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ANNEXES 1109

PRIEDAI

prie

pasitilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento

KURIUO NUSTATOMOS SUDERINTOS DIRBTINIO INTELEKTO TAISYKLES
(DIRBTINIO INTELEKTO AKTAS) IR IS DALIES KEICIAMI TAM TIKRI
SAJUNGOS TEISEKUROS PROCEDURA PRIIMTI AKTAI

{SEC(2021) 167 final} - {SWD(2021) 84 final} - {SWD(2021) 85 final}

LT LT



LT

(@)
(b)

(©)

| PRIEDAS
DIRBTINIO INTELEKTO METODAI IR PRINCIPAI
nurodyta 3 straipsnio 1 punkte

........

mokymasi, naudojant pacius jvairiausius metodus, jskaitant gilyji mokymasi;

logika ir ziniomis pagrjsti principai, jskaitant ziniy pateikimg, induktyvyjj (loginj)
programavimg, ziniy baze, iSvady ir dedukciniai mechanizmai, (simbolinis)
argumentavimas ir eksperty sistemos;

statistiniai metodai, Bajeso jvertis, paieskos ir optimizavimo metodai.
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10.

11.

12.

Il PRIEDAS )
SAJUNGOS DERINAMUJU TEISES AKTU SARASAS
A skirsnis. Sajungos derinamuju teisés aktu sarasSas, pagristas naujaja teisés aktu

sistema

2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/42/EB dél
masiny, i§ dalies keicianti Direktyva 95/16/EB (OL L 157, 200669, p. 24)

[panaikinta Masiny reglamentul];

2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/48/EB dél

zaisly saugos (OL L 170, 2009 6 30, p. 1);

2013 m. lapkri¢io 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2013/53/ES dél
pramoginiy ir asmeniniy laivy, kuria panaikinama Direktyva 94/25/EB (OL L 354,

2013 12 28, p. 90);

2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/33/ES dél
valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su liftais ir lifty saugos jtaisais, suderinimo

(OL L 96, 2014 3 29, p. 251),

2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/34/ES dél
valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su potencialiai sprogioje aplinkoje naudojama

jranga ir apsaugos sistemomis, suderinimo (OL L 96, 2014 3 29, p. 309);

2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/53/ES dél
valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo,

kuria panaikinama Direktyva 1999/5/EB (OL L 153, 2014 5 22, p. 62);

2014 m. geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/68/ES dél
valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su sléginés jrangos tiekimu rinkai, suderinimo

(OL L 189, 2014 6 27, p. 164);

2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/424 dél
lyny kelio jrenginiy, kuriuo panaikinama Direktyva 2000/9/EB (OL L 81, 2016 3 31,

p. 1);

2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/425 dél
asmeniniy apsaugos priemoniy, kuriuo panaikinama Tarybos direktyva 89/686/EEB

(OL L 81, 2016 3 31, p. 51);

2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/426 dél
dujin; kurg deginan¢iy prietaisy, kuriuo panaikinama Direktyva 2009/142/EB

(OL L 81, 2016 3 31, p. 99);

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745
dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117, 2017 55,

p. 1);

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746
dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva

98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL L 117, 2017 5 5, p. 176).
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B skirsnis. Kitu Sajungos derinamuju teisés aktu sarasSas

2008 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 300/2008
dél civilinés aviacijos saugumo bendryjy taisykliy ir panaikinantis Reglamenta (EB)
Nr. 2320/2002 (OL L 97, 2008 4 9, p. 72).

2013 m. sausio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 168/2013
dél dviraciy ir triratiy transporto priemoniy bei keturraciy patvirtinimo ir rinkos
priezitros (OL L 60, 2013 3 2, p. 52);

2013 m. vasario 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 167/2013
del zemes ir miSky tkio transporto priemoniy patvirtinimo ir rinkos priezitiros
(OL L 60,201332,p.1);

2014 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/90/ES dél laivy
jrenginiy, kuria panaikinama Tarybos direktyva 96/98/EB (OL L 257, 2014 8 28,
p. 146);

2016 m. geguzés 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2016/797 dél
gelezinkeliy sistemos sgveikos Europos Sajungoje (OL L 138, 2016 5 26, p. 44);

