povjereno
izvrSavanje javne vlasti i javnih ovlasti u svrhe sprecavanja, istrage, otkrivanja
ili progona kaznenih djela ili izvrSavanja kaznenih sankcija, ukljucujuéi zastitu
od prijetnji javnoj sigurnosti i njihovo sprec¢avanje;

,kazneni progon” znaci aktivnosti koje provode tijela za izvrSavanje zakonodavstva
radi spreCavanja, istrage, otkrivanja ili progona kaznenih djela ili izvrSavanje
kaznenih sankcija, ukljuuju¢i zaStitu od prijetnji javnoj sigurnosti i njihovo
sprecavanje;

,hacionalno nadzorno tijelo” znaci tijelo kojem drzava ¢lanica povjeri odgovornost
za: provedbu i primjenu ove Uredbe, koordinaciju aktivnosti povjerenih toj drzavi
¢lanici, obavljanje funkcije jedinstvene kontaktne tocke za Komisiju te zastupanje
drzave ¢lanice u Europskom odboru za umjetnu inteligenciju;

,hacionalno nadlezno tijelo” znaci nacionalno nadzorno tijelo, tijelo koje provodi
prijavljivanje i tijelo za nadzor trZista;

,»0zbiljan incident” znaci svaki incident koji je izravno ili neizravno doveo, mogao
dovesti ili moze dovesti do bilo kojeg od sljedeceg:

(@) smrti osobe ili znatne Stete za zdravlje osobe, imovinu ili okolis,

(b) ozbiljnog i nepovratnog poremecaja u upravljanju kriticnom infrastrukturom i
njezinu radu.
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Clanak 4.
Izmjene Priloga I.

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 73. radi azuriranja popisa
tehnika i pristupa u Prilogul. s obzirom na trziSne i tehnoloske novine koje su po
karakteristikama slicne tehnikama i1 propisima na tom popisu.

GLAVAII.

ZABRANJENE PRAKSE U PODRUCJU UMJETNE INTELIGENCIJE

Clanak 5.

1. Zabranjuju se sljedece prakse u podru¢ju umjetne inteligencije:

(@)

(b)

(©

(d)

stavljanje na trziste, stavljanje u uporabu ili koristenje Ul sustava u kojem se
primjenjuju subliminalne tehnike zbog kojih osoba nesvjesno bitno mijenja
svoje ponaSanje na nacin koji toj ili drugoj osobi uzrokuje ili bi mogao
prouzrociti tjelesnu ili psiholosku Stetu;

stavljanje na trziSte, stavljanje u uporabu ili koriStenje UI sustava koji
iskoristava bilo koju slabost odredene skupine osoba zbog njihove dobi ili
tjelesnog ili mentalnog ostecenja radi bitnog mijenjanja ponaSanja osobe koja
pripada toj skupini na nacin koji toj ili drugoj osobi uzrokuje ili bi mogao
uzrokovati tjelesnu ili psiholosku Stetu;

stavljanje na trzite, stavljanje u uporabu ili koriStenje Ul sustava tijelima javne
vlasti ili u njihovo ime u svrhu vrednovanja ili klasifikacije vjerodostojnosti
pojedinaca u odredenom razdoblju na temelju njihova drustvenog ponasanja ili
poznatih ili predvidenih osobnih obiljezja ili obiljeZja osobnosti, pri ¢emu
njihov drustveni rejting uzrokuje barem jedno od sljedeceg:

I Stetno ili nepovoljno postupanje prema odredenim pojedincima ili cijelim
skupinama pojedinaca u druStvenim kontekstima koji nisu povezani s
kontekstima u kojima su podaci izvorno generirani ili prikupljent;

ii.  $tetno ili nepovoljno postupanje prema odredenim pojedincima ili cijelim
skupinama pojedinaca koje je neopravdano ili nerazmjerno njihovu
drustvenom ponasanju ili teZini njegovih posljedica;

uporaba sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu

na javnim mjestima za potrebe kaznenog progona, osim ako i u mjeri u kojoj je
takvo koristenje nuzno iskljucivo radi jednog od sljedecih ciljeva:

I ciljane potrage za konkretnim potencijalnim Zrtvama kaznenih djela,
ukljucujuéi nestalu djecu;

ii.  spreCavanja konkretne, znatne i neposredne prijetnje zivotu ili tjelesnoj
sigurnosti pojedinaca ili teroristi¢kog napada;

iii. otkrivanja, lociranja, identifikacije ili progona pocinitelja kaznenog djela
ili osumnjicenika za kazneno djelo iz ¢lanka 2. stavka 2. Okvirne odluke
Vijeéa 2002/584/PUP% koje je u drzavi €lanici kaZnjivo najvisom

62

Okvirna odluka Vije¢a 2002/584/PUP od 13. lipnja 2002. o Europskom uhidbenom nalogu i postupcima

predaje izmedu drzava ¢lanica (SL L 190, 18.7.2002., str. 1.).
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kaznom zatvora ili oduzimanjem slobode od najmanje tri godine, kako je
utvrdeno pravom te drzave ¢lanice.

Za uporabu sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu na
javnim mjestima za potrebe kaznenog progona radi bilo kojeg cilja iz stavka 1.
tocke (d) u obzir se uzimaju sljedeci elementi:

(@) priroda situacije zbog koje se pojavila mogucnost uporabe, osobito tezina,
vjerojatnost i razmjer Stete koja bi nastala nekoriStenjem sustava;

(b) posljedice uporabe sustava na prava i slobode svih zahvacenih osoba, osobito
tezina, vjerojatnost i razmjer tih posljedica.

Usto, uporaba sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu
na javnim mjestima za potrebe kaznenog progona radi bilo kojeg cilja iz stavka 1.
tocke (d) mora biti u skladu s nuznim i razmjernim zastitnim mjerama i uvjetima
uporabe, osobito u pogledu vremenskih, zemljopisnih i osobnih ograniéenja.

Kad je rije¢ o stavku 1. to¢ki (d) i stavku 2., za svaku pojedina¢nu uporabu sustava
za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu za potrebe kaznenog
progona potrebno je prethodno odobrenje sudskog tijela ili neovisnog upravnog tijela
drzave ¢lanice u kojoj ¢e se sustav uporabiti, a koje se izdaje na obrazlozen zahtjev i
u skladu s podrobnim pravilima nacionalnog prava iz stavka4. U propisno
opravdanim hitnim situacijama, medutim, uporaba sustava moZe poceti bez
odobrenja 1 odobrenje se moze zatraziti tek tijekom ili nakon uporabe.

Nadlezno pravosudno ili upravno tijelo izdaje odobrenje samo ako je uvjereno, na
temelju objektivnih dokaza ili jasnih naznaka koje su mu iznesene, da je konkretna
uporaba sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu nuzna i
razmjerna za postizanje jednog od ciljeva iz stavka 1. tocke (d), navedenog u
zahtjevu. Pri odlucivanju o zahtjevu nadlezno sudsko ili upravno tijelo uzima u obzir
elemente iz stavka 2.

Drzava c¢lanica moZe odluciti propisati moguénost potpunog ili djelomi¢nog
odobrenja uporabe sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom
vremenu na javnim mjestima za potrebe kaznenog progona uz ograni¢enja i pod
uvjetima iz stavka 1. tocke (d) te stavaka 2. i 3. Ta drzava ¢lanica u svojem
nacionalnom pravu utvrduje potrebna podrobna pravila o podnoSenju zahtjeva za
odobrenja iz stavka 3. te izdavanje, izvrSavanje i nadzor tih odobrenja. U tim se
pravilima odreduje i za se koje ciljeve iz stavka 1. tocke (d), Sto znaci i za koja
kaznena djela iz njegove podtocke iii., nadleznim tijelima moZe odobriti uporaba tih
sustava za potrebe kaznenog progona.
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GLAVA III.
VISOKORIZICNI Ul SUSTAVI
PoGLAVLJE 1.

KLASIFIKACIJA VISOKORIZICNIH Ul SUSTAVA

Clanak 6.
Pravila klasifikacije visokorizicnih Ul sustava

UI sustav smatra se visokorizicnim ako su ispunjena oba sljede¢a uvjeta, bez obzira
na to stavlja li se Ul sustav na trziste ili u uporabu neovisno o proizvodima iz to¢aka

(a) i (b):
(@ Ul sustav namijenjen je za uporabu kao sigurnosni sastavni dio proizvoda ili je

sam po sebi proizvod koji je obuhvacen zakonodavstvom Unije o uskladivanju
iz Priloga Il.;

(b) za proizvod kojeg je Ul sustav sigurnosni sastavni dio ili Ul sustav koji je sam
po sebi proizvod zahtijeva se ocjenjivanje sukladnosti koje provodi treca strana
radi stavljanja na trziSte ili stavljanja u uporabu tog proizvoda na temelju
zakonodavstva Unije o uskladivanju iz Priloga Il.

Medu visokorizi¢ne sustave, uz one iz stavka l., ubrajaju se i Ul sustavi iz
Priloga I11.

Clanak 7.
Izmjene Priloga I11.

Komisija je ovlaStena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 73. u svrhu
azuriranja popisa iz Priloga IIl. dodavanjem visokorizicnih Ul sustava ako su
ispunjena oba sljedeca uvjeta:

(@) Ul sustavi namijenjeni su za uporabu u bilo kojem podrucju iz to¢aka od 1. do
8. Priloga Ill;

(b) kod tih UI sustava postoji rizik od Stete za zdravlje i sigurnost ili rizik od
nepovoljnog utjecaja na temeljna prava koji je, u smislu ozbiljnosti i
vjerojatnosti pojavljivanja, najmanje jednak riziku od Stete ili nepovoljnog
utjecaja koji postoji kod visokorizi¢nih Ul sustava ve¢ navedenih u Prilogu I1l.

Kad za potrebe stavka 1. procjenjuje postoji li kod UI sustava rizik od Stete za
zdravlje i sigurnost ili rizik od nepovoljnog utjecaja na temeljna prava koji je
najmanje jednak riziku od Stete koji postoji kod visokorizi¢nih UI sustava koji su ve¢
navedeni u Prilogu III., Komisija uzima u obzir sljedece kriterije:

(@ namjenu Ul sustava;
(b) stupanj u kojem se Ul sustav rabi ili ¢e se vjerojatno rabiti,

(c) stupanj u kojem je uporaba UI sustava ve¢ prouzrocila Stetu zdravlju ili
sigurnosti ili nepovoljan utjecaj na temeljna prava ili u kojem izaziva snaznu
zabrinutost da bi mogla prouzrociti takvu Stetu ili nepovoljan utjecaj, kako je

44

HR



HR

potvrden izvjeS¢ima ili dokumentiranim navodima koji su podneseni
nacionalnim nadleznim tijelima;

(d) potencijalne razmjere takve Stete ili takvog nepovoljnog utjecaja, osobito u
smislu intenziteta i moguénosti da zahvati mnogo osoba;

(e) stupanj ovisnosti potencijalno oste¢enih osoba ili osoba potencijalno izloZenih
nepovoljnom utjecaju o krajnjem ishodu uporabe Ul sustava, osobito ako taj
ishod nije razumno moguce ne prihvatiti zbog prakti¢nih ili pravnih razloga;

() stupanj u kojem su potencijalno oStecene osobe ili osobe potencijalno izloZzene
nepovoljnom utjecaju u ranjivu polozaju u odnosu na korisnika UI sustava,
osobito zbog neravnoteze moci, znanja, gospodarskih ili socijalnih okolnosti ili

dobi;

(g) stupanj u kojem je krajnji ishod uporabe UI sustava lako ponistiv, pri ¢emu se
krajnji ishodi koji utjecu na zdravlje ili sigurnost osoba ne smatraju lako
ponistivima;

(h)  stupanj u kojem postojeci propisi Unije predvidaju:

i djelotvorne mjere pravne zastite od rizika koji predstavlja UI sustav, uz
iznimku zahtjeva za naknadu Stete;

ii.  djelotvorne mjere za sprecavanje ili znatno smanjenje tih rizika.

POGLAVLJE 2.
ZAHTJEVI ZA VISOKORIZICNE Ul SUSTAVE

Clanak 8.
Ispunjavanje zahtjeva

Visokorizi¢ni Ul sustavi moraju ispunjavati zahtjeve utvrdene u ovom poglavlju.

Kod osiguravanja ispunjavanja tih zahtjeva u obzir se uzimaju namjena
visokorizi¢nog Ul sustava i sustav upravljanja rizicima iz ¢lanka 9.

Clanak 9.
Sustav upravljanja rizicima

Za visokorizi¢ne Ul sustave uspostavlja se, primjenjuje i odrzava sustav upravljanja
rizicima te se o njemu vodi dokumentacija.

Sustav upravljanja rizicima sastoji se od kontinuiranog iterativnog procesa koji se
izvodi cijeli zivotni vijek visokorizicnog UI sustava i koji je potrebno redovito
sustavno azurirati. Cine ga sljede¢i koraci:

(@) identificiranje i analiza poznatih i predvidljivih rizika povezanih sa svakim
visokorizi¢nim Ul sustavom;

(b) procjenjivanje i evaluacija rizika koji mogu nastati pri uporabi visokorizicnog
Ul sustava u skladu s njegovom namjenom i u uvjetima razumno predvidljive
krive uporabe;

(c) evaluacija drugih potencijalnih rizika na temelju analize podataka prikupljenih
Sustavom pracenja nakon stavljanja na trziste iz ¢lanka 61.;
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(d) donosenje odgovaraju¢ih mjera za upravljanje rizicima u skladu s odredbama
sljedecih stavaka.

U mjerama upravljanja rizicima iz stavka 2. tocke (d) uzimaju se u obzir uéinci i
moguce interakcije koji proizlaze iz kombinirane primjene zahtjeva iz ovog
poglavlja. U obzir se uzimaju i opéepriznata najnovija dostignu¢a, medu ostalim
kako su izrazena u relevantnim uskladenim normama ili zajedniCkim
specifikacijama.

Mijere upravljanja rizicima iz stavka 2. to¢ke (d) takve su da eventualni preostali rizik
povezan sa svakom pojedinom opasnoséu te cjelokupni preostali rizik visokorizi¢nih
UI sustava mora biti ocijenjen kao prihvatljiv, pod uvjetom da se visokorizi¢ni Ul
sustav rabi u skladu sa svojom namjenom ili u uvjetima razumno predvidljive krive
uporabe. Korisnike se mora obavijestiti o tim preostalim rizicima.

Kao najprikladnije mjere upravljanja rizicima utvrduju se one kojima se osigurava
sljedece:

(@) uklanjanje rizika ili svodenje rizika na najmanju mogucu mjeru odgovaraju¢im
projektiranjem i razvojem;

(b) prema potrebi, poduzimanje odgovarajuc¢ih mjera za smanjenje i kontrolu rizika
koji se ne mogu ukloniti;

(c) pruzanje odgovaraju¢ih informacija korisnicima u skladu s ¢lankom 13.,
osobito o rizicima iz stavka2. tocke (b) ovog clanka i, prema potrebi,
osposobljavanje korisnika.

Kod uklanjanja ili smanjenja rizika povezanih s uporabom visokorizi¢nog Ul sustava
u obzir se uzimaju tehnicko znanje, iskustvo, obrazovanje 1 osposobljavanje koje se
oc¢ekuje od korisnika te predvideno okruZenje za uporabu sustava.

Da bi se utvrdile najprikladnije mjere upravljanja rizicima, visokorizi¢ni Ul sustavi
se testiraju. Testiranjem se provjerava da visokorizi¢ni Ul sustavi postojano rade u
skladu s namjenom i da ispunjavaju zahtjeve utvrdene u ovom poglavlju.

Postupci testiranja moraju biti prikladni za postizanje namjene Ul sustava i ne trebaju
obuhvacati vise nego $to je potrebno za postizanje te namjene.

Visokorizi¢ni Ul sustavi testiraju se prema potrebi u bilo kojem trenutku razvojnog
procesa, a u svakom slucaju prije stavljanja na trziste ili stavljanja u uporabu.
Testiranje se provodi u odnosu na preliminarno definirane parametre i probabilisticke
pragove koji su primjereni za namjenu visokorizicnog Ul sustava.

Pri uvodenju sustava upravljanja rizicima opisanog u stavcima od 1. do 7. posebno se
vodi raCuna o vjerojatnosti da ¢e visokorizi¢ni Ul sustav utjecati na djecu ili da ¢e
mu djeca imati pristup.

Za kreditne institucije regulirane Direktivom 2013/36/EU aspekti opisani u stavcima
1. do 8. dio su postupaka upravljanja rizicima koje te institucije uspostavljaju na
temelju ¢lanka 74. te direktive.

Clanak 10.
Podaci i upravljanje podacima

Visokorizi¢ni Ul sustavi koji koriste tehnike s ucenjem modeld pomocu podataka
razvijaju se na temelju skupova podataka za ucenje, validaciju i testiranje koji
ispunjavaju kriterije kvalitete iz stavaka od 2. do 5.
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Na skupove podataka za ucenje, validaciju i testiranje primjenjuju se odgovarajuce
prakse upravljanja podacima. Te se prakse ponajprije odnose na:

(@) relevantne odluke o organizaciji podataka;
(b) prikupljanje podataka;

(c) relevantne postupke obrade za pripremu podataka, kao §to su obiljezavanje,
oznacivanje, ¢iS¢enje, obogacdivanje i agregiranje;

(d) formuliranje relevantnih pretpostavki, osobito s obzirom na informacije koje bi
podaci trebali mjeriti i predstavljati;

(e) prethodnu procjenu raspolozivosti, koli¢ine i prikladnosti potrebnih skupova
podataka;

(F)  pregled s obzirom na moguce pristranosti;

(9) utvrdivanje svih mogu¢ih nepotpunosti i nedostataka podataka te nacina na
koje se te nepotpunosti i nedostaci mogu ukloniti.

Skupovi podataka za uéenje, validaciju i testiranje su relevantni, reprezentativni, bez
pogresaka i potpuni. Imaju odgovarajuéa statistiCka obiljezja, prema potrebi i u
odnosu na osobe ili skupine osoba za koje se visokorizi¢ni Ul sustav namjerava
rabiti. Te se karakteristike skupova podataka mogu posti¢i na razini pojedinac¢nih
skupova podataka ili njihove kombinacije.

U skupovima podataka za ucenje, validaciju i testiranje u obzir se uzimaju, u mjeri u
kojoj to iziskuje namjena, karakteristike ili elementi specifiéni za zemljopisno,
bihevioralno ili radno okruzenje u kojem je previdena uporaba visokorizicnog Ul
sustava.

Dobavljaci visokorizi¢nih Ul sustava mogu, u mjeri u kojoj je to nuzno kako bi se
osiguralo pracenje, otkrivanje i ispravljanje pristranosti povezanih s tim sustavima,
obradivati posebne kategorije osobnih podataka iz ¢lanka 9. stavka 1. Uredbe
(EU) 2016/679, ¢lanka 10. Direktive (EU) 2016/680 i ¢lanka 10. stavka 1. Uredbe
(EU) 2018/1725, ovisno o odgovarajuéim zaStitnim mjerama koje se odnose na
temeljna prava i slobode pojedinaca, ukljucujuéi tehnicka ogranienja ponovne
uporabe 1 uporabe vrhunskih sigurnosnih mjera i mjera zastite privatnosti, kao $to je
pseudonimizacija ili enkripcija u slucaju da anonimizacija moZe znatno omesti
Zeljenu svrhu.

Za razvoj visokorizi¢nih Ul sustava koji ne koriste tehnike s ucenjem modela
primjenjuju se odgovaraju¢e prakse upravljanja podacima kojima se osigurava
uskladenost tih sustava sa stavkom 2.

Clanak 11.
Tehnicka dokumentacija

Tehnicka dokumentacija visokorizicnog Ul sustava sastavlja se prije njegova
stavljanja na trZiSte ili stavljanja u uporabu te se aZurira.

Tehni¢ka dokumentacija sastavlja se tako da se njome dokaze da visokorizi¢ni Ul
sustav ispunjava zahtjeve iz ovog poglavlja te da se nacionalnim nadleznim tijelima i
prijavljenim tijelima pruZe sve potrebne informacije za ocjenjivanje sukladnosti Ul
sustava s tim zahtjevima. Minimalno sadrzava elemente utvrdene u Prilogu IV.
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U slucaju stavljanja na trziSte ili stavljanja u uporabu visokorizicnog Ul sustava
povezanog s proizvodom na koji se primjenjuju pravni akti iz odjeljka A Priloga Il.
sastavlja se jedinstvena tehnicka dokumentacija koja sadrzava sve informacije iz
Priloga IV. i informacije potrebne na temelju tih pravnih akata.

Kako bi se osiguralo da tehnicka dokumentacija sadrzava sve potrebne informacije
za ocjenjivanje sukladnosti sustava sa zahtjevima iz ovog poglavlja, Komisija je
ovlastena donositi delegirane akte u skladu s clankom 73. radi izmjene, prema
potrebi, Priloga IV. s obzirom na tehni¢ki napredak.

Clanak 12.
Evidentiranje

Visokorizi¢ni Ul sustavi projektiraju se 1 razvijaju tako da imaju funkciju
automatskog biljeZzenja dogadaja (,,dnevnici dogadaja”) tijekom svojeg rada. Te
funkcije biljeZenja dogadaja moraju biti u skladu s priznatim standardima ili
zajednickim specifikacijama.

Funkcije biljezenja dogadaja takve su da osiguravaju razinu sljedivosti
funkcioniranja UI sustava tijekom njegova Zivotnog ciklusa koja je primjerena
namjeni tog sustava.

Toc¢nije, funkcije biljeZenja dogadaja omogucuju pracenje rada visokorizicnog Ul
sustava s obzirom na pojavu situacija zbog kojih UI sustav moze predstavljati rizik u

smislu ¢lanka 65. stavka 1. ili koje mogu dovesti do bitne izmjene te olakSavaju
praéenje nakon stavljanja na trziste iz ¢lanka 61.