2018 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/858
dél motoriniy transporto priemoniy ir jy priekaby bei tokioms transporto priemonéms
skirty sistemy, komponenty ir atskiry techniniy mazgy patvirtinimo ir rinkos
priezitiros, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai (EB) Nr. 715/2007 ir (EB)
Nr. 595/2009 bei panaikinama Direktyva 2007/46/EB (OL L 151, 2018 6 14, p. 1); 3.
2019 m. lapkric¢io 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/2144
del varikliniy transporto priemoniy, jy priekaby ir joms skirty sistemy, sudétiniy
daliy bei atskiry techniniy mazgy tipo patvirtinimo reikalavimy, susijusiy su jy
bendraja sauga ir transporto priemonése esanciy asmeny bei pazeidziamy eismo
dalyviy apsauga, kuriuo i§ dalies keiiamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2018/858 ir panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentai (EB) Nr. 78/2009, (EB) Nr. 79/2009 ir (EB) Nr. 661/2009 ir Komisijos
reglamentai (EB) Nr. 631/2009, (ES) Nr.406/2010, (ES) Nr.672/2010, (ES)
Nr. 1003/2010, (ES) Nr. 1005/2010, (ES) Nr. 1008/2010, (ES) Nr. 1009/2010, (ES)
Nr. 19/2011, (ES) Nr.109/2011, (ES) Nr.458/2011, (ES) Nr.65/2012, (ES)
Nr. 130/2012, (ES) Nr. 347/2012, (ES) Nr. 351/2012, (ES) Nr. 1230/2012 ir (ES)
2015/166 (OL L 325, 2019 12 16, p. 1);

2018 m. liepos 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1139 dél
bendryjy civilinés aviacijos taisykliy, ir kuriuo jsteigiama Europos Sajungos
aviacijos saugos agentiira, 1§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentai (EB) Nr.2111/2005, (EB) Nr. 1008/2008, (ES) Nr. 996/2010, (ES)
Nr. 376/2014 ir direktyvos 2014/30/ES ir 2014/53/ES bei panaikinami Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 552/2004 ir (EB) Nr. 216/2008 bei
Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 3922/91 (OL L 212, 2018 8 22, p. 1), kiek tai susije¢
su jo 2 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose nurodyty orlaiviy projektavimu, gamyba ir
pateikimu rinkai, bepilo¢iy orlaiviy, jy varikliy, oro sraigty, daliy, ir nuotolinio
orlaiviy valdymo jrangos atveju.
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111 PRIEDAS

6 STRAIPSNIO 2 DALYJE NURODYTOS DIDELES RIZIKOS DI SISTEMOS

Didelés rizikos DI sistemos pagal 6 straipsnio 2 dalj ir bet kurioje i§ toliau nurodyty sriciy
iSvardytos DI sistemos:

1.

LT

Biometrinis tapatybés nustatymas ir fiziniy asmeny kategorizavimas:

(@ DI sistemos, kurias numatoma naudoti kaip tikralaikio ir netikralaikio
nuotolinio biometrinio fiziniy asmeny tapatybés nustatymo sistemas.

Ypatingos svarbos infrastruktiiros objekty valdymas ir naudojimas:

(@) DI sistemos, kurias numatoma naudoti kaip saugos komponentus valdant ir
uztikrinant keliy eismg ir vandens, dujy, Silumos ir elektros energijos tiekima.

Svietimas ir profesinis mokymas:

(@) DI sistemos, kurias numatoma naudoti siekiant priimti sprendimg dél fiziniy
asmeny priémimo arba paskyrimo j $vietimo ir profesinio mokymo jstaigas;

(b) DI sistemos, kurias numatoma naudoti studenty, besimokanéiy $vietimo ir
profesinio mokymo jstaigose, jvertinimo tikslais ir siekiant jvertinti testy, kuriy
paprastai reikalaujama priimant j Svietimo jstaigas, dalyvius.