Funkcije biljezenja dogadaja visokorizi¢nih UI sustava iz stavka 1. tocke (a)
Priloga III biljeze najmanje:

(@) razdoblje svake uporabe sustava (datum i vrijeme pocetka te datum i vrijeme
zavrSetka svake uporabe);

(b) referentnu bazu podataka s kojom je sustav usporedio ulazne podatke;
(c) ulazne podatke za koje je pretragom pronaden rezultat;

(d) identitet pojedinaca koji su sudjelovali u provjeri rezultata iz c¢lanka 14.
stavka 5.

Clanak 13.
Transparentnost i informiranje korisnika

Visokorizi¢ni Ul sustavi projektiraju se i razvijaju tako da njihov rad bude dovoljno
transparentan da korisnici mogu tumaciti izlazne rezultate sustava i1 primjereno ih
koristiti. Osigurava se odgovaraju¢a vrsta i1 stupanj transparentnosti kako bi se
ispunile relevantne obveze korisnika i dobavlja¢a utvrdene u poglavlju 3. ove glave.

Visokorizicnim Ul sustavima prilazu se upute za uporabu u odgovaraju¢em
digitalnom ili drugom formatu sa sazetim, potpunim, to¢nim i jasnim informacijama
koje su korisnicima vazne, pristupacne i razumljive.

U informacijama iz stavka 2. navode se:

(@) identitet i kontaktni podaci dobavljaca i, prema potrebi, njegova ovlastenog
zastupnika;
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(b) karakteristike, mogucnosti i ograniCenja sposobnosti visokorizicnog UI
sustava, ukljucujucéi:

I. njegovu namjenu

ii.  razine to¢nosti, otpornosti i kibersigurnosti iz ¢lanka 15. u odnosu na
koje je visokorizi¢ni Ul sustav testiran i potvrden i koje se mogu
ocekivati te sve poznate 1 predvidljive okolnosti koje mogu utjecati na tu
oc¢ekivanu razinu to¢nosti, stabilnosti i kibersigurnosti;

ili.  sve poznate i predvidljive okolnosti povezane s uporabom visokorizi¢nog
Ul sustava u skladu s njegovom namjenom ili u uvjetima razumno
predvidljive krive uporabe koje mogu prouzroditi rizike za zdravlje i
sigurnost ili temeljna prava;

iv.  sposobnost sustava u odnosu na osobe ili skupine osoba za koje se sustav
namjerava rabiti;

V. prema potrebi, specifikacije ulaznih podataka ili sve druge vazne
informacije o koriStenim skupovima podataka za ucenje, validaciju i
testiranje, uzimajuc¢i u obzir namjenu Ul sustava;

(c) promjene visokorizi¢nog Ul sustava i njegove sposobnosti koje je dobavljaé
unaprijed odredio u trenutku pocetnog ocjenjivanja sukladnosti, ako ih ima;

(d) mjere ljudskog nadzora iz ¢lanka 14., ukljucujuci tehnicke mjere uvedene kako
bi se korisnicima olakSalo tumacenje izlaznih rezultata Ul sustava;

(e) ocekivani zivotni vijek visokorizicnog Ul sustava i sve potrebne mjere
odrZavanja 1 brige kako bi se osiguralo pravilno funkcioniranje UI sustava, §to
se odnosi 1 na softverska aZzuriranja.

Clanak 14.
Ljudski nadzor

Visokoriziéni Ul sustavi projektiraju se 1 razvijaju, medu ostalim ugradujuci
odgovarajuce alate u korisnicko sucelje, tako da ih pojedinci mogu djelotvorno
nadzirati tijekom uporabe.

Cilj je ljudskog nadzora sprec¢avanje ili minimiziranje rizika za zdravlje, sigurnost ili
temeljna prava koji se mogu pojaviti tijekom uporabe visokorizicnog Ul sustava u

skladu s namjenom ili u uvjetima razumno predvidljive krive uporabe, osobito ako su
takvi rizici prisutni unato¢ primjeni drugih zahtjeva iz ovog poglavlja.

Ljudski nadzor osigurava se svim ili bilo kojim sljede¢im mjerama:

(@) mjerama koje dobavlja¢ utvrduje i ugraduje, ako je tehni¢ko izvedivo, u
visokorizi¢ni Ul sustav prije stavljanja na trziste ili stavljanja u uporabu;

(b) mjerama koje dobavlja¢ utvrduje prije stavljanja na trziste ili stavljanja u
uporabu visokorizi¢nog Ul sustava a koje su primjerene da ih provodi korisnik.

Mijere iz stavka 3. omogucuju pojedincima kojima je povjeren ljudski nadzor da,
ovisno o okolnostima:

(@) posve razumiju mogucnosti i ograni¢enja visokorizicnog UI sustava te da
pravilno prate njegov rad kako bi se znakovi nepravilnosti, disfunkcija i
neocekivanih rezultata mogli Sto prije otkriti i ispraviti;
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(b)  budu svjesni moguce tendencije nevoljnog ili pretjeranog oslanjanja na izlazne
rezultate visokorizicnog Ul sustava (,,automatizacijska pristranost™), osobito
visokorizi¢nih Ul sustava koji se rabe za davanje informacija ili preporuka na
temelju kojih odluke donose pojedinci;

(c) to¢no protumace izlazni rezultat visokorizi¢nog UI sustava, uzimajuci u obzir
karakteristike sustava te dostupne alate i metode za tumacenje;

(d) u bilo kojoj situaciji odustanu od koristenja visokorizi¢nog Ul sustava ili
druk¢ije zanemare, zaobidu ili poniSte izlazni rezultat visokorizicnog UI
sustava;

(e) interveniraju u rad visokorizi¢nog UI sustava ili ga prekinu pritiskom na gumb
za zaustavljanje ili slicnim postupkom.

Za visokorizi¢ne Ul sustave iz to¢ke 1. podtocke (a) Priloga I1l. mjerama iz stavka 3.
mora se usto osigurati da korisnik ne poduzima nikakvu radnju niti donosi ikakvu
odluku na temelju identifikacije koja je rezultat sustava ako je nisu provjerila i
potvrdila barem dva pojedinca.

Clanak 15.
Tocnost, otpornost i kibersigurnost

Visokorizi¢ni Ul sustavi projektiraju se 1 razvijaju tako da imaju odgovarajucéu razinu
toc¢nosti, otpornosti i kibersigurnosti s obzirom na namjenu te da im je u tim
aspektima radni u¢inak tijekom Zivotnog ciklusa ujednacen.

Razine tocnosti i relevantni parametri tocnosti visokorizi¢nih Ul sustava navode se u
popratnim uputama za uporabu.

Visokorizi¢ni Ul sustavi moraju biti otporni na greske, kvarove ili nedosljednosti
koje se mogu dogoditi unutar sustava ili okruZzenja u kojem sustav radi, osobito zbog
njihove interakcije s pojedincima ili drugim sustavima.

Otpornost visokorizi¢nih Ul sustava moZe se rijesiti tehnickom redundancijom, Sto
moze ukljucivati pricuvne ili zastitne planove.

Visokorizi¢ni Ul sustavi koji nastavljaju uciti nakon stavljanja na trziste ili stavljanja
u uporabu razvijaju se tako da se osigura da se na izlazne rezultate koji bi mogli biti
pristrani jer su kao ulazni podaci za buducée operacije koriSteni izlazni rezultati
(,,povratne veze”) primjenjuju odgovarajuce mjere za smanjenje te mogucnosti.

Visokorizi¢ni Ul sustavi moraju biti otporni na pokusaje neovlastenih tre¢ih strana da
im izmijene uporabu ili sposobnost iskoriStavanjem slabih tocaka sustava.

Tehnicka rjeSenja za kibersigurnost visokorizi¢nih Ul sustava moraju biti primjerena
relevantnim okolnostima i rizicima.

TehniCka rjeSenja za prevladavanje specificnih slabih tocaka Ul-ja obuhvacaju,
prema potrebi, mjere za spreCavanje 1 obuzdavanje napada kojima je cilj
manipuliranje skupom podataka za ucenje (,trovanje podataka”), ulaznim podacima
kako bi model nacinio pogresku (,,neprijateljski primjeri”) ili nedostacima modela.
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POGLAVLJE 3.

OBVEZE DOBAVLJACA I KORISNIKA VISOKORIZICNIH UI SUSTAVA I

DRUGIH STRANA

Clanak 16.
Obveze dobaviljaca visokorizicnih Ul sustava

Dobavljaci visokorizi¢nih Ul sustava duzni su:

(@)

(b)
(©)
(d)

(€)

(f)
(9)

(h)

(i)
1)

pobrinuti se da njihovi visokorizi¢ni Ul sustavi ispunjavaju zahtjeve iz poglavlja 2.
ove glave;

imati uspostavljen sustav upravljanja kvalitetom koji je u skladu s ¢lankom 17.;
sastaviti tehnicku dokumentaciju visokorizi¢nog Ul sustava;

cuvati dnevnike dogadaja koje automatski generiraju njihovi visokorizi¢ni Ul sustavi
ako su oni pod njihovom kontrolom;

pobrinuti se da visokorizi¢ni UI sustav prije stavljanja na trziSte ili stavljanja u
uporabu prode relevantni postupak ocjenjivanja sukladnosti;

ispuniti obveze registracije iz ¢lanka 51.;

poduzeti potrebne korektivne mjere ako visokorizi€ni Ul sustav nije sukladan sa
zahtjevima iz poglavlja 2. ove glave;

o neuskladenosti i svim poduzetim korektivnim mjerama obavijestiti nacionalna
nadleZna tijela drzava c¢lanica u kojima su Ul sustav stavili na raspolaganje ili u
uporabu i, prema potrebi, prijavljeno tijelo;

oznaciti svoje visokorizi¢ne Ul sustave oznakom CE kako bi iskazali sukladnost s
ovom Uredbom u skladu s ¢lankom 49.

na zahtjev nacionalnog nadleznog tijela, dokazati sukladnost visokorizicnog UI
sustava sa zahtjevima iz poglavlja 2. ove glave.

Clanak 17.
Sustav upravljanja kvalitetom

Dobavljaci visokorizi€nih UI sustava duZni su uspostaviti sustav upravljanja
kvalitetom kojim se osigurava uskladenost s ovom Uredbom. O tom se sustavu na
sustavan i uredan nacin sastavlja dokumentacija u obliku pisanih politika, postupaka
I uputa te on obuhvaca barem sljedece aspekte:

(@) strategiju za uskladenost s propisima, ukljucujuci uskladenost s postupcima
ocjenjivanja sukladnosti 1 postupcima za upravljanje izmjenama visokorizicnog
Ul sustava;

(b) tehnike, postupke i sustavne aktivnosti koje treba provoditi u projektiranju te
nadzoru 1 provjeri projektiranja visokorizi¢nog Ul sustava

(c) tehnike, postupke i sustavne aktivnosti koje treba provoditi u razvoju te
kontroli kvalitete 1 osiguranju kvalitete visokorizi¢nog Ul sustava;
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(d) postupke pregleda, testiranja i validacije koje treba provesti prije, tijekom i
poslije razvoja visokorizicnog UI sustava te ucestalost kojom se moraju
provoditi,

(e) tehnicke specifikacije, ukljucuju¢i norme, koje treba primijeniti i, ako
relevantne uskladene norme nisu u cijelosti primijenjene, sredstva kojima treba
osigurati sukladnost visokorizi¢nog Ul sustava sa zahtjevima iz poglavlja 2.
ove glave;

(F)  sustave i postupke za upravljanje podacima, ukljucujuci prikupljanje podataka,
analizu podataka, oznaCivanje podataka, pohranu podataka, filtriranje
podataka, rudarenje podataka, agregiranje podataka, zadrzavanje podataka i sve
druge operacije s podacima koje se obavljaju prije i za potrebe stavljanja na
trziste ili stavljanja u uporabu visokorizi¢nih Ul sustava;

(g) sustav upravljanja rizicima iz ¢lanka 9.;

(h)  uspostavu, primjenu i odrzavanje sustava pracenja nakon stavljanja na trziste u
skladu s ¢lankom 61.;

(i) postupke povezane s prijavljivanjem ozbiljnih incidenata i neispravnosti u
skladu s ¢lankom 62.;

(1) postupke komunikacije s nacionalnim nadleznim tijelima i drugim nadleznim
tijelima, ukljucujuéi sektorska, te pruzanje ili olakSavanje pristupa podacima,
prijavljenim tijelima, drugim operaterima, klijentima ili drugim zainteresiranim
stranama;

(k) sustave i postupke za arhiviranje sve vazne dokumentacije i svih vaznih
informacija;

() upravljanje resursima, ukljucujuéi mjere koje se odnose na sigurnost opskrbe;

(m) okvir za odgovornost kojim se utvrduje odgovornost uprave i drugog osoblja za
sve aspekte navedene u ovom stavku.

Aspekti iz stavka 1. primjenjuju se razmjerno veli¢ini dobavljaeve organizacije.

Za dobavljace koji su kreditne institucije regulirane Direktivom 2013/36/EU obveza
uspostave sustava upravljanja kvalitetom smatra se ispunjenom ako postuju pravila o
sustavima, procesima i mehanizmima internog upravljanja u skladu s ¢lankom 74. te
direktive. U tom se kontekstu u obzir uzimaju sve uskladene norme iz ¢lanka 40. ove
Uredbe.

Clanak 18.
Obveza sastavljanja tehnicke dokumentacije

Dobavljaci visokoriziénih Ul sustava duzni su sastaviti tehnicku dokumentaciju iz
¢lanka 11. u skladu s Prilogom IV.

Dobavljaci koji su kreditne institucije regulirane Direktivom 2013/36/EU vode
tehnicku dokumentaciju kao dio dokumentacije o sustavima, procesima i
mehanizmima internog upravljanja u skladu s clankom 74. te direktive.
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Clanak 19.
Ocjenjivanje sukladnosti

1. Dobavljaci visokorizi¢nih UI sustava duzni su se pobrinuti da njihovi sustavi prije
stavljanja na trziSte ili stavljanja u uporabu produ relevantni postupak ocjenjivanja u
skladu s postupkom iz ¢lanka 43. Ako se na temelju tog ocjenjivanja dokaze da UI
sustav ispunjava zahtjeve iz poglavlja 2. ove glave, dobavljaéi sastavljaju EU izjavu
o sukladnosti u skladu s ¢lankom 48. i oznacuju Ul sustav 0znakom sukladnosti CE u
skladu s ¢lankom 49.

2. Za visokorizi¢ne Ul sustave iz toc¢ke 5. podtocke (b) Priloga III., koje na trziste ili u
uporabu stavljaju dobavljaci koji su kreditne institucije regulirane Direktivom
2013/36/EU, ocjenjivanje sukladnosti provodi se u okviru postupka iz ¢lanaka od 97.
do 101. te direktive.

Clanak 20.

Automatski generirani dnevnici dogadaja

1. Dobavljaci visokorizi¢nih UI sustava duzni su cuvati dnevnike dogadaja koje
automatski generiraju njihovi visokoriziéni Ul sustavi u mjeri u kojoj su takvi
dnevnici dogadaja pod njihovom kontrolom na temelju ugovornog odnosa s
korisnikom ili druge pravne osnove. Dnevnici dogadaja Cuvaju se tijekom razdoblja
koje je primjereno s obzirom na namjenu visokorizi¢nog Ul sustava i primjenjivih
pravnih obveza na temelju prava Unije ili nacionalnog prava.

2. Dobavljaci koji su kreditne institucije regulirane Direktivom 2013/36/EU cuvaju
dnevnike dogadaja koje automatski generiraju njihovi visokorizi¢ni Ul sustavi kao
dio dokumentacije u skladu s ¢lankom 74. te direktive.

Clanak 21.
Korektivne mjere

Dobavljaci visokoriziénih Ul sustava koji smatraju ili imaju razloga smatrati da visokorizi¢ni
UI sustav koji su stavili na trziSte ili u uporabu nije sukladan s ovom Uredbom odmah
poduzimaju potrebne korektivne radnje kako bi, prema potrebi, postigli sukladnost tog sustava
ili ga povukli ili proveli njegov povrat. O dotiénom visokorizicnom UI sustavu obavjescuju
distributere i, prema potrebi i na odgovarajuci na¢in, ovlastenog zastupnika i uvoznike.

Clanak 22.
Obveza obavjescivanja

Ako visokorizi¢ni Ul sustav predstavlja rizik u smislu ¢lanka 65. stavka 1. i dobavlja¢ sustava
zna za taj rizik, taj dobavlja¢ odmah obavjeS¢uje nacionalna nadlezna tijela drzava ¢lanica u
kojima je stavio sustav na raspolaganje i, prema potrebi, prijavljeno tijelo koje je izdalo
potvrdu za taj visokorizi¢ni Ul sustav, osobito o neuskladenosti i svim poduzetim korektivnim
mjerama.

Clanak 23.
Suradnja s nadleznim tijelima

Dobavljaci visokorizi¢nih Ul sustava nacionalnom nadleznom tijelu na njegov zahtjev pruzaju
sve informacije 1 dokumentaciju potrebne za dokazivanje sukladnosti visokorizicnog Ul
sustava sa zahtjevima iz poglavlja 2. ove glave na sluzbenom jeziku Unije koji odredi doti¢na
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drzava c¢lanica. Na obrazloZeni zahtjev nacionalnog nadleznog tijela dobavljaci tom tijelu daju
1 pristup dnevnicima dogadaja koje je automatski generirao visokorizi¢ni Ul sustav u mjeri u
kojoj su takve dnevnici dogadaja pod njihovom kontrolom na temelju ugovornog odnosa s
korisnikom ili druge pravne osnove.

Clanak 24.
Obveze proizvodaca proizvoda

Ako se visokorizi¢ni Ul sustav povezan s proizvodima na koje se primjenjuju pravni akti iz
odjeljka A Priloga II. stavlja na trziSte ili u uporabu zajedno s proizvodom proizvedenim u
skladu s tim pravnim aktima i pod imenom proizvodaca tog proizvoda, proizvodac proizvoda
preuzima odgovornost za uskladenost Ul sustava s ovom Uredbom i u pogledu Ul sustava ima
iste obveze koje su ovom Uredbom propisane dobavljacu.

Clanak 25.
Ovlasteni zastupnici

1. Prije stavljanja svojih sustava na raspolaganje na trziStu Unije, ako se uvoznik ne
moze identificirati, dobavlja¢i s poslovnim nastanom izvan Unije pisanim
ovlaStenjem imenuju ovlastenog zastupnika s poslovnim nastanom Uniji.

2. Ovlasteni zastupnik obavlja zada¢e navedene u ovlaStenju koje je dobio od
dobavljaca. Ovlastenjem se ovlastenom zastupniku daje ovlast da obavlja sljedece
zadace:

(@ 1ima na raspolaganju primjerak EU izjave o sukladnosti i tehnicke
dokumentacije za nacionalna nadlezna tijela i nacionalna tijela iz ¢lanka 63.
stavka 7.;

(b) nacionalnom nadleznom tijelu, na obrazlozeni zahtjev, daje sve informacije i
dokumentaciju potrebne za dokazivanje sukladnosti visokorizicnog Ul sustava
sa zahtjevima iz poglavlja2. ove glave; to uklju¢uje i davanje pristupa
dnevnicima dogadaja koje automatski generira visokorizi¢ni Ul sustav u mjeri
u kojoj su takvi dnevnici dogadaja pod dobavljaCevom kontrolom na temelju
ugovornog odnosa s korisnikom ili druge pravne osnove.

(c) na obrazlozeni zahtjev suraduje s nadleznim nacionalnim tijelima u svim
radnjama koje ta tijela poduzimaju u vezi s visokorizi¢nim UI sustavom.

Clanak 26.
Obveze uvoznika

1. Prije stavljanja visokoriziénog Ul sustava na trZiSte uvoznici takvog sustava duzni su
se pobrinuti da je:

(@) dobavljac tog UI sustava proveo odgovaraju¢i postupak ocjenjivanja
sukladnosti;

(b) dobavljac sastavio tehni¢ku dokumentaciju u skladu s Prilogom IV.;

(c) sustav oznaten oznakom sukladnosti te da su mu prilozene potrebna
dokumentacija i upute za upotrebu.

2. Ako uvoznik smatra ili ima razloga smatrati da visokorizi¢ni Ul sustav nije sukladan
s ovom Uredbom, ne stavlja taj sustav na trziste dok ga se ne ucini sukladnim. Ako
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visokorizi¢ni Ul sustav predstavlja rizik u smislu ¢lanka 65. stavka 1., uvoznik o
tome obavjeScuje dobavljaca Ul sustava i tijela za nadzor trzista.

Uvoznici na visokorizicnom UI sustavu ili, ako to nije moguce, na ambalazi ili
popratnoj dokumentaciji, ovisno o slu¢aju, navode svoje ime, registrirano trgovacko
ime ili registrirani zig i adresu na koju im se moguce obratiti u vezi s tim sustavom.

Dok je visokorizi¢ni Ul sustav pod njihovom odgovornoscu, uvoznici su se duzni
pobrinuti da uvjeti skladiStenja ili prijevoza, ovisno o slu¢aju, ne ugrozavaju njegovo
ispunjavanje zahtjeva iz poglavlja 2. ove glave.

Uvoznici nacionalnim nadleznim tijelima na obrazloZeni zahtjev daju sve potrebne
informacije i dokumentaciju za dokazivanje sukladnosti visokorizi¢nog Ul sustava sa
zahtjevima iz poglavlja 2. ove glave na jeziku koji doti¢no nacionalno nadlezno tijelo
razumije bez poteskoca; to ukljucuje i davanje pristupa dnevnicima dogadaja koje
automatski generira visokorizi¢ni Ul sustav u mjeri u kojoj su takvi dnevnici
dogadaja pod dobavljacevom kontrolom na temelju ugovornog odnosa s korisnikom
ili druge pravne osnove. S tim tijelima suraduju i u svim radnjama koje nacionalno
nadlezno tijelo poduzme u vezi s tim sustavom.

Clanak 27.
Obveze distributera

Prije stavljanja visokorizicnog Ul sustava na trziSte distributeri su duzni provjeriti
ima 1i taj visokorizi¢ni Ul sustav potrebnu oznaku sukladnosti CE, popratnu
dokumentaciju i upute za uporabu te jesu li dobavlja¢ i uvoznik sustava, ovisno 0
slu€aju, ispunili obveze utvrdene u ovoj Uredbi.

Ako distributer smatra ili ima razloga smatrati da visokorizi¢ni Ul sustav nije
sukladan sa zahtjevima iz poglavlja 2. ove glave, ne stavlja taj sustav na trziSte dok
ga se ne ucini sukladnim s tim zahtjevima. Ako taj sustav predstavlja rizik u smislu
¢lanka 65. stavka 1., distributer o tome obavjes$cuje, ovisno o slucaju, dobavljaca ili
uvoznika tog sustava.

Dok je visokorizi¢ni Ul sustav pod njihovom odgovorno$c¢u, distributeri su se duzni
pobrinuti da uvjeti skladiStenja ili prijevoza, ovisno o slu¢aju, ne ugrozavaju njegovo
ispunjavanje zahtjeva iz poglavlja 2. ove glave.

Ako distributer smatra ili ima razloga smatrati da visokorizi¢ni Ul sustav koji je
stavio na raspolaganje na trziStu nije sukladan sa zahtjevima iz poglavlja 2. ove
glave, poduzima korektivne mjere potrebne da se taj sustav ucini sukladnim s tim
zahtjevima ili da se provede njegovo povlacenje ili povrat ili osigurava da te
korektivne mjere poduzme, ovisno o slucaju, uvoznik ili drugi relevantni operater.
Ako visokorizi¢ni Ul sustav predstavlja rizik u smislu c¢lanka 65. stavka 1.,
distributer o tome odmah obavjeS¢uje nacionalna nadlezna tijela drzava Clanica u
kojima je proizvod stavio na raspolaganje navode¢i pojedinosti, osobito 0
nesukladnosti i svim poduzetim korektivnim radnjama.

Dobavljaci visokorizi€nih UI sustava nacionalnom nadleznom tijelu na njegov
obrazlozeni zahtjev daju sve informacije i dokumentaciju potrebne za dokazivanje
sukladnosti visokorizi¢nog sustava sa zahtjevima iz poglavlja2. ove glave.
Distributeri s tim nacionalnim nadleZnim tijelom suraduju i u svim radnjama koje to
tijelo poduzme.
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Clanak 28.
Obveze distributera, uvoznika, korisnika ili ostalih trecih strana

Svi distributeri, uvoznici, korisnici ili ostale tree strane smatraju se dobavlja¢ima za
potrebe ove Uredbe i podlijezu obvezama dobavljac¢a na temelju ¢lanka 16. u bilo
kojoj od sljedecih okolnosti:

(@) ako visokorizi¢ni Ul sustav stavljaju na trziSte ili u uporabu pod svojim
imenom ili zigom;

(b) ako promijene namjenu visokorizi¢nog Ul sustava koji je ve¢ stavljen na trziSte
ili u uporabu;

(c) ako uéine bitnu izmjenu visokorizi¢nog Ul sustava.

Ako nastupe okolnosti iz stavka 1. tocke (b) ili (¢), dobavljac koji je prvobitno stavio
visokorizi¢ni Ul sustav na trziste ili u uporabu viSe se ne smatra dobavljatem za
potrebe ove Uredbe.

Clanak 29.
Obveze korisnika visokorizicnih Ul sustava

Korisnici visokorizi¢nih Ul sustava koriste takve sustave prema uputama za uporabu
prilozenima sustavima i u skladu sa stavcima 2. i 5.

Obvezama iz stavka 1. ne dovode se u pitanje druge obveze korisnika na temelju
prava Unije ili nacionalnog prava ni diskrecijsko pravo korisnika da organizira svoje
resurse i aktivnosti za potrebe provedbe mjera ljudskog nadzora koje je naveo
dobavljac.

Ne dovodeci u pitanje stavak 1., korisnik osigurava, u mjeri u kojoj ima kontrolu nad
ulaznim podacima, da su ulazni podaci relevantni s obzirom na namjenu
visokorizi¢nog Ul sustava.

Korisnici prate rad visokorizicnog Ul sustava prema uputama za uporabu. Ako imaju
razloga smatrati da zbog uporabe u skladu s uputama za uporabu UI sustav moze
predstavljati rizik u smislu ¢lanka 65. stavka 1., o tome obavje$¢uju dobavljaca ili
distributera i privremeno obustavljaju uporabu sustava. Dobavljacu ili distributeru
duzni su prijaviti i svaki ozbiljan incident ili svaku neispravnost u smislu ¢lanka 62. i
prekidaju uporabu UI sustava. Ako korisnik ne moze stupiti u kontakt s dobavljacem,
Clanak 62. primjenjuje se mutatis mutandis.

Za korisnike koji su kreditne institucije regulirane Direktivom 2013/36/EU obveza
pracenja iz prvog podstavka smatra se ispunjenom ako postuju pravila o sustavima,
procesima i mehanizmima internog upravljanja u skladu s ¢lankom 74. te direktive.

Korisnici visokorizicnih Ul sustava duzni su cuvati dnevnike dogadaja koje
automatski generira visokorizi¢ni Ul sustav u mjeri u kojoj su takvi dnevnici
dogadaja pod njihovom kontrolom. Dnevnici dogadaja ¢uvaju se tijekom razdoblja
koje je primjereno s obzirom na namjenu visokorizi¢nog UI sustava i primjenjivih
pravnih obveza na temelju prava Unije ili nacionalnog prava.

Korisnici koji su kreditne institucije regulirane Direktivom 2013/36/EU cuvaju
dnevnike dogadaja kao dio dokumentacije o0 sustavima, procesima i mehanizmima
internog upravljanja u skladu s ¢lankom 74. te direktive.
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Korisnici visokorizi¢nih Ul sustava duzni su sluziti informacijama iz ¢lanka 13. da bi
ispunili obvezu procjene u¢inka na zaStitu podataka na temelju, prema potrebi,
¢lanka 35. Uredbe (EU) 2016/679 ili ¢lanka 27. Direktive (EU) 2016/680.

POGLAVLJE 4.

TIJELA KOJA PROVODE PRIJAVLJIVANJE | PRIJAVLIENA TIJELA

Clanak 30.
Tijela koja provode prijavljivanje

Svaka drzava ¢lanica imenuje ili osniva tijelo koje provodi prijavljivanje, koje je
odgovorno za utvrdivanje 1 provedbu postupaka potrebnih za ocjenjivanje,
imenovanje, prijavljivanje i pracenje tijela za ocjenjivanje sukladnosti.

Drzave ¢lanice kao tijelo za prijavljivanje mogu imenovati nacionalno akreditacijsko
tijelo kako je navedeno u Uredbi (EZ) br. 765/2008.

Tijela koja provode prijavljivanje moraju se osnovati, organizirati i raditi tako da ne
bude sukoba interesa s tijelima za ocjenjivanje sukladnosti te da budu zajamcene
objektivnost i nepristranost njihovih aktivnosti.

Tijela koja provode prijavljivanje moraju se organizirati tako da odluke povezane s
prijavljivanjem tijeld za ocjenjivanje sukladnosti donose odgovorne osobe razlicite
od osoba koje su provele ocjenjivanje tih tijela.

Tijela koja provode prijavljivanje ne nude niti obavljaju aktivnosti koje obavljaju
tijela za ocjenjivanje sukladnosti, kao ni usluge savjetovanja na trziSnoj ili
konkurentskoj osnovi.

Tijela koja provode prijavljivanje Stite povjerljivost dobivenih informacija.

Tijela koja provode prijavljivanje moraju na raspolaganju imati dovoljan broj
struénog osoblja za propisno obavljanje svojih zadaca.

Tijela koja provode prijavljivanje osiguravaju da se ocjenjivanje sukladnosti provodi
razmjerno, izbjegavajuéi nepotrebno opterecenje za dobavljace, te da prijavljena
tijela obavljaju svoje aktivnosti uzimajuci u obzir veli¢inu poduzeca, sektor u kojem
ono posluje, njegovu strukturu 1 stupanj sloZenosti doti¢nog Ul sustava.

Clanak 31.
Zahtjev tijela za ocjenjivanje sukladnosti za prijavljivanje

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti podnose zahtjev za prijavljivanje tijelu koje
provodi prijavljivanje u drzavi ¢lanici u kojoj imaju poslovni nastan.

Tom zahtjevu za prijavljivanje prilaze se opis aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti,
modula ili modulé za ocjenjivanje sukladnosti i tehnologija umjetne inteligencije za
koje to tijelo za ocjenjivanje sukladnosti tvrdi da je nadleZzno te potvrda o
akreditaciji, ako postoji, koju je izdalo nacionalno akreditacijsko tijelo i kojom se
potvrduje da to tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ispunjava zahtjeve iz ¢lanka 33.
Dodaju se svi valjani dokumenti koji se odnose na postoje¢a imenovanja prijavljenog
tijela koje je podnijelo zahtjev u skladu s bilo kojim drugim zakonodavstvom Unije o
uskladivanju.
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Ako doti¢no tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ne moze predociti potvrdu o
akreditaciji, tijelu koje provodi prijavljivanje dostavlja sve dokumente potrebne za
provjeru, priznavanje i redovno praéenje njegove uskladenosti sa zahtjevima iz
Clanka 33. Za prijavljena tijela koja su imenovana u skladu s bilo kojim drugim
zakonodavstvom Unije o uskladivanju, svi dokumenti i potvrde povezani s tim
imenovanjima mogu se, prema potrebi, upotrijebiti u postupku njihova imenovanja u
skladu s ovom Uredbom.

Clanak 32.
Postupak prijavljivanja

Tijela koja provode prijavljivanje mogu prijaviti samo tijela za ocjenjivanje
sukladnosti koja ispunjavaju zahtjeve iz ¢lanka 33.

Tijela koja provode prijavljivanje dostavljaju prijavu Komisiji i drugim drzavama
Clanicama putem alata za elektronicko prijavljivanje koji je razvila i kojim upravlja
Komisija.

Prijava mora sadrzavati potpune informacije o aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti,

modulu ili modulima ocjenjivanja sukladnosti te obuhvaé¢enim tehnologijama
umjetne inteligencije.

Doti¢no tijelo za ocjenjivanje sukladnosti moze obavljati aktivnosti prijavljenog
tijela samo ako Komisija ili druge drzave ¢lanice ne podnesu prigovor u roku od
mjesec dana od prijavljivanja.

Tijela koja provode prijavljivanje obavjes¢uju Komisiju i druge drzave Clanice o
svim relevantnim naknadnim promjenama prijave.

Clanak 33.
Prijavljena tijela

Prijavljena tijela provjeravaju sukladnost visokorizicnog UI sustava u skladu s
postupcima ocjenjivanja sukladnosti iz ¢lanka 43.

Prijavljena tijela ispunjavaju organizacijske zahtjeve te zahtjeve koji se odnose na
upravljanje kvalitetom, resurse i1 procese koji su nuzni za obavljanje njihovih zadaca.

Organizacijskom strukturom, podjelom odgovornosti, linijjama izvje$¢ivanja i radom
prijavljenih tijela mora se osigurati povjerenje u aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti
koje provode prijavljena tijela i u njihove rezultate.

Prijavljena tijela neovisna su o dobavljacu visokorizi¢nog Ul sustava za koji provode
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti. Osim toga, prijavljena tijela neovisna su o0 svim
drugim operaterima koji imaju gospodarski interes u visokorizicnom UI sustavu koji
se ocjenjuje, kao 1 o svim konkurentima dobavljaca.

Prijavljena tijela moraju se organizirati i raditi tako da budu zajamcene neovisnost,
objektivnost i nepristranost njihovih aktivnosti. Prijavljena tijela dokumentiraju i
primjenjuju strukturu i postupke za ocuvanje nepristranosti te za promicanje i
primjenu nacela nepristranosti u cijeloj svojoj organizaciji, medu svojim osobljem te
u svojim aktivnostima ocjenjivanja.

Prijavljena tijela provode dokumentirane postupke kojima se osigurava da njihovo
osoblje, odbori, drustva kceri, podizvodaci i sva povezana tijela ili osoblje vanjskih
tijela poStuju povjerljivost informacija koje prime tijekom obavljanja aktivnosti
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10.

11.

12.

ocjenjivanja sukladnosti, osim ako je otkrivanje tih informacija zakonska obveza.
Osoblje prijavljenih tijela obvezno je Cuvati profesionalnu tajnu za sve informacije
dobivene tijekom obavljanja zadaca u skladu s ovom Uredbom, osim prema tijelima
koja provode prijavljivanje za drzavu ¢lanicu u kojoj prijavljena tijela obavljaju svoje
aktivnosti.

Prijavljena tijela moraju imati procedure za obavljanje aktivnosti kojima se uzima u
obzir veli¢ina poduzeca, sektor u kojem ono posluje, njegova struktura i stupanj
sloZenosti doti¢nog Ul sustava.

Prijavljena tijela na odgovaraju¢i se nain osiguravaju od odgovornosti za svoje
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, osim ako u skladu s nacionalnim pravom
odgovornost preuzima doti¢na drzava cClanica ili je ta drzava clanica izravno
odgovorna za ocjenjivanje sukladnosti.

Prijavljena tijela moraju biti sposobna, s najveCom razinom profesionalnog
integriteta i nuznim kompetencijama u odredenom podrucju, provoditi sve svoje
zadace koje proizlaze iz ove Uredbe, bilo da je rije¢ o zada¢ama koje provode sama
prijavljena tijela ili o zada¢ama koje se provode u njihovo ime i pod njithovom
odgovornoscu.

Prijavljena tijela moraju imati dostatne unutarnje kompetencije da mogu djelotvorno
evaluirati zadace koje u njihovo ime obavljaju vanjske strane. Zbog toga, u svakom
trenutku te za svaki postupak ocjenjivanja sukladnosti 1 svaki tip visokorizi¢nog Ul
sustava za koji je imenovano, prijavljeno tijelo mora stalno imati na raspolaganju
dovoljno administrativnog, tehnickog i znanstvenog osoblja koji posjeduju iskustvo i
znanje povezano s relevantnim tehnologijama umjetne inteligencije, podacima i
obradom podataka te sa zahtjevima iz poglavlja 2. ove glave.

Prijavljena tijela sudjeluju u koordinacijskim aktivnostima iz ¢lanka 38. Osim toga,
izravno sudjeluju ili imaju predstavnika u europskim organizacijama za normizaciju,
ili osiguravaju da su upoznata s relevantnim normama i najnovijim informacijama o
njima.

Prijavljena tijela tijelu koje provodi prijavljivanje iz c¢lanka 30. stavljaju na
raspolaganje 1 na zahtjev dostavljaju svu relevantnu dokumentaciju, ukljucujuéi
dokumentaciju dobavljaca, kako bi mu omoguéila da provodi svoje aktivnosti
ocjenjivanja, imenovanja, prijavljivanja, pracenja i nadzora te olakSala ocjenjivanje
opisano u ovom poglavlju.

Clanak 34.
Drustva kéeri i podizvodaci prijavijenih tijela

Ako prijavljeno tijelo odredene zadace povezane s ocjenjivanjem sukladnosti povjeri
podizvodacima ili ih prenese drustvu kceri, mora osigurati da taj podizvodac ili to
drustvo k¢i ispunjava zahtjeve iz ¢lanka 33. te 0 tome obavijestiti tijelo koje provodi
prijavljivanje.

Prijavljena tijela preuzimaju punu odgovornost za zadace koje obavljaju podizvodaci
ili drustva kceri bez obzira na mjesto njihova poslovnog nastana.

Aktivnosti se mogu povjeriti podizvodacu ili ih moZe provoditi drustvo kéi samo uz
suglasnost dobavljaca.
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Prijavljena tijela tijelu koje provodi prijavljivanje drze na raspolaganju relevantne
dokumente koji se odnose na ocjenjivanje kvalifikacija podizvodaca ili drustva kceri
I poslova koje oni obavljaju u skladu s ovom Uredbom.

Clanak 35.

Identifikacijski brojevi i popisi prijavljenih tijela imenovanih u skladu s ovom Uredbom

Komisija prijavljenim tijelima dodjeljuje identifikacijski broj. Dodjeljuje im samo
jedan takav broj, ¢ak i ako je odredeno tijelo prijavljeno na temelju viSe akata Unije.

Komisija objavljuje popis tijela prijavljenih na temelju ove Uredbe, ukljucujuéi
identifikacijske brojeve koji su im dodijeljeni i aktivnosti za koje su prijavljena.
Komisija osigurava redovito aZuriranje tog popisa.

Clanak 36.
Promjene u prijavama

Ako tijelo koje provodi prijavljivanje posumnja ili je obavijeSteno o tome da
odredeno prijavljeno tijelo vise ne ispunjava zahtjeve utvrdene u ¢lanku 33. ili da ne
ispunjava svoje obveze, tijelo koje provodi prijavljivanje bez odgode i uz najvecu
moguéu pozornost istrazuje to pitanje. U tom kontekstu tijelo koje provodi
prijavljivanje obavjescuje doti¢no prijavljeno tijelo o podnesenim prigovorima i daje
mu moguénost da iznese svoje primjedbe. Ako tijelo koje provodi prijavljivanje
zaklju¢i da prijavljeno tijelo pod istragom viSe ne ispunjava zahtjeve utvrdene u
Clanku 33. ili da ne ispunjava svoje obveze, tijelo koje provodi prijavljivanje
ograniCava, suspendira ili povla¢i prijavu, ovisno o ozbiljnosti neispunjavanja
zahtjeva ili obveza. Usto, o tome odmah obavjes¢uje Komisiju i druge drzave
¢lanice.

U slucaju ogranicenja, suspenzije ili povlacenja prijave, ili ako je prijavljeno tijelo
prestalo s radom, tijelo koje provodi prijavljivanje poduzima odgovaraju¢e mjere
kako bi osiguralo da dokumentaciju tog prijavljenog tijela preuzme drugo prijavljeno
tijelo ili da ona bude na raspolaganju odgovornim tijelima koja provode
prijavljivanje na njihov zahtjev.

Clanak 37.

Osporavanje strucnosti prijavljenih tijela

Komisija prema potrebi istrazuje sve slucajeve u kojima postoje razlozi za sumnju u
uskladenost prijavljenog tijela sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 33.

Tijelo koje provodi prijavljivanje Komisiji na zahtjev dostavlja sve relevantne
informacije koje se odnose na prijavu doti¢nog prijavljenog tijela.

Komisija osigurava da se sa svim povjerljivim informacijama dobivenima tijekom
njezinih istraga na temelju ovog ¢lanka postupa na odgovarajuéi nacin.

Ako Komisija utvrdi da prijavljeno tijelo ne zadovoljava ili je prestalo zadovoljavati
zahtjeve iz c¢lanka 33., donosi obrazloZzenu odluku kojom od drzave clanice koja
provodi prijavljivanje zahtijeva da poduzme potrebne korektivne mjere, ukljucujuci
povlacenje prijave ako je to potrebno. Taj provedbeni akt donosi se u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 74. stavka 2.

60

HR



HR

Clanak 38.
Koordinacija prijavljenih tijela

1. Komisija osigurava da se, za podru¢ja obuhvacdena ovom Uredbom, uspostave i
pravilno provode primjerena koordinacija i suradnja prijavljenih tijela koja se bave
postupcima ocjenjivanja sukladnosti Ul sustava u skladu s ovom Uredbom, i to u
okviru sektorske skupine prijavljenih tijela.

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da tijela koja su prijavile sudjeluju u radu te skupine,
izravno ili preko imenovanih predstavnika.

Clanak 39.
Tijela za ocjenjivanje sukladnosti iz trec¢ih zemalja

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti uspostavljena u skladu s pravom odredene trece zemlje s
kojom je Unija sklopila sporazum mogu biti ovlaStena za obavljanje aktivnosti prijavljenih
tijela u skladu s ovom Uredbom.

POGLAVLJE 5.
NORME, OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI, POTVRDE, REGISTRACIJA

Clanak 40.
Uskladene norme

Za visokorizi¢ne Ul sustave koji su sukladni s uskladenim normama ili dijelovima uskladenih
normi na koje su objavljena upucivanja u Sluzbenom listu Europske unije pretpostavlja se da
su sukladni sa zahtjevima iz poglavlja 2. ove glave u mjeri u kojoj te norme obuhvacaju
doti¢ne zahtjeve.

Clanak 41.
Zajednicke specifikacije

1. Ako uskladene norme iz ¢lanka 40. ne postoje ili ako Komisija smatra da relevantne
uskladene norme nisu dovoljne ili da je potrebno uzeti u obzir odredena pitanja
sigurnosti ili temeljnih prava, Komisija moze provedbenim aktima donijeti
zajednicke specifikacije u pogledu zahtjeva iz poglavlja 2. ove glave. Ti provedbeni
akti donose se u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 74. stavka 2.

2. Komisija pri pripremi zajednickih specifikacija iz stavka 1. prikuplja stajaliSta
relevantnih tijela ili stru¢nih skupina osnovanih u skladu s relevantnim sektorskim
zakonodavstvom Unije.

3. Za visokorizi¢ne Ul sustave koji su sukladni sa zajedni¢kim specifikacijama iz
stavka 1. pretpostavlja se da su sukladni sa zahtjevima iz poglavlja 2. ove glave u
mjeri u kojoj te zajednicke specifikacije obuhvacaju doti¢ne zahtjeve.