Uzimtumas, darbuotojy valdymas ir galimybé dirbti savarankiskai:

(@) DI sistemos, kurias numatoma naudoti fiziniy asmeny jdarbinimo arba atrankos
tikslais, visy pirma skelbiant apie laisvas darbo vietas, tikrinant ar filtruojant
paraiskas, vertinant kandidatus per pokalbius ar testus;

(b) DI sistemos, kurias numatyta naudoti priimant sprendimus dél paaukstinimo
arba sutartiniy darbo santykiy nutraukimo, siekiant paskirstyti uzduotis ir
stebéti bei jvertinti tokiuose santykiuose dalyvaujanciy asmeny rezultatus ir
elgesi.

Galimybé gauti esmines privacigsias paslaugas ir vieSgsias paslaugas ir iSmokas ir
naudojimasis jomis:

(@ DI sistemos, kurias numatoma naudoti valdZios institucijose arba jy vardu
siekiant jvertinti fiziniy asmeny tinkamumg gauti vieSosios paramos iSmokas ir
paslaugas, taip pat vertinant tokiy iSmoky ir paslaugy suteikima, apimties
sumazinimg, panaikinimg arba susigrazinima;

(b) DI sistemos, kurias numatoma naudoti siekiant jvertinti fiziniy asmeny
kreditinguma arba nustatyti jy kredito reitinga, iSskyrus atvejus, kai DI
sistemas smulkieji tiekéjai pradeda naudoti savo reikméms;

(c) DI sistemos, kurias numatoma naudoti teikiant arba nustatant prioritetines
teiktinas skubias pirmosios pagalbos paslaugas, jskaitant ugniagesiy ir
medicininés pagalbos paslaugas.

Teisésauga:

(@) DI sistemos, kurias numatoma naudoti teisésaugos institucijose atliekant
individualius fiziniy asmeny rizikos vertinimus, siekiant jvertinti fizinio

asmens nusikaltimo padarymo arba pakartotinio nusikaltimo padarymo rizika
arba tikimybé, kad asmuo taps nusikalstamy veiky auka;

(b) DI sistemos, kurias numatoma naudoti teisésaugos institucijose kaip poligrafus
ir panasias priemones arba siekiant nustatyti fizinio asmens emocing biikle;
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(©)

(d)

(€)

()

(@)

DI sistemos, kurias numatyta naudoti teis€saugos institucijose siekiant nustatyti
sintetinés vaizdo sankaitos atvejus, kaip nurodyta 52 straipsnio 3 dalyje;

DI sistemos, kurias numatoma naudoti teisésaugos institucijose, siekiant
jvertinti jrodymy patikimumg nusikalstamy veiky tyrimo arba baudziamojo
persekiojimo uz jas metu;

DI sistemos, kurias numatoma naudoti teisésaugos institucijose, siekiant
nuspéti faktinio arba pakartotinio nusikalstamos veikos padarymo tikimybe,
remiantis fiziniy asmeny profiliavimu, kaip nurodyta Direktyvos (ES)
2016/680 3 straipsnio 4 dalyje, arba jvertinti fiziniy asmeny arba grupiy
asmenybés bruozus ir savybes arba ankstesnj nusikalstama elgesj;

DI sistemos, kurias numatoma naudoti teisésaugos institucijose, siekiant
profiliuoti fizinius asmenis, kaip nurodyta Direktyvos (ES) 2016/680 3
straipsnio 4 dalyje, iSaiSkinant ar tiriant nusikalstamas veikas arba vykdant jy
baudziamajj persekiojima;

DI sistemos, kurias numatoma naudoti fiziniy asmeny nusikalstamumo
analitikos tikslais, sudarant sglygas teisésaugos institucijoms ieSkoti sudétingy
susijusiy ir nesusijusiy dideliy duomeny rinkiniy, prieinamy jvairiuose
duomeny Saltiniuose arba jvairiais duomeny formatais, siekiant nustatyti
nezinomus modelius arba rasti uzsléptus duomeny rysius.