4. Ako dobavljaci ne ispunjavaju zajednicke specifikacije iz stavka 1., moraju propisno
obrazloziti da su usvojili tehnicka rjeSenja koja su barem ekvivalentna tim
specifikacijama.
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Clanak 42.
Pretpostavka sukladnosti s odredenim zahtjevima

Uzimajuéi u obzir njihovu namjenu, za visokorizicne UI sustave koji su pouceni i
testirani na podacima o specificnom zemljopisnom, bihevioralnom ili radnom
okruzenju u kojem je predvidena njihova uporaba pretpostavlja se da ispunjavaju
zahtjev iz ¢lanka 10. stavka 4.

Za visokorizi¢ne Ul sustave koji su certificirani ili za koje je izdana izjava o
sukladnosti u okviru programa kibersigurnosti u skladu s Uredbom (EU) 2019/881
Europskog parlamenta i Vije¢a® i na koje su objavljena upuéivanja u Sluzbenom
listu Europske unije pretpostavlja se da ispunjavaju Kibersigurnosne zahtjeve iz
¢lanka 15. ove Uredbe ako kibersigurnosni certifikat ili izjava o sukladnosti ili
njihovi dijelovi obuhvacaju te zahtjeve.

Clanak 43.
Ocjenjivanje sukladnosti

Za visokorizi¢ne Ul sustave navedene u tocki 1. Priloga IIl., ako je dobavlja¢ pri
dokazivanju da visokorizi¢ni Ul sustav ispunjava zahtjeve iz poglavlja 2. ove glave
primijenio uskladene norme iz c¢lanka 40. ili, ako je primjenjivo, zajednicke
specifikacije iz ¢lanka 41., dobavljac primjenjuje jedan od sljedecih postupaka:

(@) postupak ocjenjivanja sukladnosti na temelju unutarnje kontrole iz Priloga V1.;

(b) postupak ocjenjivanja sukladnosti na temelju ocjenjivanja sustava upravljanja
kvalitetom i ocjenjivanja tehnicke dokumentacije, uz sudjelovanje prijavljenog
tijela, iz Priloga VII.

Ako dobavlja¢ pri dokazivanju da visokoriziéni Ul sustav ispunjava zahtjeve iz
poglavlja 2. ove glave nije primijenio ili je samo djelomi¢no primijenio uskladene
norme iz Clanka 40. ili ako takve uskladene norme ne postoje i nisu dostupne
zajednicke specifikacije iz ¢lanka 41., dobavlja¢ primjenjuje postupak ocjenjivanja
sukladnosti utvrden u Prilogu VII.

Za potrebe postupka ocjenjivanja sukladnosti iz Priloga VII. dobavlja¢ moze odabrati
bilo koje prijavljeno tijelo. Medutim, ako sustav u uporabu namjeravaju staviti tijela
kaznenog progona, tijela za imigraciju ili tijela za azil odnosno institucije, tijela ili
agencije EU-a, kao prijavljeno tijelo djeluje tijelo za nadzor trziSta iz ¢lanka 63.
stavka 5. ili 6., ovisno o slucaju.

Za visokorizi¢ne Ul sustave iz toCaka od 2. do 8. Priloga III. dobavlja¢i primjenjuju
postupak ocjenjivanja sukladnosti na temelju unutarnje kontrole iz Priloga V1., kojim
se ne predvida sudjelovanje prijavljenog tijela. Za visokorizicne Ul sustave iz
tocke 5. podtocke (b) Priloga Ill., koje su na trziste ili u uporabu stavile kreditne
institucije regulirane Direktivom 2013/36/EU, ocjenjivanje sukladnosti provodi se u
okviru postupka iz ¢lanaka od 97. do 101. te direktive.

Za visokorizi¢ne Ul sustave na koje se primjenjuju pravni akti navedeni u Prilogu II.
odjeljku A dobavlja¢ primjenjuje relevantno ocjenjivanje sukladnosti u skladu s tim
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pravnim aktima. Na te visokorizicne Ul sustave primjenjuju se zahtjevi iz
poglavlja 2. ove glave i dio su doti¢nog ocjenjivanja. Primjenjuju se i tocke 4.3., 4.4.,
4.5. 1 peti odlomak tocke 4.6. Priloga VII.

Za potrebe tog ocjenjivanja prijavljena tijela koja su prijavljena u skladu s
navedenim pravnim aktima imaju pravo kontrolirati sukladnost visokorizi¢nih UI
sustava sa zahtjevima iz poglavlja 2. ove glave, pod uvjetom da je u kontekstu
postupka prijavljivanja u skladu s tim pravnim aktima ocijenjeno ispunjavaju li
doti¢na prijavljena tijela zahtjeve utvrdene u ¢lanku 33. stavcima 4., 9. i 10.

Ako je pravnim aktima navedenima u Prilogu Il. odjeljku A proizvoda¢u proizvoda
omoguceno da se izuzme iz ocjenjivanja sukladnosti koje provodi treca strana pod
uvjetom da je taj proizvoda¢ primijenio sve uskladene norme koje obuhvacaju sve
relevantne zahtjeve, taj proizvoda¢ doti¢nu moguénost moze iskoristiti samo ako je
primijenio i uskladene norme ili, ako je to primjenjivo, zajedniCke specifikacije iz
¢lanka 41. koje obuhvacaju zahtjeve iz poglavlja 2. ove glave.

Za visokorizi¢ne UI sustave provodi se novi postupak ocjenjivanja sukladnosti kad
god se bitno izmijene, neovisno o tome namjerava li se izmijenjeni sustav dalje
distribuirati ili ga nastavlja upotrebljavati isti korisnik.

Za visokorizi¢ne Ul sustave koji 1 dalje u€e nakon stavljanja na trziste ili stavljanja u
uporabu, promjene visokorizi¢nog Ul sustava i njegove sposobnosti koje je dobavljac¢
unaprijed odredio u trenutku pocetnog ocjenjivanja sukladnosti i koje su obuhvacene
informacijama u tehni¢koj dokumentaciji iz tocke 2. podtocke (f) Priloga IV. ne ¢ine
bitnu izmjenu.

Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 73. u svrhu
azuriranja priloga VI. i VII. kako bi se dodali elementi postupaka ocjenjivanja
sukladnosti koji postanu potrebni s obzirom na tehnicki napredak.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata radi izmjene stavaka 1. i 2.
kako bi visokorizicne Ul sustave iz to¢aka od 2. do 8. Priloga Ill. podvrgnula
postupku ocjenjivanja sukladnosti iz Priloga VII. ili dijelovima tog postupka.
Komisija takve delegirane akte donosi uzimajuc¢i u obzir djelotvornost postupka
ocjenjivanja sukladnosti na temelju unutarnje kontrole iz Priloga V1. u spre¢avanju
il minimiziranju rizika za zdravlje 1 sigurnost te zastitu temeljnih prava koje takvi
sustavi predstavljaju, kao i dostupnost dostatnih kapaciteta i resursa medu
prijavljenim tijelima.

Clanak 44.
Potvrde

Potvrde koje izdaju prijavljena tijela u skladu s prilogom VII. izdaju se na sluzbenom
jeziku Unije koji odredi drzava ¢lanica u kojoj prijavljeno tijelo ima poslovni nastan
ili na sluzbenom jeziku Unije koji je inace prihvatljiv prijavljenom tijelu.

Potvrde vrijede za razdoblje koje je u njima navedeno, a ono ne moze biti dulje od
pet godina. Na zahtjev dobavljaca valjanost potvrde moZze se produljivati za daljnja
razdoblja koja nisu dulja od pet godina, i to na temelju ponovnog ocjenjivanja u
skladu s primjenjivim postupcima ocjenjivanja sukladnosti.

Ako ustanovi da UI sustav vise ne ispunjava zahtjeve iz poglavlja 2. ove glave,
prijavljeno tijelo, uzimajuéi u obzir nacelo proporcionalnosti, suspendira ili povlaci
izdanu potvrdu ili uvodi ograni¢enja za nju, osim ako se s pomocu primjerenih
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korektivnih mjera koje dobavlja¢ sustava poduzme u primjerenom roku koji utvrdi
prijavljeno tijelo osigura da Ul sustav ispunjava te zahtjeve. Prijavljeno tijelo daje
obrazlozenje za svoju odluku.

Clanak 45.
Zalbe na odluke prijavijenih tijela

Drzave Clanice stranama koje imaju legitiman interes u odlukama prijavljenih tijela moraju
omoguciti pokretanje zalbenog postupka protiv tih odluka.

Clanak 46.
Obveze prijavijenih tijela u pogledu obavjesc¢ivanja

1. Prijavljena tijela obavjescuju tijelo koje provodi prijavljivanje o sljedecem:

(@) potvrdama Unije o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije, dopunama tih
potvrda, odobrenjima sustava upravljanja kvalitetom izdanima u skladu sa
zahtjevima iz Priloga VII.;

(b)  odbijanju, ograniCenju, suspenziji ili povlacenju potvrde Unije o ocjenjivanju
tehni¢ke dokumentacije ili odobrenja sustava upravljanja kvalitetom izdanog u
skladu sa zahtjevima iz Priloga VII.;

(c) svim okolnostima koje utjeCu na opseg ili uvjete za prijavljivanje;

(d) zahtjevima za dostavu informacija koje su primila od tijela za nadzor trziSta u
vezi s aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti;

() na zahtjev, o aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti provedenima u okviru
njithove prijave 1 svim drugim provedenim aktivnostima, ukljucujuéi
prekograni¢ne aktivnosti i povjeravanje aktivnosti podizvodacima.

2. Svako prijavljeno tijelo obavjes¢uje druga prijavljena tijela o sljedecem:

(@) odobrenjima sustava upravljanja kvalitetom koja je odbilo, suspendiralo ili
povuklo i, na zahtjev, odobrenjima sustava upravljanja kvalitetom koja je
izdalo;

(b) potvrdama EU-a o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije ili dopunama tih
potvrda koje je odbilo, povuklo, suspendiralo ili na neki drugi nacin ograniéilo
te, na zahtjev, potvrdama i/ili njihovim dopunama koje je izdalo.

3. Svako prijavljeno tijelo drugim prijavljenim tijelima koja provode sli¢ne aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti za iste tehnologije umjetne inteligencije dostavlja relevantne
informacije o pitanjima u vezi s negativnim i, na zahtjev, pozitivnim rezultatima
ocjenjivanja sukladnosti.

Clanak 47.
Odstupanje od postupka ocjenjivanja sukladnosti

1. Odstupajuci od ¢lanka 43., svako tijelo za nadzor trzista moze odobriti Stavljanje na
trziSte ili u uporabu odredenih visokorizicnih Ul sustava na drzavnom podrucju
doticne drzave €lanice zbog iznimnih razloga javne sigurnosti ili zaStite Zivota i
zdravlja ljudi, zaStite okoliSa i zastite klju¢ne industrijske i infrastrukturne imovine.
Trajanje tog odobrenja mora biti ograni¢eno na razdoblje provedbe potrebnih
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postupaka ocjenjivanja sukladnosti i iste¢i po dovrSetku tih postupaka. Ti se postupci
dovrSavaju bez nepotrebne odgode.

Odobrenje iz stavka 1. izdaje se samo ako tijelo za nadzor trzista zaklju¢i da
visokorizi¢ni Ul sustav ispunjava zahtjeve iz poglavlja 2. ove glave. Tijelo za nadzor
trziSta obavjescuje Komisiju i druge drzave ¢lanice o svim odobrenjima izdanima u
skladu sa stavkom 1.

Ako u roku od 15 kalendarskih dana od primitka informacija iz stavka 2. nijedna
drzava Clanica ni Komisija ne podnese prigovor na odobrenje koje je izdalo tijelo za
nadzor trzi$ta odredene drzave ¢lanice u skladu sa stavkom 1., to se odobrenje smatra
opravdanim.

Ako u roku od 15 kalendarskih dana od primitka obavijesti iz stavka 2. odredena
drzava clanica podnese prigovore na odobrenje koje je izdalo tijelo za nadzor trzista
druge drzave ¢lanice ili ako Komisija smatra da je to odobrenje u suprotnosti s
pravom Unije ili da je zakljuak drzava ¢lanica o uskladenosti sustava iz stavka 2.
neutemeljen, Komisija bez odgode zapocCinje savjetovanje s relevantnom drzavom
¢lanicom; u savjetovanju sudjeluju i doticni operater ili operateri te im se omogucuje
da iznesu svoja stajaliSta. Komisija ih uzima u obzir i odlucuje je 1i odobrenje
opravdano. Komisija svoju odluku upucuje doti¢noj drzavi ¢lanici i relevantnom
operateru ili operaterima.

Ako se odobrenje smatra neopravdanim, tijelo za nadzor trziSta doti¢ne drzave
Clanice povlaci to odobrenje.

Odstupajuci od stavaka od 1. do 5., za visokorizi¢ne Ul sustave koji su namijenjeni
za uporabu kao sigurnosni sastavni dijelovi proizvoda ili su sami proizvodi
obuhvaceni Uredbom (EU) 2017/745 i Uredbom (EU) 2017/746, ¢lanak 59. Uredbe
(EU) 2017/745 1 c¢lanak 54. Uredbe (EU) 2017/746 primjenjuju se i u pogledu
odstupanja od ocjenjivanja uskladenosti sa zahtjevima iz poglavlja 2. ove glave.

Clanak 48.
EU izjava o sukladnosti

Dobavlja¢ sastavlja pisanu EU izjavu o sukladnosti za svaki Ul sustav i drzi je na
raspolaganju nacionalnim nadleZnim tijelima u razdoblju od 10 godina nakon S§to je
taj Ul sustav stavljen na trziSte ili u uporabu. U EU izjavi o sukladnosti navodi se za
koji je UI sustav ona sastavljena. Relevantnim nacionalnim nadleznim tijelima na
zahtjev se daje primjerak EU izjave o sukladnosti.

U EU izjavi o sukladnosti navodi se da doti¢ni visokorizi¢ni Ul sustav ispunjava
zahtjeve iz poglavlja 2. ove glave. EU izjava o sukladnosti sadrzava informacije
utvrdene u Prilogu V. i prevodi se na sluzbeni jezik ili jezike Unije koje zahtijeva
jedna ili viSe drzava cClanica u kojima se visokorizicni Ul sustav stavlja na
raspolaganje.

Ako visokorizi¢ni Ul sustavi podlijezu drugom zakonodavstvu Unije o uskladivanju
kojim se takoder zahtijeva EU izjava o sukladnosti, sastavlja se jedinstvena EU
izjava o sukladnosti u skladu sa svim zakonodavnim aktima Unije koji se primjenjuju
na doti¢ni visokorizi¢ni UI sustav. Ta izjava sadrzava sve informacije potrebne za
identifikaciju zakonodavstva Unije o uskladivanju na koje se izjava odnosi.
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Sastavljanjem EU izjave o sukladnosti dobavlja¢ preuzima odgovornost za
ispunjavanje zahtjeva iz poglavlja 2. ove glave. Dobavlja¢ prema potrebi azurira EU
izjavu o sukladnosti.

Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 73. u svrhu
azuriranja sadrzaja EU izjave o sukladnosti utvrdenog u Prilogu V. kako bi se dodali
elementi koji postanu potrebni s obzirom na tehnicki napredak.

Clanak 49.
Oznaka sukladnosti CE

Oznaka CE stavlja se na visokorizicne Ul sustave tako da je vidljiva, citka i
neizbrisiva. Ako to zbog prirode visokorizi¢nog Ul sustava nije moguce ili nije
opravdano, oznaka CE stavlja se na pakiranje ili na popratnu dokumentaciju, ovisno
o slucaju.

Oznaka CE iz stavka 1. ovog ¢lanka podlijeze opéim nacelima iz ¢lanka 30. Uredbe
(EZ) br. 765/2008.

Ako je to primjenjivo, uz oznaku CE navodi se identifikacijski broj prijavljenog tijela
koje je odgovorno za postupke ocjenjivanja sukladnosti iz c¢lanka 43. Taj
identifikacijski broj navodi se i u svakom promotivnom materijalu u kojem se
naznacuje da doti¢ni visokorizi¢ni Ul sustav ispunjava zahtjeve za oznaku CE.

Clanak 50.

Cuvanje dokumenata

U razdoblju od 10 godina nakon §to je Ul sustav stavljen na trziste ili u uporabu dobavlja¢ na
raspolaganju nacionalnim nadleZnim tijelima drZi:

(@)
(b)
(©)
(d)
(€)

tehni¢ku dokumentaciju iz ¢lanka 11.;

dokumentaciju o sustavu upravljanja kvalitetom iz ¢lanka 17.;

dokumentaciju o promjenama koje su odobrila prijavljena tijela, ako je primjenjivo;
odluke i druge dokumente koje su izdala prijavljena tijela, ako je primjenjivo;

EU izjavu o sukladnosti iz ¢lanka 48.

Clanak 51.
Registracija

Prije stavljanja na trziSte ili u uporabu visokorizi¢nog Ul sustava iz ¢lanka 6. stavka 2.,
dobavlja¢ ili, prema potrebi, ovlasteni zastupnik registrira taj sustav u bazi podataka EU-a iz
¢lanka 60.
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GLAVA IV.

OBVEZE U POGLEDU TRANSPARENTNOSTI ZA ODREDENE Ul
SUSTAVE

Clanak 52.
Obveze u pogledu transparentnosti za odredene Ul sustave

Dobavljaci osiguravaju da su UI sustavi koji su namijenjeni interakciji s pojedincima
osmisljeni i1 razvijeni tako da pojedinci budu svjesni da su u interakciji s Ul
sustavom, osim ako je to ocCito iz okolnosti 1 konteksta uporabe. Ta se obveza ne
primjenjuje na UI sustave koji su zakonski odobreni za otkrivanje, spreCavanje,
istragu i kazneni progon kaznenih djela, osim ako su ti sustavi dostupni javnosti za

prijavu kaznenog djela.

Korisnici sustava za prepoznavanje emocija ili sustava za biometrijsku kategorizaciju
informiraju pojedince koji su izlozeni tom sustavu o njegovu radu. Ta se obveza ne
primjenjuje na Ul sustave za biometrijsku kategorizaciju koji su zakonski dopusteni

za otkrivanje, sprecavanje i istragu kaznenih djela.

Korisnici Ul sustava koji stvara ili manipulira slikovnim sadrZajem, audiosadrzajem
ili videosadrzajem u kojem postoji znatna slicnost s postoje¢im osobama,
predmetima, mjestima ili drugim subjektima ili dogadajima te koji bi se nekoj osobi
netocno ¢inio vjerodostojnim ili istinitim (,,deep fake”) moraju navesti da je taj

sadrzaj umjetno stvoren ili da je njime manipulirano.

Medutim, prvi podstavak ne primjenjuje se ako je uporaba zakonski odobrena za
otkrivanje, sprec¢avanje, istragu i kazneni progon kaznenih djela ili je nuzna za
ostvarivanje prava na slobodu izrazavanja i prava na slobodu umjetnosti i znanosti
zajamCenih Poveljom EU-a o temeljnim pravima, pri ¢emu se primjenjuju

odgovarajuce mjere za zastitu prava i sloboda tre¢ih strana.

Stavci 1., 2. 1 3. ne utjecu na zahtjeve i obveze iz glave I11. ove Uredbe.
GLAVAV.

MJERE ZA POTPORU INOVACIJAMA

Clanak 53.
Regulatorna izolirana okruzenja za umjetnu inteligenciju

Regulatorna izolirana okruZenja za umjetnu inteligenciju koja su uspostavili jedno ili
viSe nadleZnih tijela drZava €lanica ili Europski nadzornik za zastitu podataka sluze
kao kontrolirano okruzenje koje olakSava razvoj, testiranje i validaciju inovativnih
Ul sustava tijekom odredenog vremena prije njihova stavljanja na trziste ili u
uporabu u skladu s posebnim planom. To se odvija pod izravnim nadzorom i
vodstvom nadleZnih tijela kako bi se osiguralo ispunjavanje zahtjeva ove Uredbe i,
prema potrebi, drugog zakonodavstva Unije i drzava ¢lanica koje se prati u

relevantnom izoliranom okruzenju.

Drzave c¢lanice moraju osigurati da, ako inovativni UI sustavi obuhvacaju obradu
osobnih podataka ili na neki drugi na¢in spadaju pod nadzor drugih nacionalnih tijela
ili nadleznih tijela koja pruzaju ili podrzavaju pristup podacima, nacionalna tijela za
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zaStitu podataka i dotina druga nacionalna tijela budu povezana s radom
regulatornog izoliranog okruzenja za umjetnu inteligenciju.

Regulatorna izolirana okruzenja za umjetnu inteligenciju ne utjeu na nadzorne i
korektivne ovlasti nadleznih tijela. Ako se tijekom razvoja i testiranja takvih sustava
uoce znatni rizici za zdravlje, sigurnost i temeljna prava, ti se rizici moraju odmah
smanjiti, a ako to nije moguce, mora se prekinuti postupak razvoja i testiranja sve
dok se oni ne smanje.

U skladu s primjenjivim zakonodavstvom Unije 1 drzava ¢lanica o odgovornosti,
sudionici regulatornog izoliranog okruzenja za umjetnu inteligenciju i dalje su
odgovorni za svaku S$tetu nanesenu tre¢im stranama koja je posljedica
eksperimentiranja u izoliranom okruZenju.

Nadlezna tijela drzava Clanica koja su uspostavila regulatorna izolirana okruzenja za
umjetnu inteligenciju koordiniraju svoje aktivnosti i suraduju u okviru Europskog
odbora za umjetnu inteligenciju. Odboru i Komisiji podnose godiS$nja izvjesca o
rezultatima provedbe tih programa, ukljucuju¢i dobre primjere iz prakse, steCena
iskustva i preporuke za uspostavu tih programa te, prema potrebi, o primjeni ove
Uredbe i drugog zakonodavstva Unije koje se prati u relevantnom izoliranom
okruzenju.