Migracija, prieglobstis ir sieny kontrolés valdymas:

(@)

(b)

(©)

(d)

DI sistemos, kurias numatoma naudoti kompetentingose valdzios institucijose
kaip poligrafus ir panaSias priemones arba siekiant nustatyti fizinio asmens
emocing bikle;

DI sistemos, kurias numatoma naudoti kompetentingose valdZios institucijose,
siekiant jvertinti rizika, jskaitant saugumo rizika, nelegalios migracijos rizika
arba rizikg sveikatai, kurig kelia fizinis asmuo, ketinantis atvykti i valstybés
nares teritorijq arba | jg atvykes;

DI sistemos, kurias numatoma naudoti kompetentingose valdZios institucijose
siekiant patikrinti fiziniy asmeny kelionés dokumenty ir patvirtinamyjy
dokumenty autentiSkuma ir nustatyti neautentiSkus dokumentus patikrinant jy
saugumo savybes;

DI sistemos, skirtos padéti kompetentingoms valdzios institucijoms iSnagrinéti
praSymus suteikti prieglobst], iSduoti vizg ir leidimus gyventi ir susijusius
skundus, atsizvelgiant j fiziniy asmeny tinkamuma prasyti suteikti pabégélio
statusa.

Teisingumo vykdymas ir demokratiniai procesai:

(@)

DI sistemos, skirtos padéti teisminei institucijai tirti ir aiSkinti faktus bei
istatymus ir taikyti jstatymus konkretiems fakty rinkiniams.
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1V PRIEDAS
11 straipsnio 1 dalyje nurodyti TECHNINIAI DOKUMENTAI

11 straipsnio 1 dalyje nurodytuose techniniuose dokumentuose pateikiama bent $i informacija,
kuri taikoma atitinkamai DI sistemai:

1.

bendras DI sistemos aprasymas, jskaitant:

(a)
(b)

(©)

(d)
(€)
(f)

(@)

numatytgjg paskirtj, asmenj (-is), kuriantj (-¢ius) sistemg, sistemos datg ir
versija;

tai, kaip DI sistema sgveikauja arba, kai taikytina, gali biiti naudojama, kad
sgveikauty su aparatine arba programine jranga, kuri néra pacios DI sistemos
sudedamaoji dalis;

atitinkamos programinés jrangos arba aparatinés programinés jrangos versijas
ir su versijos atnaujinimu susijusj bet kokj reikalavima;

visy DI sistemy pateikimo rinkai arba pradéjimo naudoti formy apraSyma;
aparatinés jrangos, kurig naudojant numatoma naudoti DI sistema, apraSyma;

nuotraukas arba paveikslus, kuriuose matomi iSorés pozymiai, zenklinimas ir
Siy produkty vidaus sandara, jeigu DI sistema yra produkty komponentas;

naudotojui skirtas naudojimo instrukcijas ir, kai tinkama, jrengimo instrukcijos;

iSsamus DI sistemos ir jos kiirimo proceso elementy apraSymas, jskaitant:

(@)

(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

metodus ir etapus, susijusius su DI sistemos kiirimu, jskaitant, kai tinkama, i$
anksto apmokyty sistemy arba priemoniy, kurias suteike treciosios Salys,
naudojimg ir tai, kaip tiekéjas jas panaudojo, integravo arba pakeite;

sistemos dizaino specifikacijas, biitent bendrg DI sistemos ir algoritmy logika;
pagrindinius dizaino sprendimus, jskaitant loginj pagrindg ir prielaidas, taip pat
atsizvelgiant | asmenis ar asmeny grupes, kuriy atzvilgiu numatoma naudoti
sistemg; pagrindinius klasifikacijos sprendimus; tai, kg siekiama optimizuoti
sistema, ir jvairiy parametry svarba; sprendimus apie bet kokj galimg
kompromisg d¢l techniniy sprendimy, kurie buvo priimti siekiant laikytis II1
antrastines dalies 2 skyriuje nustatyty reikalavimy;

sistemos struktiiros apraSyma, kuriame paaiSkinama, kaip kuriami programinés
jrangos komponentai arba kaip jie papildo vienas kita ir kaip jie apskritai
veikia; kompiuteriy iSteklius, kurie naudojami DI sistemai kurti, mokyti,
bandyti ir validuoti;

kai tinkama, duomeny reikalavimus, nustatytus duomeny lapuose, kuriuose
apraSoma mokymo metodika ir budai, ir naudojamus mokymo duomeny
rinkinius, jskaitant informacija apie iy duomeny rinkiniy kilme, taikymo sritj
ir pagrindines charakteristikas; tai, kaip duomenys buvo gauti ir atrinkti;