Modaliteti i uvjeti funkcioniranja regulatornih izoliranih okruzenja za umjetnu
inteligenciju, ukljucujuéi kriterije prihvatljivosti i postupak za podnoSenje zahtjeva,
odabir, sudjelovanje u izoliranom okruzenju i izlazak iz njega, te prava i obveze
sudionika utvrduju se u provedbenim aktima. Ti provedbeni akti donose se u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 74. stavka 2.

Clanak 54.

Daljnja obrada osobnih podataka za razvoj odredenih Ul sustava u javnom interesu u

regulatornom izoliranom okruzenju za umjetnu inteligenciju

Osobni podaci koji su zakonito prikupljeni u druge svrhe u regulatornom izoliranom
okruzenju za umjetnu inteligenciju obraduju se za potrebe razvoja i testiranja
odredenih inovativnih Ul sustava pod sljede¢im uvjetima:

(@) doti¢ni inovativni Ul sustavi razvijaju se za za$titu znatnog javnog interesa u
jednom ili viSe sljedecih podrucja:
i. sprecavanje, istraga, otkrivanje ili progon kaznenih djela ili izvrSavanje
kaznenopravnih sankcija, ukljucujuci zastitu od prijetn;ji javnoj sigurnosti
1 njihovo sprecavanje, pod kontrolom i odgovornos¢u nadleznih tijela.
Obrada se temelji na pravu drzave Clanice ili Unije;
ii.  javna sigurnost i javno zdravlje, ukljucuju¢i sprecavanje, kontrolu i
lijecenje bolesti;
iii.  visoka razina zastite i poboljSanja kvalitete okolisa;
(b) podaci koji se obraduju potrebni su za ispunjavanje jednog ili viSe zahtjeva iz
glave I1l. poglavlja 2. ako se ti zahtjevi ne mogu djelotvorno ispuniti obradom
anonimiziranih, sintetickih ili drugih neosobnih podataka;

(c) postoje djelotvorni mehanizmi pracenja kojima se utvrduje mogu li se tijekom
eksperimentiranja u izoliranom okruZenju pojaviti bilo kakvi veliki rizici za
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(d)

(€)
()

(9)

(h)

)

temeljna prava ispitanika te mehanizmi za odgovor kojima se ti rizici mogu
brzo smanjiti i, prema potrebi, zaustaviti obrada;

svi osobni podaci koji se obraduju u izoliranom okruzenju nalaze se u
funkcionalno odvojenom, izoliranom 1 =zaSticenom okruzenju za obradu
podataka pod kontrolom sudionika i samo ovlastene osobe imaju pristup tim
podacima;

osobni podaci koji se obraduju ne smiju se slati ni prenositi drugim stranama
niti im one smiju pristupiti na bilo koji drugi nacin;

obrada osobnih podataka u izoliranom okruzenju ne smije dovesti do mjera ili
odluka koje utjecu na ispitanike;

osobni podaci koji se obraduju u izoliranom okruzenju briSu se nakon
zavrSetka sudjelovanja u izoliranom okruzenju ili zavrSetka razdoblja Cuvanja
osobnih podataka;

dnevnici dogadaja u okviru obrade osobnih podataka u izoliranom okruzenju
cuvaju se tijekom razdoblja sudjelovanja u izoliranom okruzenju i godinu dana
nakon zavrSetka sudjelovanja, isklju¢ivo u svrhu ispunjavanja obveza u
pogledu odgovornosti i dokumentacije na temelju ovog c¢lanka ili drugog
primjenjivog zakonodavstva Unije ili drZava c¢lanica te samo onoliko dugo
koliko je potrebno za to;

zajedno s rezultatima testiranja kao dio tehnicke dokumentacije iz Priloga IV.
cuva se potpuni i detaljni opis procesa i temelja ucenja, testiranja i validacije
doti¢nog Ul sustava;

na internetskim stranicama nadleZnih tijela objavljuju se kratak sazetak

projekta umjetne inteligencije razvijenog u izoliranom okruZenju te njegovi
ciljevi 1 ocekivani rezultati.

Stavkom 1. ne dovodi se u pitanje zakonodavstvo Unije ili drzava ¢lanica kojim je
zabranjena obrada u druge svrhe osim onih koje su izri¢ito navedene u tom
zakonodavstvu.

Clanak 55.

Mjere za male dobavljace i korisnike

Drzave ¢lanice poduzimaju sljedece mjere:

(@)

(b)

(©)

malim dobavlja¢ima 1 novoosnovanim poduzeéima daju prioritetni pristup
regulatornim izoliranim okruZenjima za umjetnu inteligenciju ako ispunjavaju
uvjete prihvatljivosti;

organiziraju posebne aktivnosti informiranja o primjeni ove Uredbe
prilagodene potrebama malih dobavljaca i korisnika;

ako je to primjereno, uvode namjenski kanal za komunikaciju s malim
dobavljac¢ima i korisnicima te drugim inovatorima radi pruZanja smjernica i
odgovaranja na upite o provedbi ove Uredbe.

Pri odredivanju naknada za ocjenjivanje sukladnosti u skladu s ¢lankom 43. uzimaju
se u obzir posebni interesi 1 potrebe malih dobavljaa i naknade se smanjuju
razmjerno njihovoj veli¢ini i veli€ini trzista.
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GLAVA VI.
UPRAVLJANJE
POGLAVLJE 1.

EUROPSKI ODBOR ZA UMJETNU INTELIGENCIJU

Clanak 56.
Osnivanje Europskog odbora za umjetnu inteligenciju

Osniva se ,,Europski odbor za umjetnu inteligenciju” (,,Odbor™).
Odbor pruza savjete i pomo¢ Komisiji kako bi:

(@) doprinosio djelotvornoj suradnji nacionalnih nadzornih tijela i Komisije u vezi
s pitanjima obuhvaéenima ovom Uredbom;

(b) koordinirao smjernice i analize Komisije i nacionalnih nadzornih tijela te
drugih nadleznih tijela povezane s novim pitanjima koja se pojave na
unutarnjem trzistu o stvarima obuhvaéenima ovom Uredbom te doprinosio tim
smjernicama i analizama;

(c) pomagao nacionalnim nadzornim tijelima i Komisiji u osiguravanju dosljedne
primjene ove Uredbe.

Clanak 57.
Struktura Odbora

Odbor se sastoji od nacionalnih nadzornih tijela, koja predstavljaju voditelji ili
ekvivalentni visoki duznosnici tih tijela, 1 Europskog nadzornika za zastitu podataka.
Na sastanke se mogu pozvati druga nacionalna tijela ako se raspravlja o pitanjima
koja su im vazna.

Na temelju suglasnosti Komisije Odbor usvaja svoj poslovnik obi¢nom vecinom
¢lanova. Poslovnik sadrzava i1 operativne aspekte povezane s izvrSavanjem zadaca
Odbora navedenih u ¢lanku 58. Odbor prema potrebi moze osnovati podskupine za
razmatranje konkretnih pitanja.

Odborom predsjeda Komisija. Komisija saziva sastanke i priprema dnevni red u
skladu sa zadac¢ama Odbora na temelju ove Uredbe i1 s poslovnikom Odbora.
Komisija pruza administrativnu i analiti¢ku podr§ku aktivnostima Odbora na temelju
ove Uredbe.

Odbor na svoje sastanke moZe pozvati vanjske strunjake i promatrace te moze
razmjenjivati informacije sa zainteresiranim tre¢im stranama radi obavjes¢ivanja o
svojim aktivnostima, koliko je to primjereno. U tu svrhu Komisija moZe olaksati
razmjenu informacija izmedu Odbora i drugih tijela, ureda, agencija i savjetodavnih
skupina Unije.

Clanak 58.
Zadace Odbora

Pri pruzanju savjeta i pomoc¢i Komisiji u kontekstu ¢lanka 56. stavka 2. Odbor posebno:
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(@)

(b)

(©)

prikuplja i prenosi stru¢no znanje i najbolje primjere iz prakse medu drzavama
¢lanicama;

doprinosi ujednacenim administrativnim praksama u drzavama ¢lanicama, medu
ostalim za funkcioniranje regulatornih izoliranih okruZenja iz ¢lanka 53.;

izdaje misljenja, preporuke ili pisane doprinose o pitanjima povezanima s provedbom
ove Uredbe, a posebno:

I. 0 tehnickim specifikacijama ili postoje¢im normama u vezi sa zahtjevima iz
glave Ill. poglavlja 2.;

Ii. o uporabi uskladenih normi ili zajednickih specifikacija iz ¢lanaka 40. i 41.;

ili. o pripremi smjernica, uklju¢ujuci smjernice za odredivanje upravnih novéanih
kazni iz ¢lanka 71.

POGLAVLJE 2.

NACIONALNA NADLEZNA TIJELA

Clanak 59.

Imenovanje nacionalnih nadleznih tijela

Svaka drzava clanica osniva ili imenuje nacionalna nadlezna tijela koja ¢e biti
zaduZena za primjenu i provedbu ove Uredbe. Nacionalna nadlezna tijela moraju se
organizirati tako da budu zajamcene objektivnost i nepristranost njihovih aktivnosti i
zadaca.

Svaka drzava Cclanica medu nacionalnim nadleZnim tijelima imenuje jedno
nacionalno nadzorno tijelo. Nacionalno nadzorno tijelo djeluje kao tijelo koje
provodi prijavljivanje 1 tijelo za nadzor trziSta, osim ako drzava c¢lanica ima
organizacijske 1 administrativne razloge za imenovanje vise tijela.

Drzave clanice obavjeS¢uju Komisiju o imenovanom tijelu ili tijelima i, prema
potrebi, razlozima za imenovanje vise tijela.

Drzave Clanice osiguravaju da nacionalna nadlezZna tijela imaju dostatne financijske 1
ljudske resurse za obavljanje svojih zadaca u skladu s ovom Uredbom. Konkretno,
nacionalna nadleZna tijela moraju imati dovoljno stalno raspoloZivog osoblja Cije
kompetencije 1 struéno znanje obuhvacaju temeljito razumijevanje tehnologija
umjetne inteligencije, podataka i obrade podataka, temeljnih prava i rizika za
zdravlje i sigurnost te poznavanje postoje¢ih normi i pravnih zahtjeva.

Drzave ¢lanice jednom godisnje izvjeS¢uju Komisiju o stanju financijskih 1 ljudskih
resursa nacionalnih nadleznih tijela i pritom ocjenjuju njihovu dostatnost. Komisija
te informacije prosljeduje Odboru radi rasprave i utvrdivanja mogucéih preporuka.

Komisija nacionalnim nadleZnim tijelima olakSava razmjenu iskustava.

Nacionalna nadleZna tijela mogu pruZzati smjernice i savjete o provedbi ove Uredbe,
medu ostalim 1 malim dobavlja¢ima. Ako nacionalna nadlezna tijela namjeravaju
pruziti smjernice i savjete za odredeni Ul sustav iz podrucja obuhvacéenih drugim
zakonodavstvom Unije, prema potrebi se savjetuju s nadleznim nacionalnim tijelima
u skladu s tim drugim zakonodavstvom Unije. Osim toga, drzave ¢lanice mogu
uspostaviti jednu srediSnju kontaktnu tocku za komunikaciju s operaterima.
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8. Ako podrucje primjene ove Uredbe obuhvaca institucije, agencije i tijela Unije,
Europski nadzornik za zaStitu podataka djeluje kao tijelo nadlezno za njihov nadzor.

GLAVA VII.

BAZA PODATAKA EU-A ZA SAMOSTALNE VISOKORIZICNE Ul
SUSTAVE

Clanak 60.
Baza podataka EU-a za samostalne visokorizicne Ul sustave

1. Komisija u suradnji s drzavama clanicama uspostavlja i vodi bazu podataka EU-a
koja sadrzava informacije iz stavka 2. o visokorizi¢nim UI sustavima iz ¢lanka 6.
stavka 2. koji su registrirani u skladu s ¢lankom 51.

2. Dobavljaci u bazu podataka EU-a unose podatke navedene u Prilogu VIII. Komisija
im pruza tehnic¢ku i administrativnu podrsku.

Informacije unesene u bazu podataka EU-a dostupne su javnosti.

Baza podataka EU-a sadrzava osobne podatke samo u mjeri u kojoj je to potrebno za
prikupljanje i obradu informacija u skladu s ovom Uredbom. Te informacije
obuhvacaju imena 1 kontaktne podatke pojedinaca koji su odgovorni za registraciju
sustava i koji imaju pravnu ovlast za zastupanje dobavljaca.

5. Komisija je nadzornik baze podataka EU-a. Osim toga, ona dobavlja¢ima osigurava
primjerenu tehnicku i administrativnu podrsku.

GLAVA VIII.

PRACENJE NAKON STAVLJANJA NA TRZISTE, RAZMJENA
INFORMACIJA, NADZOR TRZISTA

POGLAVLJE 1.

PRACENJE NAKON STAVLJANJA NA TRZISTE

Clanak 61.
Pracenje nakon stavijanja na trziste koje provode dobavljaci i plan pracenja nakon stavljanja
na trziste za visokorizicne Ul sustave

1. Dobavljaci uspostavljaju sustav pracenja nakon stavljanja na trZiSte i izraduju
dokumentaciju za njega na nacin koji je razmjeran prirodi relevantnih tehnologija
umjetne inteligencije i rizicima visokorizi¢nog Ul sustava.

2. Sustavom pracenja nakon stavljanja na trziSte aktivno se 1 sustavno prikupljaju,
dokumentiraju i analiziraju relevantni podaci koje su dostavili korisnici ili koji su
prikupljeni iz drugih izvora o sposobnosti visokorizi¢nih Ul sustava tijekom njihova
zivotnog vijeka te dobavlja¢u omogucuje da evaluira kontinuiranu uskladenost Ul
sustava sa zahtjevima iz glave Ill. poglavlja 2.

3. Sustav pracenja nakon stavljanja na trziSte temelji se na planu pracenja nakon
stavljanja na trziSte. Plan pra¢enja nakon stavljanja na trziSte dio je tehnicke
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dokumentacije iz Priloga IV. Komisija mora donijeti provedbeni akt s detaljnim
odredbama kojima se utvrduje predlozak za plan pracenja nakon stavljanja na trziste
1 popis elemenata koje treba ukljuciti u plan.

Za visokorizi¢ne Ul sustave obuhvacéene pravnim aktima iz Priloga Il., ako su sustav
I plan pracenja nakon stavljanja na trziSte ve¢ uspostavljeni u skladu s tim
zakonodavstvom, elementi opisani u stavcima 1., 2. i 3. na primjeren se nacin
integriraju u taj sustav i plan.

Prvi podstavak primjenjuje se i na visokorizi¢ne Ul sustave iz tocke 5. podtocke (b)
Priloga IIl. koje na trziSte ili u uporabu stavljaju kreditne institucije regulirane
Direktivom 2013/36/EU.

POGLAVLJE 2.

RAZMJENA INFORMACIJA O INCIDENTIMA | NEISPRAVNOSTIMA

Clanak 62.
Prijavljivanje ozbiljnih incidenata i neispravnosti

Dobavljaci visokorizi¢nih Ul sustava stavljenih na trZiste Unije tijelima za nadzor
trziSta drzava Clanica u kojima je doslo do incidenta ili krSenja prijavljuju svaki
ozbiljni incident ili neispravnost tih sustava koji ¢ini krSenje obveza na temelju prava
Unije namijenjenih zastiti temeljnih prava.

Takva se prijava radi ¢im dobavlja¢ utvrdi uzro€nu povezanost izmedu Ul sustava 1
incidenta ili neispravnosti ili razumnu vjerojatnost takve povezanosti, a u svakom
slucaju najkasnije 15 dana nakon S§to dobavlja¢ sazna za ozbiljan incident ili
neispravnost.

Nakon primitka prijave u vezi s krSenjem obveza na temelju prava Unije
namijenjenih zaStiti temeljnih prava, tijelo za nadzor trziSta o tome obavjeScuje
nacionalna tijela javne vlasti ili javnopravna tijela iz ¢lanka 64. stavka 3. Komisija
izraduje namjenske smjernice za lakSe ispunjavanje obveza iz stavkal. Te se
smjernice izdaju najkasnije 12 mjeseci nakon stupanja na snagu ove Uredbe.

Za visokorizi¢ne Ul sustave iz tocke 5. podtocke (b) Priloga I1l. koje na trziste ili u
uporabu stavljaju dobavljaci koji su kreditne institucije regulirane Direktivom
2013/36/EU 1 za visokorizitne Ul sustave koji su sigurnosni sastavni dijelovi
proizvoda ili su sami proizvodi obuhvaéeni Uredbom (EU) 2017/745 i Uredbom
(EU) 2017/746, prijava ozbiljnih incidenata ili neispravnosti ograni¢ava se na one
koji ¢ine krSenje obveza na temelju prava Unije namijenjenih zastiti temeljnih prava.

PoGLAVLJE 3.

|ZVRSENJE

Clanak 63.
Nadzor nad trzistem i kontrola Ul sustava na trzistu Unije

Uredba (EU) 2019/1020 primjenjuje se na Ul sustave obuhvac¢ene ovom Uredbom.
Medutim, u svrhu djelotvornog izvrSenja ove Uredbe:
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(a) smatra se da svako upucivanje na gospodarski subjekt na temelju Uredbe (EU)
2019/1020 ukljucuje sve operatere iz glave Ill. poglavlja 3. ove Uredbe;

(b) smatra se da svako upucivanje na proizvod na temelju Uredbe (EU) 2019/1020
ukljucuje sve Ul sustave obuhvacéene podru¢jem primjene ove Uredbe.

Nacionalno nadzorno tijelo redovito izvjeséuje Komisiju o ishodima relevantnih
aktivnosti nadzora trzista. Nacionalno nadzorno tijelo bez odgode dostavlja Komisiji
i relevantnim nacionalnim tijelima za trziSno natjecanje sve informacije utvrdene
tijekom aktivnosti nadzora trzista koje bi mogle biti od interesa za primjenu prava
Unije o trziSnom natjecanju.

Za visokorizi¢ne Ul sustave povezane s proizvodima na koje se primjenjuju pravni
akti navedeni u odjeljku A Priloga IL, tijelo za nadzor trziSta je za potrebe ove
Uredbe tijelo odgovorno za aktivnosti nadzora trziSta imenovano na temelju tih
pravnih akata.

Za Ul sustave koji se stavljaju na trZiste, stavljaju u uporabu ili ih koriste financijske
institucije regulirane zakonodavstvom Unije o financijskim uslugama, tijelo za
nadzor trziSta je za potrebe ove Uredbe relevantno tijelo odgovorno za financijski
nadzor tih institucija na temelju tog zakonodavstva.

Za UI sustave navedene u tocki 1. podtocki (a), ako se ti sustavi upotrebljavaju za
kazneni progon, te tockama 6. i 7. Priloga III., drzave ¢lanice za potrebe ove Uredbe
kao tijela za nadzor trziSta imenuju ili nadlezna nadzorna tijela za zastitu podataka na
temelju Direktive (EU) 2016/680 ili Uredbe 2016/679 ili nacionalna nadlezna tijela
koja nadziru aktivnosti tijela kaznenog progona, tijela za imigraciju ili tijela za azil
koja stavljaju u uporabu ili koriste te sustave.

Ako podrucje primjene ove Uredbe obuhvacda institucije, agencije i tijela Unije,
Europski nadzornik za zastitu podataka djeluje kao njihovo tijelo za nadzor trzista.

DrzZave €lanice olakSavaju koordinaciju izmedu tijela za nadzor trZiSta imenovanih na
temelju ove Uredbe i drugih relevantnih nacionalnih tijela koja nadziru primjenu
zakonodavstva Unije o uskladivanju iz Priloga Il. ili drugog zakonodavstva Unije
koje bi moglo biti relevantno za visokorizi¢ne Ul sustave iz Priloga I11.

Clanak 64.
Pristup podacima i dokumentaciji

Tijelima za nadzor trziSta odobrava se, u kontekstu njihovih aktivnosti, potpuni
pristup skupovima podataka za ucenje, validaciju 1 testiranje koje je dobavljac
koristio, medu ostalim putem aplikacijskih programskih sucelja (,,API”) ili drugih
odgovarajucih tehnickih sredstava i alata koji omogucuju daljinski pristup.

Ako je to potrebno za ocjenjivanje sukladnosti visokorizicnog UI sustava sa
zahtjevima iz glave Ill. poglavlja 2., tijelima za nadzor trziSta na obrazlozen se
zahtjev odobrava pristup izvornom kodu Ul sustava.

Nacionalna tijela javne vlasti ili javnopravna tijela koja nadziru ili izvrSavaju
postovanje obveza na temelju prava Unije kojima se Stite temeljna prava u pogledu
uporabe visokoriziénih Ul sustava iz Priloga III. ovlaStena su zatrazZiti 1 pristupiti
svakoj dokumentaciji izradenoj ili vodenoj na temelju ove Uredbe kada je pristup toj
dokumentaciji potreban za ispunjavanje nadleznosti na temelju njihova mandata
unutar okvira njihove jurisdikcije. Relevantno tijelo javne vlasti ili javnopravno tijelo
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obavjescuje tijelo za nadzor trziSta doticne drzave clanice o svakom takvom
zahtjevu.

Najkasnije tri mjeseca nakon stupanja na snagu ove Uredbe svaka drzava Clanica
mora odrediti tijela javne vlasti ili javnopravna tijela iz stavka 3. i objaviti popis na
internetskoj stranici nacionalnog nadzornog tijela. Drzave ¢lanice dostavljaju taj
popis Komisiji i svim drugim drZzavama ¢lanicama te ga azuriraju.

Ako dokumentacija iz stavka 3. nije dovoljna za utvrdivanje je li doslo do krSenja
obveza na temelju prava Unije namijenjenih zastiti temeljnih prava, tijelo javne vlasti
ili javnopravno tijelo iz stavka 3. moze tijelu za nadzor trziSta podnijeti obrazlozeni
zahtjev za organiziranje testiranja visokorizicnog Ul sustava tehni¢kim sredstvima.
Tijelo za nadzor trziSta organizira testiranje uz blisku suradnju tijela javne vlasti ili
javnopravnog tijela koje je podnijelo zahtjev u razumnom roku nakon podnoSenja
zahtjeva.

Sa svim informacijama i dokumentacijom koje su nacionalna tijela javne vlasti ili
javnopravna tijela iz stavka 3. dobila u skladu s odredbama ovog ¢lanka postupa se
sukladno obvezama povjerljivosti utvrdenima u ¢lanku 70.

Clanak 65.
Postupak za Ul sustave koji predstavljaju rizik na nacionalnoj razini

Ul sustavi koji predstavljaju rizik smatraju se proizvodom Kkoji predstavlja rizik
definiranim u ¢lanku 3. toc¢ki 19. Uredbe (EU) 2019/1020 s obzirom na rizike za
zdravlje ili sigurnost ili zastitu temeljnih prava osoba.

Ako tijelo za nadzor trziSta drZave cClanice ima dovoljno razloga smatrati da Ul
sustav predstavlja rizik iz stavka 1., ono evaluira uskladenost doti¢nog Ul sustava sa
svim zahtjevima i obvezama utvrdenima u ovoj Uredbi. Osim toga, ako postoje rizici
za zaStitu temeljnih prava, tijelo za nadzor trZiSta obavjescuje relevantna nacionalna
tijela javne vlasti ili javnopravna tijela iz ¢lanka 64. stavka 3. Relevantni operateri
prema potrebi suraduju s tijelima za nadzor trziSta i drugim nacionalnim tijelima
javne vlasti ili javnopravnim tijelima iz ¢lanka 64. stavka 3.

Ako tijekom te evaluacije tijelo za nadzor trziSta utvrdi da Ul sustav ne ispunjava
zahtjeve 1 obveze utvrdene ovom Uredbom, ono bez odgode zahtijeva da relevantni
operater poduzme sve odgovarajuce korektivne mjere kako bi Ul sustav uskladio s
tim zahtjevima i obvezama, povukao ga s trziSta ili osigurao njegov povrat u
razumnom roku, razmjerno prirodi rizika, prema onome Sto tijelo propise.

Tijelo za nadzor trziSta o tome na odgovaraju¢i nafin obavjeSéuje relevantno
prijavljeno tijelo. Na mjere navedene u drugom podstavku primjenjuje se ¢lanak 18.
Uredbe (EU) 2019/1020.

Ako smatra da neuskladenost nije ograni¢ena samo na podrucje njegove drzave,
tijelo za nadzor trzista dostavlja Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama informacije o
rezultatima evaluacije i mjerama koje je zahtijevalo od operatera.

Operater osigurava provedbu svih odgovaraju¢ih korektivnih mjera u pogledu svih
doti¢nih Ul sustava koje je stavio na raspolaganje na trzistu bilo gdje u Uniji.

Ako operater Ul sustava ne poduzme prikladne korektivne mjere u roku navedenom
u stavku 2., tijelo za nadzor trziSta poduzima sve prikladne privremene mjere kako bi
zabranilo ili ogranicilo stavljanje Ul sustava na raspolaganje na svojem nacionalnom
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trziStu, odnosno povuklo taj proizvod s tog trzista ili osiguralo njegov povrat. To je
tijelo duzno o tim mjerama bez odgode obavijestiti Komisiju i druge drzave Clanice.

Informacije iz stavka 5. ukljucuju sve dostupne pojedinosti, posebno podatke nuzne
za identifikaciju neuskladenog UI sustava, njegovo podrijetlo, prirodu navodne
neuskladenosti i povezanog rizika, prirodu i trajanje poduzetih nacionalnih mjera te
argumente relevantnog operatera. Tijela za nadzor trzista posebno naznacuju je li
neuskladenost posljedica jednog ili vise sljedec¢ih uzroka:

(@ Ul sustav ne ispunjava zahtjeve iz glave Ill. poglavlja 2.;

(b) postoje nedostaci u uskladenim normama ili zajednickim specifikacijama iz
Clanaka 40. i 41. kojima se stvara pretpostavka sukladnosti.

Tijela za nadzor trziSta drzava Clanica, osim tijela za nadzor trziSta drzave Clanice
koje pokrece postupak, bez odgode obavjes¢uju Komisiju i druge drzave Clanice o
svim donesenim mjerama i o svim dodatnim informacijama koje su im na
raspolaganju 1 koje se odnose na neuskladenost doticnog Ul sustava te, u sluc¢aju
neslaganja s prijavljenom nacionalnom mjerom, o svojim prigovorima.

Ako u roku od tri mjeseca od primitka informacija navedenih u stavku 5. nijedna
drzava clanica ni Komisija ne podnese prigovor na privremenu mjeru koju je
poduzela drzava ¢lanica, mjera se smatra opravdanom. Time se ne dovode u pitanje

postupovna prava dotiénog operatera u skladu s c¢lankom 18. Uredbe (EU)
2019/1020.

Tijela za nadzor trzista svih drzava ¢lanica duzna su osigurati da se bez odgode
poduzmu prikladne restriktivne mjere u odnosu na doti¢ni proizvod, primjerice
povlacenje proizvoda s njihovih trzista.

Clanak 66.
Zastitni postupak Unije

Ako drzava clanica u roku od tri mjeseca od primitka obavijesti iz clanka 65.
stavka 5. podnese prigovore na mjeru koju je poduzela druga drzava ¢lanica ili ako
Komisija smatra da je mjera u suprotnosti s pravom Unije, Komisija bez odgode
zapocinje savjetovanje s relevantnom drzavom ¢lanicom i operaterom ili operaterima
te evaluira nacionalnu mjeru. Na temelju rezultata te evaluacije Komisija u roku od
devet mjeseci od obavijesti iz ¢lanka 65. stavka 5. odlucuje je li nacionalna mjera
opravdana te o toj odluci obavjescuje doti¢nu drzavu ¢lanicu.

Ako se nacionalna mjera smatra opravdanom, sve drZave ¢lanice poduzimaju mjere
potrebne kako bi osigurale da se nesukladni UI sustav povuce s njihovih trzista, te o
tome obavjes¢uju Komisiju. Ako se nacionalna mjera smatra neopravdanom, doti¢na
drzava ¢lanica mora povuci mjeru.

Ako se nacionalna mjera smatra opravdanom i ako se neuskladenost Ul sustava
pripisuje nedostacima u uskladenim normama ili zajednickim specifikacijama iz
Clanaka 40. i 41. ove Uredbe, Komisija primjenjuje postupak iz ¢lanka 11. Uredbe
(EV) br. 1025/2012.

Clanak 67.
Uskladeni Ul sustavi koji predstavijaju rizik

Ako tijelo za nadzor trziSta drzave Clanice nakon provedene evaluacije na temelju
Clanka 65. ustanovi da Ul sustav koji je u skladu s ovom Uredbom ipak predstavlja
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rizik za zdravlje ili sigurnost osoba, za ispunjavanje obveza na temelju prava Unije
ili nacionalnog prava namijenjenih zastiti temeljnih prava ili za druge aspekte zastite
javnog interesa, od relevantnog operatera zahtijeva da poduzme sve odgovarajuce
mjere kako bi osigurao da doti¢ni Ul sustav nakon stavljanja na trziSte ili u uporabu
viSe ne predstavlja rizik, povukao ga s trzista ili osigurao njegov povrat u razumnom
roku, razmjerno prirodi rizika, prema onome $to tijelo propise.

Dobavljac ili drugi relevantni operateri osiguravaju poduzimanje korektivnih mjera u
pogledu svih doti¢nih Ul sustava koje su stavili na raspolaganje na trzistu bilo gdje u
Uniji u roku koji je propisalo tijelo za nadzor trzista drzave Clanice iz stavka 1.

Drzava c¢lanica odmah obavjescuje Komisiju i druge drzave Clanice. Te informacije
ukljucuju sve dostupne pojedinosti, a posebno podatke nuzne za identifikaciju
doti¢nog UI sustava, njegovo podrijetlo 1 lanac opskrbe, prirodu povezanog rizika te
prirodu i trajanje poduzetih nacionalnih mjera.

Komisija bez odgode zapocinje savjetovanje s drzavama Clanicama i relevantnim
operaterom te evaluira poduzete nacionalne mjere. Na temelju rezultata te evaluacije,
Komisija odlucuje jesu li poduzete mjere opravdane i, prema potrebi, predlaze
prikladne mjere.

Komisija svoju odluku upucuje drzavama clanicama.

Clanak 68.

Formalna neuskladenost

Tijelo za nadzor trzista drzave Clanice zahtijeva od relevantnog dobavljaca da otkloni
tu neuskladenost ako ustanovi jedno od sljedecega:

(@) oznaka sukladnosti nije stavljena u skladu s ¢lankom 49.;
(b) oznaka sukladnosti nije stavljena;

(c) EU izjava o sukladnosti nije sastavljena;

(d) EU izjava o sukladnosti nije ispravno sastavljena;

(e) identifikacijski broj prijavljenog tijela koje je ukljueno u postupak
ocjenjivanja sukladnosti, ako je primjenjivo, nije stavljen;

Ako se neuskladenost iz stavka 1. nastavi, doticna drzava ¢lanica poduzima sve

odgovarajue mjere kako bi ogranicila ili zabranila stavljanje visokorizi¢nog Ul

sustava na raspolaganje na trzistu ili kako bi osigurala njegov povrat ili povlacenje s
trzista.

GLAVA IX.

KODEKSI PONASANJA

Clanak 69.
Kodeksi ponasanja

Komisija 1 drzave ¢lanice poticu 1 olakSavaju izradu kodeksa ponasanja namijenjenih
poticanju da se na UI sustave koji nisu visokorizi¢ni dobrovoljno primjenjuju
zahtjevi iz glave Ill. poglavlja 2. na temelju tehnickih specifikacija i rjeSenja koji su
prikladni za osiguravanje uskladenosti s takvim zahtjevima s obzirom na namjenu
sustava.
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Komisija i Odbor poticu i1 olakSavaju izradu kodeksa ponasanja namijenjenih
poticanju da se na Ul sustave dobrovoljno primjenjuju zahtjevi koji se odnose
primjerice na okolisnu odrzivost, pristupacnost za osobe s invaliditetom,
sudjelovanje dionika u projektiranju i razvoju Ul sustava te raznolikost razvojnih
timova na temelju jasnih ciljeva i klju¢nih pokazatelja uspjeSnosti za mjerenje
ostvarenja tih ciljeva.

Kodekse ponasanja mogu sastavljati pojedina¢ni dobavljac¢i Ul sustava i/ili
organizacije koje ih zastupaju, medu ostalim uz sudjelovanje korisnika 1 svih
zainteresiranih dionika i njihovih predstavnickih organizacija. Kodeksi ponaSanja
mogu obuhvacati jedan ili viSe Ul sustava uzimaju¢i u obzir slicnost namjene
relevantnih sustava.

Pri poticanju 1 olakSavanju izrade kodeksa ponasanja Komisija i Odbor uzimaju u
obzir posebne interese 1 potrebe malih dobavljaca i novoosnovanih poduzeca.

GLAVAX.

POVJERLJIVOST | SANKCIJE

Clanak 70.
Povjerljivost

Nacionalna nadlezna tijela i prijavljena tijela uklju¢ena u primjenu ove Uredbe
moraju poStovati povjerljivost informacija i podataka koje dobiju pri obavljanju
svojih zadaca i aktivnosti tako da osobito Stite:

(@) prava intelektualnog vlasnistva i povjerljive poslovne informacije ili poslovne
tajne fizicke ili pravne osobe, ukljucujuéi izvorni kdéd, osim slucajeva iz
¢lanka 5. Direktive (EU) 2016/943 o zastiti neotkrivenih znanja i iskustva te
poslovnih informacija (poslovne tajne) od nezakonitog pribavljanja, koristenja
i otkrivanja;

(b) djelotvornu provedbu ove Uredbe, posebice za potrebe inspekcija, istraga ili
revizija; (c) javne i nacionalne sigurnosne interese;

(c) integritet kaznenih ili upravnih postupaka.

Ne dovode¢i u pitanje stavak 1., informacije koje na povjerljivoj osnovi medusobno
razmjenjuju nacionalna nadlezna tijela te nacionalna nadlezna tijela 1 Komisija ne
smiju se otkrivati bez prethodnog savjetovanja s izvornim nacionalnim nadleznim
tijelom i korisnikom kada tijela kaznenog progona, tijela za imigraciju ili tijela za
azil upotrebljavaju visokorizi¢ne Ul sustave iz toc¢aka 1., 6. i 7. Priloga Ill. ako bi se
takvim otkrivanjem ugrozili javni i nacionalni sigurnosni interesi.

Ako su tijela kaznenog progona, tijela za imigraciju ili tijela za azil dobavljaci
visokorizi¢nih Ul sustava iz tocaka 1., 6. 1 7. Priloga IIl., tehnicka dokumentacija iz
Priloga IV. ostaje u prostorima tih tijela. Ta tijela osiguravaju da tijela za nadzor
trziSta iz Clanka 63. stavaka 5. i 6., ovisno o slu¢aju, mogu na zahtjev odmah
pristupiti dokumentaciji ili dobiti njezin primjerak. Pristup toj dokumentaciji ili bilo
kojem njezinu primjerku dopusten je samo osoblju tijela za nadzor trzista koje je
proslo odgovarajuci stupanj sigurnosne provjere.
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Stavci 1. 1 2. ne utjecu na prava i obveze Komisije, drzava ¢lanica i prijavljenih tijela
u pogledu razmjene informacija i Sirenja upozorenja ni na obveze doti¢nih stranaka
da pruze informacije na temelju kaznenog prava drzava ¢lanica.

Komisija i drzave Clanice mogu po potrebi razmjenjivati povjerljive informacije s
regulatornim tijelima tre¢ih zemalja s kojima su sklopile bilateralne ili multilateralne
sporazume o povjerljivosti kojima se jam¢i odgovarajuc¢a razina povjerljivosti.

Clanak 71.
Sankcije

U skladu s uvjetima utvrdenima u ovoj Uredbi, drzave ¢lanice utvrduju pravila o
sankcijama, ukljucuju¢i upravne novcane kazne, koja se primjenjuju na povrede ove
Uredbe i poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale njihovu pravilnu i
djelotvornu provedbu. Predvidene sankcije moraju biti uc¢inkovite, proporcionalne i
odvracaju¢e. Njima se osobito uzimaju u obzir interesi malih dobavljaca i
novoosnovanih poduzeca te njihova gospodarska odrzivost.

Drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju o tim pravilima i tim mjerama te je bez odgode
obavjescuju o svim naknadnim izmjenama koje na njih utjecu.

Za sljedece povrede izriCu se upravne novcane kazne u iznosu do 30 000 000 EUR
ili, ako je pocinitelj povrede poduzece, do 6 % njegova ukupnog godiSnjeg prometa
na svjetskoj razini za prethodnu financijsku godinu, ovisno o tome koji je iznos veci:

(@) nepostovanje zabrane praksi u podrucju umjetne inteligencije iz ¢lanka 5.;
(b) neuskladenost Ul sustava sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 10.

Za neuskladenost Ul sustava s bilo kojim zahtjevima ili obvezama iz ove Uredbe,
osim onih utvrdenih u ¢lancima 5. 1 10., izricu se upravne nov¢ane kazne u iznosu do
20 000 000 EUR ili, ako je pocinitelj povrede poduzece, do 4 % njegova ukupnog
godiSnjeg prometa na svjetskoj razini za prethodnu financijsku godinu, ovisno o
tome koji je iznos veci.

Za dostavljanje neto¢nih, nepotpunih ili obmanjuju¢ih informacija prijavljenim
tijelima 1 nacionalnim nadleznim tijelima kao odgovor na zahtjev izricu se upravne
novc¢ane kazne u iznosu do 10 000 000 EUR ili, ako je pocinitelj povrede poduzece,

do 2% njegova ukupnog godiSnjeg prometa na svjetskoj razini za prethodnu
financijsku godinu, ovisno o tome koji je iznos veci.

Pri odlucivanju o iznosu upravne novCane kazne u svakom pojedinom slucaju
uzimaju se u obzir sve relevantne okolnosti specifi¢ne situacije i duzna se pozornost
posvecuje sljede¢em:

(@) prirodi, tezini i trajanju povrede te njezinim posljedicama;

(b) eventualnim upravnim nov¢anim kaznama koje su druga tijela za nadzor trzista
vec¢ izrekla istom operateru za istu povredu;

(c) wvelic¢ini i trziSnom udjelu operatera koji je pocinio povredu;

Svaka drZava ¢lanica utvrduje pravila o tome mogu li se 1 u kojoj mjeri tijelima javne
vlasti i javnopravnim tijelima te drzave ¢lanice izre¢i upravne novéane kazne.

Ovisno o pravnom sustavu drzava ¢lanica, pravila o upravnim nov€anim kaznama
mogu se primjenjivati tako da novc€ane kazne izricu nadlezni nacionalni sudovi ili
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druga tijela, ovisno o slucaju u tim drzavama ¢lanicama. Primjena takvih pravila u
tim drzavama Clanicama mora imati istovjetan uc¢inak.

Clanak 72.
Upravne novcéane kazne za institucije, agencije i tijela Unije

Europski nadzornik za zaStitu podataka moze izre¢i upravne novCane kazne
institucijama, agencijama i tijelima Unije obuhvac¢enima podruc¢jem primjene ove
Uredbe. Pri odlucivanju o izricanju upravne novc¢ane kazne i o njezinu iznosu u
svakom pojedinom slucaju uzimaju se u obzir sve relevantne okolnosti specificne
situacije i duzna se pozornost posvecuje sljedecem:

(@) prirodi, tezini i trajanju povrede te njezinim posljedicama;

(b) suradnji s Europskim nadzornikom za zaStitu podataka radi ispravljanja
povrede 1 ublazavanja mogucih Stetnih posljedica povrede, ukljucujuci
postovanje svih mjera koje je Europski nadzornik za =zastitu podataka
prethodno izrekao doti¢noj instituciji ili agenciji ili tijelu Unije u vezi s istim
predmetom;

(c) svim sli¢nim prijasnjim povredama koje je pocinila doti¢na institucija, agencija
ili tijelo Unije;

Upravne novcane kazne u iznosu do 500 000 EUR izricu se za sljedece povrede:

(@) nepostovanje zabrane praksi u podru¢ju umjetne inteligencije iz ¢lanka 5.;

(b) neuskladenost Ul sustava sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 10.

Za neuskladenost Ul sustava s bilo kojim zahtjevima ili obvezama iz ove Uredbe,

osim onih utvrdenih u ¢lancima 5. 1 10., izri€u se upravne novcane kazne u iznosu do
250 000 EUR.

Prije donoSenja odluka u skladu s ovim clankom Europski nadzornik za zastitu
podataka pruza instituciji, agenciji ili tijelu Unije protiv kojeg vodi postupak
mogucénost da se ocituje o mogucoj povredi. Europski nadzornik za zastitu podataka
temelji svoje odluke iskljuc¢ivo na elementima 1 okolnostima o kojima su se stranke
mogle ocitovati. Podnositelji prituzbe, ako postoje, moraju biti ukljuceni u postupke.

U postupcima se u potpunosti mora posStovati pravo stranaka na obranu. Imaju pravo
na uvid u spis Europskog nadzornika za zaStitu podataka uz uvjet da se poStuju
legitimni interesi pojedinaca ili poduzeca da Stite svoje osobne podatke ili poslovne
tajne.

Sredstva ostvarena naplatom novC€anih kazni iz ovog Clanka prihod su opceg
proracuna Unije.

GLAVAXI.

DELEGIRANJE OVLASTI | POSTUPAK ODBORA

Clanak 73.
Izvrsavanje delegiranja ovlasti

Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno uvjetima
utvrdenima u ovom c¢lanku.
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2. Delegiranje ovlasti iz ¢lanka 4., ¢lanka 7. stavka 1., ¢lanka 11. stavka 3., ¢lanka 43.
stavaka 5. i 6. i ¢lanka 48. stavka 5. dodjeljuje se Komisiji na neodredeno razdoblje
pocevsi od [datuma stupanja na snagu ove Uredbe].

3. Europski parlament ili Vijece u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti
iz ¢lanka 4., ¢lanka 7. stavka 1., ¢lanka 11. stavka 3., ¢lanka 43. stavaka 5. i 6. i
Clanka 48. stavka 5. Odlukom o opozivu prestaje delegiranje ovlasti koje je u njoj
navedeno. Odluka o opozivu pocinje proizvoditi ucinke sljede¢eg dana od dana
njezine objave u Sluzbenom listu Europske unije ili na Kasniji datum odreden u
spomenutoj odluci. Ona ne utjece na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

4, Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i
Vijecu.
5. Bilo koji delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 4., ¢lanka 7. stavka 1., ¢lanka 11.

stavka 3., ¢lanka 43. stavaka 5. i 6. i ¢lanka 48. stavka 5. stupa na snagu samo ako
Europski parlament ili Vije¢e u roku od tri mjeseca od priopéenja tog akta
Europskom parlamentu i Vijecu na njega ne podnesu nikakav prigovor, ili ako su
prije isteka tog roka i Europski parlament i VijeCe obavijestili Komisiju da nece
uloziti prigovore. Taj se rok produljuje za tri mjeseca na inicijativu Europskog
parlamenta ili Vijeca.

Clanak 74.
Postupak odbora

1. Komisiji pomaze odbor. Navedeni odbor je odbor u smislu Uredbe (EU)
br. 182/2011.

2. Pri upucivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.
GLAVA XII.

ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 75.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 300/2008

U clanku 4. stavku 3. Uredbe (EZ) br. 300/2008 dodaje se sljede¢i podstavak:

,Pri donoSenju podrobnih mjera povezanih s tehni¢kim specifikacijama i1 postupcima za
odobravanje 1 uporabu zaStitne opreme koje se odnose na sustave umjetne inteligencije u
smislu Uredbe (EU) YYY/XX [0 umjetnoj inteligenciji] Europskog parlamenta i Vije¢a*
uzimaju se u obzir zahtjevi utvrdeni u glavi I1l. poglavlju 2. te uredbe.”