metodika (pvz., iSskiréiy nustatymas);

zmogaus atlickamos prieziliros priemoniy, reikalingy pagal 14 straipsnj,
vertinima, jskaitant techniniy priemoniy, kurios reikalingos siekiant palengvinti
DI sistemy iSvediniy aiSkinimg tarp naudotojy pagal 13 straipsnio 3 dalies d
punkta, vertinima;

kai taikytina, i§samy i$ anksto nustatyty DI sistemos ir jos efektyvaus veikimo
pakeitimy apraSyma, jskaitant visg atitinkamg informacijg, susijusig su
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techniniais sprendimais, kurie pritaikyti taip, kad uztikrinty nuolating DI
sistemos atitikt] atitinkamiems III antrastinés dalies 2 skyriuje iSdéstytiems
reikalavimams;

(9) naudotas validavimo ir bandymo procediiras, jskaitant informacijg apie
naudotus validavimo ir bandymo duomenis ir jy pagrindines savybes; metrika,
kuri buvo naudota tikslumui, patikimumui, kibernetiniam saugumui ir atitikciai
kitiems susijusiems reikalavimams, nustatytiems III antrastinés dalies 2
skyriuje, taip pat galimam diskriminaciniam poveikiui jvertinti; testavimo
zurnalus ir visas bandymy ataskaitas, kuriose nurodoma data ir kurias pasiraso
atsakingi asmenys, taip pat atsizvelgiant | f punkte nurodytus iS anksto
nustatytus pakeitimus;

iSsami informacija apie DI sistemos stebéseng, veikimg ir kontrole, visy pirma
atsizvelgiant j: jos pajégumus ir efektyvaus veikimo apribojimus, jskaitant
konkretiems asmenims arba asmeny grupéms, kuriy atzvilgiu numatoma naudoti
sistemg, taikomus tikslumo laipsnius ir bendrg tikéting tikslumo lygj, atsizvelgiant |
numatytaja paskirtj; numatomas nepageidaujamas pasekmes ir rizikos sveikatai ir
saugai, pagrindinéms teiséms Saltinius ir diskriminacija, atsizvelgiant j DI sistemos
numatytaja paskirti; zmogaus atliekamos prieziiiros priemones, reikalingas pagal 14
straipsnj, jskaitant nustatytas technines priemones, siekiant palengvinti DI sistemy
iSvediniy aiSkinimg tarp naudotojy; kai tinkama, jvesties duomeny specifikacijas;
iSsamus rizikos valdymo sistemos apraSymas pagal 9 straipsnj;

bet kokiy sistemos pakeitimy, padaryty per jos gyvavimo cikla, apraSymas;

darniyjy standarty, taikomy visa apimtimi ar i§ dalies, kuriy nuorodos buvo
paskelbtos Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje, sarasas; jeigu tokie darnieji
standartai nebuvo taikomi, iSsamus sprendimy, priimty siekiant laikytis III

antrastineés dalies 2 skyriuje nurodyty reikalavimy, apraSymas, jskaitant kity taikomy
susijusiy standarty ir techniniy specifikacijy sgrasa;

ES atitikties deklaracijos kopija;

iSsamus sistemos, taikomos vertinant DI sistemos efektyvy veikimg atliekant
priezilira po pateikimo rinkai pagal 61 straipsnj, apraSymas, jskaitant 61 straipsnio 3
dalyje nurodyta priezitiros po pateikimo rinkai plang.
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V PRIEDAS
ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

48 straipsnyje nurodytoje ES atitikties deklaracijoje pateikiama visa toliau nurodyta

informacija:

1. DI sistemos pavadinimas ir tipas ir bet kokia papildoma vienareikSmiska nuoroda,
sudaranti sglygas atpazinti DI sistemg ir uztikrinti jos atsekamuma;

2. tiekéjo arba, jei taikoma, jo jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas ir pavarde) ir
adresas;
patvirtinimas, kad ES atitikties deklaracija iSduota tik tiekéjo atsakomybe;

4, pareiSkimas, kad atitinkama DI sistema atitinka §] reglamentg ir, jei taikoma, kitus
atitinkamus Sajungos teisés aktus, pagal kuriuos numatyta iSduoti ES atitikties
deklaracija;