* Uredba (EU) YYY/XX [0 umjetnoj inteligenciji] (SL ...).”

Clanak 76.
Izmjena Uredbe (EU) br. 167/2013

U ¢lanku 17. stavku 5. Uredbe (EU) br. 167/2013 dodaje se sljede¢i podstavak:

,Pri donoSenju delegiranih akata u skladu s prvim podstavkom o sustavima umjetne
inteligencije koji su sigurnosni sastavni dijelovi u smislu Uredbe (EU) YYY/XX [0 umjetnoj
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inteligenciji] Europskog parlamenta i Vije¢a* uzimaju se u obzir zahtjevi iz glave Ill.
poglavlja 2. te uredbe.

* Uredba (EU) YYY/XX [0 umjetnoj inteligenciji] (SL ...).”

Clanak 77.
Izmjena Uredbe (EU) br. 168/2013

U c¢lanku 22. stavku 5. Uredbe (EU) br. 168/2013 dodaje se sljedeci podstavak:

,Pri donoSenju delegiranih akata u skladu s prvim podstavkom o sustavima umjetne
inteligencije koji su sigurnosni sastavni dijelovi u smislu Uredbe (EU) YYY/XX o [umjetnoj
inteligenciji] Europskog parlamenta i VijeCa* uzimaju se u obzir zahtjevi iz glave Ill.
poglavlja 2. te uredbe.

* Uredba (EU) YYY/XX [0 umjetnoj inteligenciji] (SL ...).”

Clanak 78.
Izmjena Direktive 2014/90/EU

U ¢lanku 8. Direktive 2014/90/EU dodaje se sljedeci stavak:

4. Kad je rije¢ o sustavima umjetne inteligencije koji su sigurnosni sastavni dijelovi u smislu
Uredbe (EU) YYY/XX [0 umjetnoj inteligenciji] Europskog parlamenta i Vijeca*, pri
obavljanju svojih aktivnosti u skladu sa stavkom 1. i pri donosSenju tehnickih specifikacija i
ispitnih normi u skladu sa stavcima 2. i 3. Komisija uzima u obzir zahtjeve utvrdene u
glavi Ill. poglavlju 2. te uredbe.

* Uredba (EU) YYY/XX [o umjetnoj inteligenciji] (SL ...).”.

Clanak 79.
Izmjena Direktive (EU) 2016/797

U clanku 5. Direktive (EU) 2016/797 dodaje se sljedeci stavak:

,,12. Pri donoSenju delegiranih akata u skladu sa stavkom 1. i provedbenih akata u skladu sa
stavkom 11. o sustavima umjetne inteligencije koji su sigurnosni sastavni dijelovi u smislu
Uredbe (EU) YYY/XX o [umjetnoj inteligenciji] Europskog parlamenta i Vije¢a* uzimaju se
u obzir zahtjevi iz glave Il1. poglavlja 2. te uredbe.

* Uredba (EU) YYY/XX [o umjetnoj inteligenciji] (SL ...).”.

Clanak 80.
Izmjena Uredbe (EU) 2018/858

U ¢lanku 5. Uredbe (EU) 2018/858 dodaje se sljedeci stavak:

4. Pri donosenju delegiranih akata u skladu sa stavkom 3. o sustavima umjetne inteligencije
koji su sigurnosni sastavni dijelovi u smislu Uredbe (EU) YYY/XX [0 umjetnoj inteligenciji]
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Europskog parlamenta i Vije¢a* uzimaju se u obzir zahtjevi iz glave Ill. poglavlja 2. te
uredbe.

* Uredba (EU) YYY/XX [o umjetnoj inteligenciji] (SL ...).”.

Clanak 81.
Izmjena Uredbe (EU) 2018/1139

Uredba (EU) 2018/1139 mijenja se kako slijedi:
1. U ¢lanku 17. dodaje se sljedeci stavak:

,,3. Ne dovode¢i u pitanje stavak 2., pri donoSenju provedbenih akata u skladu sa stavkom 1. o
sustavima umjetne inteligencije koji su sigurnosni sastavni dijelovi u smislu Uredbe (EU)
YYY/XX [0 umjetnoj inteligenciji] Europskog parlamenta i Vije¢a* uzimaju se u obzir
zahtjevi iz glave I11. poglavlja 2. te uredbe.

* Uredba (EU) YYY/XX [0 umjetnoj inteligenciji] (SL ...).”
2. U ¢lanku 19. dodaje se sljedeci stavak:

4. Pri donoSenju delegiranih akata u skladu sa stavcima l. 12. 0 sustavima umjetne
inteligencije koji su sigurnosni sastavni dijelovi u smislu Uredbe (EU) YYY/XX [0 umjetnoj
inteligenciji] uzimaju se u obzir zahtjevi iz glave Il1. poglavlja 2. te uredbe.”

3. U ¢lanku 43. dodaje se sljedeci stavak:

,4. Pri donosenju provedbenih akata u skladu sa stavkom 1. 0 sustavima umjetne inteligencije
koji su sigurnosni sastavni dijelovi u smislu Uredbe (EU) YYY/XX [0 umjetnoj inteligenciji]
uzimaju se u obzir zahtjevi iz glave I1l. poglavlja 2. te uredbe.”

4. U ¢lanku 47. dodaje se sljedeci stavak:

3. Pri donoSenju delegiranih akata u skladu sa stavcima l. i2. 0 sustavima umjetne
inteligencije koji su sigurnosni sastavni dijelovi u smislu Uredbe (EU) YYY/XX [0 umjetnoj
inteligenciji] uzimaju se u obzir zahtjevi iz glave IlI. poglavlja 2. te uredbe.”

5. U ¢lanku 57. dodaje se sljedeci stavak:

,,Pri donoSenju tih provedbenih akata o sustavima umjetne inteligencije koji su sigurnosni
sastavni dijelovi u smislu Uredbe (EU) YYY/XX [o umjetnoj inteligenciji] uzimaju se u obzir
zahtjevi iz glave Ill. poglavlja 2. te uredbe.”

6. U ¢lanku 58. dodaje se sljedeci stavak:

,»3. Pri donosSenju delegiranih akata u skladu sa stavcima l. i2. 0 sustavima umjetne
inteligencije koji su sigurnosni sastavni dijelovi u smislu Uredbe (EU) YYY/XX [0 umjetnoj
inteligenciji] uzimaju se u obzir zahtjevi iz glave Ill. poglavlja 2. te uredbe.”.

Clanak 82.
Izmjena Uredbe (EU) 2019/2144

U ¢lanku 11. Uredbe (EU) 2019/2144 dodaje se sljedeci stavak:

,,3. Pri donoSenju provedbenih akata u skladu sa stavkom 2. 0 sustavima umjetne inteligencije
koji su sigurnosni sastavni dijelovi u smislu Uredbe (EU) YYY/XX [0 umjetnoj inteligenciji]
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Europskog parlamenta i Vije¢a* uzimaju se u obzir zahtjevi iz glave Ill. poglavlja 2. te
uredbe.

* Uredba (EU) YYY/XX [o umjetnoj inteligenciji] (SL ...).”.

Clanak 83.
Ul sustavi koji su ve¢ stavljeni na trziste ili u uporabu

1. Ova se Uredba ne primjenjuje na Ul sustave koji su sastavni dijelovi opseznih
informacijskih sustava uspostavljenih pravnim aktima navedenima u Prilogu IX. koji
su stavljeni na trziste ili u uporabu prije [ /2 mjeseci nakon datuma pocetka primjene
ove Uredbe iz c¢lanka 85. stavka 2.], osim ako zamjena ili izmjena tih pravnih akata
dovodi do znatne promjene u konceptu ili namjeni doti¢nog UI sustava ili doti¢nih
Ul sustava.

Zahtjevi utvrdeni u ovoj Uredbi uzimaju se u obzir, ako je primjenjivo, pri evaluaciji
svakog opseznog informacijskog sustava uspostavljenog pravnim aktima navedenima
u Prilogu IX. koju treba provesti kako je predvideno u tim aktima.

2. Ova se Uredba primjenjuje na visokorizi¢ne Ul sustave, osim onih iz stavka 1., koji
Su stavljeni na trziSte ili u uporabu prije [datum pocetka primjene ove Uredbe iz
¢lanka 85. stavka 2.] samo ako se nakon tog datuma znatno promijeni koncept ili
namjena tih sustava.

Clanak 84.
Evaluacija i preispitivanje

1. Komisija procjenjuje potrebu za izmjenom popisa iz Priloga III. jednom godisnje
nakon stupanja na snagu ove Uredbe.

2. Do [tri godine nakon datuma pocetka primjene ove Uredbe iz ¢lanka 85. stavka 2.] i
svake Cetiri godine nakon toga Komisija Europskom parlamentu 1 Vije¢u podnosi
izvjeSc¢e o evaluaciji i preispitivanju ove Uredbe. Ta se izvjeS¢a objavljuju.

3. U izvje$¢ima iz stavka 2. posebna se pozornost pridaje sljede¢em:

(@ stanju financijskih i ljudskih resursa nacionalnih nadleznih tijela radi
djelotvornog obavljanja zadac¢a koje su im dodijeljene na temelju ove Uredbe;

(b) stanju sankcija, a posebno upravnih nov¢anih kazni iz ¢lanka 71. stavka 1.,
koje drzave ¢lanice primjenjuju na povrede odredaba ove Uredbe.

4. Do [#ri godine nakon datuma pocetka primjene ove Uredbe iz clanka 85. stavka 2.] i
svake Cetiri godine nakon toga Komisija evaluira u¢inak i1 djelotvornost kodeksa
ponasanja kako bi se potaknula primjena zahtjeva iz glave Ill. poglavlja 2., a mozda i
drugih dodatnih zahtjeva, na Ul sustave koji nisu visokorizi¢ni.

S. Odbor, drzave c¢lanice i nacionalna nadlezna tijela Komisiji na zahtjev dostavljaju
informacije za potrebe stavaka od 1. do 4.

6. Pri provedbi evaluacija i preispitivanja iz stavaka od 1. do 4. Komisija uzima u obzir
stajaliSta 1 zakljuCke Odbora, Europskog parlamenta, Vije¢a 1 drugih relevantnih
tijela ili izvora.
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7. Komisija prema potrebi podnosi odgovarajuée prijedloge s ciljem izmjene ove
Uredbe, posebno uzimaju¢i u obzir razvoj tehnologije te s obzirom na napredak
informacijskog drustva.

Clanak 85.
Stupanje na snagu i primjena
1. Ova Uredba stupa na shagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu
Europske unije.
2. Ova Uredba primjenjuje se od [24 mjeseca nakon stupanja na snagu Uredbe].
3. Odstupajuéi od stavka 2.:

(@ glava lll. poglavlje 4. i glava VI. primjenjuju se od [tri mjeseca nakon stupanja
na snagu ove Uredbe];

(b) ¢lanak 71. primjenjuje se od [dvanaest mjeseci nakon stupanja na snagu ove
Uredbe].

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
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ZAKONODAVNI FINANCIJSKI IZVJESTAJ

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
1.1. Naslov prijedloga/inicijative

1.2. Predmetna podrucja politike

1.3.  Prijedlog/inicijativa odnosi se na:
1.4.  Ciljevi

1.4.1. Op¢i ciljevi

1.4.2. Posebni ciljevi

1.4.3. Ocekivani rezultati i u¢inak

1.4.4. Pokazatelji uspjesnosti

1.5. Osnova prijedloga/inicijative

1.5.1. Zahtjevi koje treba ispuniti u kratkoroénom ili dugoro¢nom razdoblju,
ukljucujuéi detaljan vremenski plan provedbe inicijative

1.5.2. Dodana vrijednost sudjelovanja Unije (moze proizlaziti iz razli¢itih ¢imbenika,
npr. prednosti  koordinacije, pravne sigurnosti, vece djelotvornosti ili
komplementarnosti). Za potrebe ove tocke ,,dodana vrijednost sudjelovanja Unije”
vrijednost je koja proizlazi iz intervencije Unije i predstavlja dodatnu vrijednost u
odnosu na vrijednost koju bi drzave ¢lanice inace ostvarile same.

1.5.3. Pouke iz prijasnjih sli¢nih iskustava

1.5.4. Uskladenost s viSegodiSnjim financijskim okvirom i moguce sinergije s drugim
prikladnim instrumentima

1.5.5. Ocjena razlicitih dostupnih moguénosti financiranja, uklju¢uju¢i moguénost
preraspodjele

1.6. Trajanje 1 financijski u¢inak prijedloga/inicijative

1.7. Predvideni nacCini upravljanja

MJERE UPRAVLJANJA
2.1. Pravila pracenja i izvjes¢ivanja
2.2. Sustav upravljanja i kontrole

2.2.1. ObrazloZenje nacina upravljanja, mehanizama provedbe financiranja, na¢ina
placanja i predloZene strategije kontrole

2.2.2. Informacije o utvrdenim rizicima 1 uspostavljenim sustavima unutarnje
kontrole za smanjenje rizika

2.2.3. Procjena i obrazlozenje troSkovne ucinkovitosti kontrola (omjer troSkova
kontrole i vrijednosti sredstava kojima se upravlja) i procjena oc¢ekivane razine rizika
od pogreske (pri placanju i pri zakljucenju)
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2.3. Mjere za sprecavanje prijevara i nepravilnosti

PROCIJENJENI FINANCIJSKI UCINAK PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

3.1. Naslovi viSegodiSnjeg financijskog okvira i proracunske linije rashoda na koje
prijedlog/inicijativa ima ucinak

3.2.  Procijenjeni financijski u€inak prijedloga na odobrena sredstva

3.2.1. Sazetak procijenjenog ucinka na odobrena sredstva za poslovanje

3.2.2. Procijenjeni rezultati financirani odobrenim sredstvima za poslovanje

3.2.3. Sazetak procijenjenog ucinka na administrativna odobrena sredstva

3.2.4. Uskladenost s aktualnim visegodisnjim financijskim okvirom

3.2.5. Doprinos trecih strana

3.3. Procijenjeni u¢inak na prihode
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1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

ZAKONODAVNI FINANCIJSKI IZVJESTAJ

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
Naslov prijedloga/inicijative

Uredba Europskog parlamenta i Vije¢a o utvrdivanju uskladenih pravila o umjetnoj
inteligenciji (Akt o umjetnoj inteligenciji) i izmjeni odredenih zakonodavnih akata
Unije

Predmetna podrucja politike

Komunikacijske mreze, sadrzaji i tehnologija
Unutarnje trziSte, industrija, poduzetnistvo te mala i srednja poduzeca

Uc¢inak na proracun odnosi se na nove zadace povjerene Komisiji, ukljucujuéi
podrsku Europskom odboru za umjetnu inteligenciju

Aktivnost: izgradnja digitalne budu¢nosti Europe

Prijedlog/inicijativa odnosi se na:

X novo djelovanje

O novo djelovanje nakon pilot-projekta/pripremnog djelovanja®
O produZenje postojeceg djelovanja

O djelovanje koje je preusmjereno na novo djelovanje

Ciljevi

Opdi ciljevi

Op¢i je cilj intervencije osiguravanje pravilnog funkcioniranja jedinstvenog trzista
stvaranjem uvjeta za razvoj i uporabu pouzdane umjetne inteligencije u Uniji.

Posebni ciljevi

Posebni cilj br. 1

Utvrditi zahtjeve specificne za Ul sustave i obveze za sve sudionike lanca vrijednosti
kako bi se osiguralo da su Ul sustavi koji se stavljaju na trziSte i upotrebljavaju
sigurni i uskladeni s postoje¢im pravom o temeljnim pravima i vrijednostima Unije.

Posebni cilj br. 2

Zajamciti pravnu sigurnost kako bi se olakSala ulaganja i inovacije u podrucju
umjetne inteligencije tako S$to ¢e se jasno utvrditi Koji se temeljni zahtjevi, obveze te
postupci ocjenjivanja sukladnosti i uskladenosti moraju postovati da bi se Ul sustav
stavio na trziSte Unije ili upotrebljavao na njemu.

Posebni cilj br. 3

Poboljsati upravljanje i u¢inkovito provodenje postojeceg prava o temeljnim pravima
I sigurnosnim zahtjevima koje je primjenjivo na Ul sustave reguliranjem novih
ovlasti, sredstava i jasnih pravila za relevantna tijela u pogledu postupaka

64

Kako je navedeno u ¢lanku 54. stavku 2. to¢kama (a) ili (b) Financijske uredbe.
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ocjenjivanja sukladnosti i ex post pracenja te podjelom zadacéa u podruc¢ju upravljanja
1 nadzora izmedu nacionalne razine i razine EU-a.

Posebni cilj br. 4

Olaksati razvoj jedinstvenog trzista za zakonite, sigurne i pouzdane primjene umjetne
inteligencije te sprijeciti fragmentaciju trzista djelovanjem na razini EU-a s ciljem
utvrdivanja minimalnih zahtjeva za stavljanje UI sustava na trziSte Unije i uporabu
na njemu u skladu s postoje¢im pravom o temeljnim pravima i sigurnosti.

89

HR



HR

1.4.3.

1.44.

1.5.
1.5.1.

Ocekivani rezultati i ucinak

Navesti ocekivane ucinke prijedloga/inicijative na ciljane korisnike/skupine.

Dobavljac¢i Ul-ja trebali bi imati koristi od minimalnog, ali jasnog skupa zahtjeva
kojim se stvara pravna sigurnost i osigurava pristup cijelom jedinstvenom trzistu.

Korisnici Ul-ja trebali bi imati koristi od pravne sigurnosti da su visokorizicni Ul
sustavi koje kupuju u skladu s europskim zakonima i vrijednostima.

Potrosaci bi trebali imati koristi od smanjenja rizika od ugrozavanja njihove
sigurnosti ili temeljnih prava.

Pokazatelji uspjesnosti

Navesti pokazatelje koji omogucuju pracenje provedbe prijedloga/inicijative.

Pokazatelj 1

broj ozbiljnih incidenata ili radnih ucinaka Ul-ja koji se smatraju ozbiljnim
incidentom ili krSenjem obveza u pogledu temeljnih prava (polugodisnje) prema
podru¢ju primjene i izracunati (a) u apsolutnim vrijednostima, (b) kao udio primjena
i (¢) kao udio pogodenih gradana

Pokazatelj 2

(@) ukupna ulaganja u umjetnu inteligenciju u EU-u (godisnje)

(b) ukupna ulaganja u umjetnu inteligenciju po drzavi ¢lanici (godi$nje)

(c) udio poduzeca u kojima se upotrebljava umjetna inteligencija (godisnje)

(d) udio malih 1 srednjih poduzeca u kojima se upotrebljava umjetna inteligencija
(godisnje)

(a) 1 (b) izraCunat ¢e se na temelju sluzbenih izvora i usporediti s privatnim
procjenama

(c) 1 (d) prikupljat ¢e se redovnim anketama u poduze¢ima

Osnova prijedloga/inicijative

Zahtjevi koje treba ispuniti u kratkorocnom ili dugorocnom razdoblju, ukljucujuci
detaljan vremenski plan provedbe inicijative

Uredba bi trebala biti u potpunosti primjenjiva godinu i pol nakon njezina donosenja.
Medutim, elementi strukture upravljanja trebali bi biti uspostavljeni prije toga.
Drzave clanice trebaju ponajprije imenovati postojeca tijela i/ili uspostaviti nova
tijela koja ¢e obavljati zadace prethodno utvrdene zakonodavstvom te bi Europski
odbor za umjetnu inteligenciju trebao biti osnovan i na snazi. Europska baza
podataka za UI sustave trebala bi prije pocetka primjene biti u potpunosti
funkcionalna. Stoga je nuzno izraditi bazu podataka usporedno s postupkom
donosenja kako bi bila spremna kad Uredba stupi na snagu.
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1.5.2.

1.5.3.

1.54.

1.5.5.

HR

Dodana vrijednost sudjelovanja Unije (moze proizlaziti iz razlicitih ¢imbenika, npr.
prednosti  koordinacije,  pravne  sigurnosti,  vece  djelotvornosti  ili
komplementarnosti). Za potrebe ove tocke , ,dodana vrijednost sudjelovanja Unije”
vrijednost je koja proizlazi iz intervencije Unije i predstavlja dodatnu vrijednost u
odnosu na vrijednost koju bi drzave clanice inace ostvarile same.

Okvir sastavljen od mnostva novih potencijalno razli¢itih nacionalnih pravila otezat
¢e nesmetano dobavljanje UI sustava u cijelom EU-u te nije djelotvorno jamstvo
sigurnosti 1 zaStite temeljnih prava i vrijednosti Unije u razli¢itim drZzavama
Clanicama. Zajedni¢ko zakonodavno djelovanje EU-a u podru¢ju Ul-ja moglo bi
ojaCati unutarnje trziSte te ima velik potencijal da europskoj industriji omoguéi
konkurentsku prednost na svjetskoj razini 1 ekonomije razmjera koje pojedinacne
drzave Clanice ne mogu ostvariti same.

Pouke iz prijasnjih slicnih iskustava

Direktivom 2000/31/EZ o elektronickoj trgovini pruza se temeljni okvir za
funkcioniranje jedinstvenog trziSta i nadzor digitalnih usluga te utvrduje osnovna
struktura opéeg mehanizma suradnje medu drzavama ¢lanicama, i u nacelu se odnosi
na sve zahtjeve primjenjive na digitalne usluge. Evaluacija Direktive ukazala je na
nedostatke u odredenim aspektima tog mehanizma suradnje, ukljucujuéi vazne
postupovne aspekte, kao $to je nepostojanje jasnih rokova za odgovor drzava ¢lanica
u kombinaciji s op¢im izostankom odgovora na zahtjeve njihovih partnera. To je s
godinama dovelo do nedostatka povjerenja medu drzavama clanicama u rjeSavanju
pitanja povezanih s pruzateljima prekograni¢nih digitalnih usluga. Evaluacija
Direktive pokazala je potrebu za definiranjem razli¢itih pravila i zahtjeva na
europskoj razini. Zbog toga je za provedbu posebnih obveza utvrdenih u ovoj Uredbi
potreban poseban mehanizam suradnje na razini EU-a, sa strukturom upravljanja
kojom se osigurava koordinacija konkretnih odgovornih tijela na razini EU-a.

Uskladenost s visegodisnjim financijskim okvirom i moguce sinergije s drugim
prikladnim instrumentima

Uredbom o utvrdivanju uskladenih pravila o Ul-ju i izmjeni odredenih zakonodavnih
akata Unije utvrduje se novi zajednicki okvir zahtjeva koji se primjenjuju na Ul
sustave, Sto uvelike nadilazi okvir predviden postoje¢im zakonodavstvom. Zbog toga
je ovim prijedlogom potrebno uspostaviti novu nacionalnu i europsku regulatornu i
koordinacijsku funkciju.

Kad je rije¢ o0 mogucim sinergijama s drugim prikladnim instrumentima, ulogu tijela
koja provode prijavljivanje na nacionalnoj razini mogu izvrSavati nacionalna tijela
koja obavljaju sli¢ne funkcije u skladu s drugim propisima EU-a.

Osim toga, jaCanjem povjerenja u Ul a time i poticanjem ulaganja u razvoj i
primjenu Ul-ja nadopunjuje se program Digitalna Europa, kojemu je promicanje
Sirenja primjene Ul-ja jedan od pet prioriteta.

Ocjena razlicitih dostupnih mogucnosti  financiranja, ukljucujuc¢i mogucnost
preraspodjele

Osoblje ¢e biti prerasporedeno. S obzirom na to da se ovom Uredbom, odnosno
osiguravanjem pouzdanog Ul-ja, izravno pridonosi jednom od klju¢nih ciljeva
programa Digitalna Europa, odnosno ubrzanju razvoja i uvodenja Ul-ja u Europi,
ostali troskovi pokrit ¢e se iz omotnice za program Digitalna Europa.
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1.6.

1.7.

Trajanje i financijski u¢inak prijedloga/inicijative
[J Ograniceno trajanje
— [ na snazi od [DD/MM]GGGG do [DD/MM]GGGG

— [ financijski uc¢inak od GGGG do GGGG za odobrena sredstva za preuzete
obveze i od GGGG do GGGG za odobrena sredstva za placanje

X Neograniceno trajanje

— provedba s pocetnim razdobljem od jedne/dvije (jo$ nije potvrdeno) godine,
— nakon Cega slijedi redovna provedba.

Predvideni nacini upravljanj a®

X lzravno upravljanje koje provodi Komisija

— [ putem svojih sluzbi, ukljuc¢ujuéi osoblje u delegacijama Unije

— [ putem izvrs$nih agencija

O Podijeljeno upravljanje s drzavama ¢lanicama

[0 Neizravno upravljanje povjeravanjem zadaca izvrSenja prorac¢una:
— [ tre¢im zemljama ili tijelima koja su one odredile

— [ medunarodnim organizacijama i njihovim agencijama (navesti)
— [ EIB-u i Europskom investicijskom fondu

— [ tijelima iz ¢lanaka 70. i 71. Financijske uredbe

— [ tijelima javnog prava

— [ tijelima uredenima privatnim pravom koja pruzaju javne usluge u mjeri u kojoj
daju odgovarajuca financijska jamstva

— O tijelima uredenima privatnim pravom drzave ¢lanice kojima je povjerena
provedba javno-privatnog partnerstva i koja daju odgovarajuca financijska
jamstva

— [ osobama kojima je povjerena provedba odredenih djelovanja u podru¢ju
ZVSP-a u skladu s glavom V. UEU-a i koje su navedene u odgovarajuéem
temeljnom aktu.

—  Ako je navedeno vise nacina upravljanja, potrebno je pojasniti u odjeljku ,, Napomene”.

Napomene

65

Informacije o nacinima upravljanja i upucéivanja na Financijsku uredbu dostupni su na internetskim
stranicama BudgWeb: 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.

MJERE UPRAVLJANJA
Pravila pracenja i izvjes¢ivanja

Navesti ucestalost i uvjete.

Uredba ¢e se preispitati 1 evaluirati pet godina nakon njezina stupanja na snagu.
Komisija ¢e podnijeti izvjeS¢e o rezultatima evaluacije Europskom parlamentu,
Vijecu i Europskom gospodarskom i socijalnom odboru.

Sustavi upravljanja i kontrole

Obrazlozenje nacina upravljanja, mehanizama provedbe financiranja, nacina
placéanja i predlozene strategije kontrole

Uredbom se uspostavlja nova politika u pogledu uskladenih pravila za dobavljanje
UI sustava na unutarnjem trZistu te se istodobno osigurava poStovanje sigurnosti i
temeljnih prava. Za ta nova pravila potreban je mehanizam konzistentnosti za
prekograni¢nu primjenu obveza iz ove Uredbe u obliku nove savjetodavne skupine
koja koordinira aktivnosti nacionalnih tijela.

Kako bi mogle obavljati te nove zadace, sluzbama Komisije potrebno je osigurati
odgovarajuca sredstva. Procjenjuje se da ¢e za provedbu nove Uredbe biti potrebno
10 EPRV-a (pet EPRV-a za potporu aktivnostima Odbora i pet EPRV-a za rad
Europskog nadzornika za zastitu podataka koji djeluje kao tijelo koje provodi
prijavljivanje Ul sustava razvijenih u okviru tijela Europske unije).

Informacije o utvrdenim rizicima i uspostaviljenim sustavima unutarnje kontrole za
smanjenje rizika

Kako bi c¢lanovi Odbora mogli provoditi analize utemeljene na c¢injenicnim
dokazima, predvideno je da administrativne strukture Komisije pruzaju podrsku
Odboru i da se osnuje stru¢na skupina koja bi, prema potrebi, davala dodatna stru¢na
misljenja.

Procjena i obrazlozenje troskovne ucinkovitosti kontrola (omjer troskova kontrole i
vrijednosti sredstava kojima se upravlja) i procjena ocekivane razine rizika od
pogreske (pri placanju i pri zakljucenju)

S obzirom na nisku vrijednost transakcija (npr. nadoknada putnih troskova izaslaniku
za sastanak), ¢ini se da su standardni postupci kontrole dostatni za rashode za
sastanke. Kad je rije¢ o izradi baze podataka, za dodjelu ugovora u Glavnoj upravi
CNECT u okviru centralizirane javne nabave postoji ucinkovit sustav unutarnje
kontrole.

Mjere za sprecavanje prijevara i nepravilnosti

Navesti postojece ili predvidene mjere za sprecavanje i zaStitu, npr. iz strategije za borbu protiv
prijevara.

Postoje¢im mjerama za sprecavanje prijevara za koje je nadlezna Komisija pokrit ¢e
se dodatna odobrena sredstva potrebna za ovu Uredbu.
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PROCIJENJENI FINANCIJSKI UCINAK PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

3.1. Naslovi viSegodiSnjeg financijskog okvira i proracunske linije rashoda na koje prijedlog/inicijativa ima ucinak
e Postojece proracunske linije
Prema redoslijedu naslova viSegodi$njeg financijskog okvira i proracunskih linija.
v c. Vrsta H
Proracunska linija rashoda Doprinos
Viée'\;isdlioé\llljeg zemalja u smislu
financijskog Broj dif./nedif. zemalj%Y kandidatkinja | tre¢ih Cslf;\i(;azzl_'
okvira 66 EFTA-e 68 zemalja tocke (b)
Financijske
uredbe
7. 20 02 06 administrativni rashodi nedif. NE NE NE NE
1 02 04 03 program _II_)lgltaIna Europa, dif. DA NE NE NE
umjetna inteligencija
1 0201 30 01_ _rashodl za potporu nedif. DA NE NE NE
programu Digitalna Europa
3.2. Procijenjeni financijski uc¢inak prijedloga na odobrena sredstva
3.2.1.  SaZetak procijenjenog ucinka na rashode za odobrena sredstva za poslovanje

— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna odobrena sredstva za poslovanje.

— X Zaprijedlog/inicijativu potrebna su sljedec¢a odobrena sredstva za poslovanje:

66
67

HR

Dif. = diferencirana odobrena sredstva; nedif. = nediferencirana odobrena sredstva.
EFTA: Europsko udruzenje slobodne trgovine.
Zemlje kandidatkinje i, ako je primjenjivo, potencijalni kandidati sa zapadnog Balkana.
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U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
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Naslov viSegodiSnjeg financijskog 1
okvira '

+3

_ Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina
Glavna uprava: CNECT 2022. | 2023. | 2024. | 2025. | 2026. |2027.5° UKUPNO
* Odobrena sredstva za poslovanje
Obveze (1a) 1,000 1,000
Proracunska linija’° 02 04 03 000
Plac¢anja (22) 0,600 |0,100 |0,100 |0,100 |0,100 :
... Obveze (1b)
Proracunska linija —
Plac¢anja (2b)
Administrativna odobrena sredstva koja se financiraju iz omotnice za posebne
programe71
Proracunska linija 02 01 30 01 ®3) 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,200
UKUPNA odobrena sredstva
Ob =la+1b+3 1,24 24 24 24 2,2
za Glavnu upravu CNECT veze e 240 02401 0240 0,240 ,200
=2a+2b
Placanja 0,840 0,340 0,340 0,340 0,340 2,200

69
70
71

Indikativno i ovisi o raspoloZzivosti proracunskih sredstava.
Prema sluzbenoj proracunskoj nomenklaturi.

istrazivanje.
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Tehnic¢ka i/ili administrativna pomo¢ i rashodi za potporu provedbi programa i/ili djelovanja EU-a (prijasnje linije ,,BA”), neizravno istrazivanje, izravno
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viSegodiSnjeg financijskog okvira

UKUPNA odob dstv oslovanije Obveze © 1,000 1,000
. odobrena sredstva za V.
P ) Pla¢anja Q) 0,600 0,100 0,100 0,100 0,100 1,000
* UKUPNA administrativna odobrena sredstva koja se financiraju iz omotnice © 0.240 0.240 0.240 0,240 0.240 1200
za posebne programe
UKUPNA odobrena sredstva Obveze =446 1,240 0,240 | 0,240 | 0,240 | 0,240 2,200
iz NASLOVA 1.
Plaanja =5+6 0,840 0,340 | 0340 | 0,340 | 0,340 2,200

AKko prijedlog/inicijativa utjece na viSe od jednog naslova, ponovite prethodni odjeljak:

e UKUPNA odobrena sredstva za | Obveze @

poslovanje (svi naslovi za poslovanje) Pladanja ©)

* UKUPNA administrativna odobrena sredstva koja se
financiraju iz omotnice za posebne programe (svi naslovi za | ®)
poslovanje)

UKUPNA odobrena sredstva Obveze =4+6

iz NASLOVA 1.-6.
viSegodisnjeg financijskog okvira

. Placanja =5+6
(referentni iznos)

HR %
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Naslov viSegodiSnjeg financijskog
okvira

1. ,,Administrativni rashodi”

U ovaj se dio unose ,,administrativni proracunski podaci”, koji se najprije unose u prilog zakonodavnom financijskom izvjestaju (Prilog V.

internim pravilima), koji se ucitava u sustav DECIDE za potrebe savjetovanja medu sluzbama.

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Godina | Godina | Godina Godina . Nakon
2023. | 2024. | 2025. 2026. Godina 2027. | o557 72 UKUPNO
Glavna uprava: CNECT
* Ljudski resursi 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
e Ostali administrativni rashodi 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,050
UKUPNO ZA GLAVNU UPRAVU CNECT Odobrena sredstva 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,850
Europski nadzornik za zastitu podataka
* Ljudski resursi 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
e Ostali administrativni rashodi
UKUPNO ZA EUROPSKOG NADZORNIKAZA | (.. 0,760 | 0.760 | 0760 0,760 0,760 0760 500
ZASTITU PODATAKA ’ ’
UKUPNA odobrena sredstva
iz NASLOVA 7. (ukupne obveze = ukupna pla¢anja) 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 7,650
viSegodisnjeg financijskog okvira
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Svi iznosi u ovom stupcu okvirni su i ovise o nastavku programa i raspolozivosti odobrenih sredstava.

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

HR


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

Godina Godina | Godina | Godina | Godina .
2022. 2023. | 2024, | 2025. | 2006, | ©edina2027. UKUPNO

Obveze 2,770 1,770 | 1,770 1,770 1,770 9,850

UKUPNA odobrena sredstva
iz NASLOVA 1.-7.
viSegodisnjeg financijskog okvira
Pla¢anja 2,370 1,870 1,870 1,870 1,870 9,850
HR %8 HR



3.2.2.  Procijenjeni rezultati financirani odobrenim sredstvima za poslovanje

Odobrena sredstva za preuzimanje obveza u milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Navesti ciljeve i
rezultate Godina Godina Godina Godina Godina Godina Nako7r13 UKUPNO
2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027. 2027.
4
REZULTATI
Vrsta | Prosjeéni =) . S . ) . ) . 'S . 'S . ) . Ukupn | Ukupni
trosak = Trosak = Trosak = Trosak = Trosak = Trosak = TroSak = TroSak i broj trosak
POSEBNI CILJ br. 174...
Baza podataka 1 1,000 1 1 1 1 1 0,100 1 1,000
Sastanci — rezultati 10 0,200 10 { 0,200 10 0,200 | 10| 0,200 10 { 0,200 | 10 | 0,200 50 1,000
Komunikacijske 2 0,040 2 0,040 2 0,040 2 0,040 2 0,040 2 0,040 10 0,040
aktivnosti
Meduzbroj za posebni cilj br. 1
POSEBNI CILJ br. 2...
— Rezultat
Meduzbroj za posebni cilj br. 2
UKUPNO 13 0,240 13 0,240 13 0,240 | 13| 0,240 13 0,240 13 0,100 65 2,200
& Svi iznosi u ovom stupcu okvirni su i ovise 0 nastavku programa i raspolozivosti odobrenih sredstava.
“ Kako je opisan u odjeljku 1.4.2. , Posebni ciljevi...”.

HR
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3.2.3.

Sazetak procijenjenog ucinka na administrativna odobrena sredstva

— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna administrativna odobrena sredstva.

— X Za prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a administrativna odobrena

sredstva:
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
Godisnje
Godina Godina Godina Godina Godina Godina nakon
2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027. 75 UKUPNO
2027.
NASLOV 7.
viSegodisnjeg
financijskog okvira
Ljudski resursi 1,520 1,520 1,520 1,520 1,520 1,520 7,600
Ostali administrativni 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,050
rashodi
Meduzbroj za
NﬁSL(.)VV.I 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 7,650
viSegodiSnjeg
financijskog okvira
izvan NASLOVA 7.76
viSegodisnjeg
financijskog okvira
Ljudski resursi
Ostali z_idmlnlstratlvnl 0,240 0.240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,20
rashodi
Meduzbroj
tzvan NASLOVAT. 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,20
viSegodiSnjeg
financijskog okvira
UKUPNO 1,770 1,770 1,770 1,770 1,770 1,770 8,850

Potrebna odobrena sredstva za ljudske resurse i ostale administrativne rashode pokrit ¢e se odobrenim sredstvima glavne
uprave koja su ve¢ dodijeljena za upravljanje djelovanjem i/ili su preraspodijeljena unutar glavne uprave te, prema potrebi,
dodatnim sredstvima koja se mogu dodijeliti nadleZnoj glavnoj upravi u okviru godiS$njeg postupka dodjele sredstava
uzimajudi u obzir proracunska ogranicenja.

75
76

(prijasnje linije ,,BA”), neizravno istrazivanje, izravno istrazivanje.

HR
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Svi iznosi u ovom stupcu okvirni su i ovise o nastavku programa i raspoloZzivosti odobrenih sredstava.
Tehnicka i/ili administrativna pomo¢ i rashodi za potporu provedbi programa i/ili djelovanja EU-a

HR




3.2.3.1. Procijenjene potrebe u pogledu ljudskih resursa

— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebni ljudski resursi.

— X Za prijedlog/inicijativu potrebni su sljedeci ljudski resursi:

Procjenu navesti u ekvivalentima punog radnog vremena

Godina
2023.

Godina
2024.

Godina
2025.

Nakon

2026. 202777

2027.

¢ Radna mjesta prema planu radnih mjesta (duZnosnici i privremeno osoblje)

2001 02 01 (sjediste i predstavnistva Komisije)

10 10 10 10 10 10

20 01 02 03 (delegacije)

01 01 01 01 (neizravno istrazivanje)

010101 11 (izravno istrazivanje)

Druge proracunske linije (navesti)

. . . 78
* VVanjsko osoblje (u ekvivalentu punog radnog vremena: EPRV)

2002 01 (UO, UNS, UsO iz ,,globalne omotnice™)

2002 03 (UO, LO, UNS, UsO i MSD u delegacijama)

79 —u sjedistima
XX 01 xxyyzz

— u delegacijama

0101 01 02 (UO, UNS, UsO — neizravno istraZivanje)

0101 01 12 (UO, UNS, UsO — izravno istrazivanje)

Druge proracunske linije (navesti)

UKUPNO

10 10 10 10 10 10

XX se odnosi na odgovarajucée podrucje politike ili glavu proracuna.

Potrebe za ljudskim resursima pokrit ¢e se osobljem glavne uprave kojemu je ve¢ povjereno upravljanje
djelovanjem 1/ili koje je prerasporedeno unutar glavne uprave te, prema potrebi, resursima koji se mogu dodijeliti
nadleznoj glavnoj upravi u okviru godiSnjeg postupka dodjele sredstava uzimajuéi u obzir proracunska

ograni¢enja.

Od Europskog nadzornika za zastitu podataka ocekuje se da e osigurati polovicu potrebnih resursa.

Opis zadaca:

Duznosnici i privremeno osoblje

jedan EPRV AST.

zakonodayvstva.

U cilju pripreme ukupno 13-16 sastanaka, nacrta izvje$¢a, nastavka politickog rada,
npr. u vezi s budu¢im izmjenama popisa visokorizi¢nih primjena umjetne inteligencije,
te odrzavanja odnosa s tijelima drzava ¢lanica bit ¢e potrebna Cetiri EPRV-a AD i

Za Ul sustave koje razvijaju institucije EU-a odgovoran je Europski nadzornik za
zaStitu podataka (EDPS). Na temelju proslih iskustava moze se procijeniti da je
potrebno pet EPRV-a AD kako bi se ispunile odgovornosti EDPS-a u skladu s nacrtom

Vanjsko osoblje

7

Svi iznosi u ovom stupcu okvirni su i ovise o
78

nastavku programa i raspolozivosti odobrenih sredstava.

UO = ugovorno osoblje; LO = lokalno osoblje; UNS = upuceni nacionalni struénjaci; UsO = ustupljeno

osoblje; MSD = mladi stru¢njaci u delegacijama.

79

HR

U okviru gornje granice za vanjsko osoblje iz odobrenih sredstava za poslovanje (prijasnje linije ,,BA”).
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3.2.4.  Uskladenost s aktualnim visegodisnjim financijskim okvirom
Prijedlog/inicijativa:
— X moze se u potpunosti financirati preraspodjelom unutar relevantnog naslova
visegodisnjeg financijskog okvira (VFO).

| Nije potrebno reprogramiranje. ‘

— [ zahtijeva upotrebu nedodijeljene razlike u okviru relevantnog naslova VFO-a
i/ili upotrebu posebnih instrumenata kako su definirani u Uredbi o VFO-u.

Objasniti $to je potrebno te navesti predmetne naslove i proracunske linije, odgovarajuce iznose te
instrumente ¢ija se upotreba predlaze.

— [ zahtijeva reviziju VFO-a.

‘ Objasniti §to je potrebno te navesti predmetne naslove i proracunske linije te odgovarajuce iznose.

3.2.5.  Doprinos trecih strana
U prijedlogu/inicijativi:
— X ne predvida se sudjelovanje tre¢ih strana u sufinanciranju.

— [ predvida se sudjelovanje tre¢ih strana u sufinanciranju prema sljedecoj
procjeni:

Odobrena sredstva u milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Unijeti onoliko godina koliko je
potrebno za prikaz trajanja Ukupno
ucinka (vidjeti tocku 1.6.)

Godina Godina | Godina | Godina
NE0 N+1 N+2 N+3

Navesti tijelo koje
sudjeluje u financiranju

UKUPNO sufinancirana
odobrena sredstva

Godina N je godina pocetka provedbe prijedloga/inicijative. Umjesto ,,N” upisati predvidenu prvu
godinu provedbe (na primjer: 2021.). Isto vrijedi i za ostale godine.

HR 102 HR



3.3. Procijenjeni u¢inak na prihode
— [ Prijedlog/inicijativa ima sljedeci financijski u¢inak:
— [ Prijedlog/inicijativa ima sljedec¢i financijski u¢inak:
- O na ostale prihode
- O na ostale prihode
—  navesti jesu li prihodi namijenjeni prora¢unskim linijama rashodal]
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
Odobrena Ucinak prijedloga/inicij ative81
sredstva
Proracunska linijja | dostupna za L . . o
prihoda: tekuéu Godina Godina Godina Godina Unijeti onoliko godina koliko je potrebno
financijsku N N+1 N+2 N+3 za prikaz trajanja ucinka (vidjeti tocku
godinu 16.)
Clanak .............

Za namjenske prihode navesti odgovarajuce proracunske linije rashoda.

Ostale napomene (npr. metoda/formula za izrac¢un u¢inka na prihode ili druge informacije)

81

HR

Kad je rije¢ o tradicionalnim vlastitim sredstvima (carine, pristojbe na Secer) navedeni iznosi moraju
biti neto iznosi, to jest bruto iznosi nakon odbitka od 20 % na ime troskova naplate.

HR
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