5. nuoroda ] bet kuriuos naudojamus susijusius darniuosius standartus arba bet kurig
kitg bendra specifikacija, dél kurios deklaruojama atitiktis;

6. kai taikoma, notifikuotosios jstaigos pavadinimas ir identifikacinis numeris, atliktos
atitikties vertinimo procediros apraSymas ir iSduoto sertifikato identifikaciniai
duomenys;

7. deklaracijos iSdavimo vieta ir data, j3 pasiraSiusio asmens vardas, pavardé ir pareigos

bei duomenys apie tai, kieno vardu jis pasirasé, ir parasas.
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VI PRIEDAS
VIDAUS KONTROLE PAGRISTOS PROCEDUROS ATITIKTIES VERTINIMAS

Vidaus kontrole pagrista atitikties vertinimo procediira — tai 2—4 punktais pagrista
atitikties vertinimo procediira.

Tiekéjas patvirtina, kad nustatyta kokybés valdymo sistema atitinka 17 straipsnio
reikalavimus.

Tiekéjas nagringja techniniuose dokumentuose pateikta informacija, kad jvertinty DI
sistemos atitikt] atitinkamiems III antraStinés dalies 2 skyriuje iSvardytiems
esminiams reikalavimams.

Tiekéjas taip pat patikrina, ar 61 straipsnyje nurodytas DI sistemos kiirimo ir
plétojimo procesas ir DI sistemos prieziiira po pateikimo rinkai atitinka techninius
dokumentus.
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Vil PRIEDAS

ATITIKTIMI PAGRISTAS KOKYBES VALDYMO SISTEMOS VERTINIMAS IR

3.2.

3.3.

3.4.

LT

TECHNINIU DOKUMENTU VERTINIMAS

[vadas

Atitiktis, pagrista kokybés valdymo sistemos vertinimu ir techniniy dokumenty
vertinimu, yra atitikties vertinimo procediira pagal 2—-5 punktus.

Apzvalga

Patvirtinta kokybés valdymo sistema, skirta DI sistemoms kurti, plétoti ir bandyti
pagal 17 straipsnj, nagrinéjama pagal 3 punkta ir jai taikoma 5 punkte nurodyta
priezitura. DI sistemos techniniai dokumentai nagrin¢jama pagal 4 punkta.

Kokybés valdymo sistema
Tiekejo paraiSkoje nurodoma:

(@) tiekéjo pavadinimas ir adresas, o jei paraiSka pateikia jgaliotasis atstovas — ir to
atstovo pavadinimas (arba vardas ir pavardé) ir adresas;

(b) DI sistemy, kurioms taikoma ta pati kokybés valdymo sistema, sgrasas;

(c) kiekvienos DI sistemos, kuriai taikoma ta pati kokybés valdymo sistema,
techniniy dokumenty sarasas;

(d) dokumentacija, susijusi su kokybés valdymo sistema, kurioje aptariami visi 17
straipsnyje iSvardyti aspektai,

(e) taikomy procediiry siekiant uztikrinti, kad kokybés valdymo sistema ilikty
tinkama ir veiksminga, apraSymas;

(f) rasSytinis pareiskimas, kad ta pati paraiska nebuvo pateikta jokiai Kkitai
notifikuotajai jstaigai.

Kokybés valdymo sistema jvertina notifikuotoji jstaiga siekdama nustatyti, ar sistema
atitinka 17 straipsnyje nurodytus reikalavimus.

Apie sprendimg praneSama tiekéjui arba jgaliotajam atstovui.

PraneSime pateikiamos kokybés valdymo sistemos vertinimo i§vados ir motyvuotas
sprendimas dél jvertinimo.

i8likty tinkama ir veiksminga.

Apie bet kokj numatytg patvirtintos kokybés valdymo sistemos arba DI sistemy,
kurioms taikoma minéta kokybés valdymo sistema, saraso pakeitimg tiekéjas pranesa
notifikuotajai jstaigai.

Notifikuotoji jstaiga iSnagringja siilomus pakeitimus ir patvirtina, kad pakeista
kokybés valdymo sistema ir toliau atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus, arba
priima sprendima, kad kokybés valdymo sistema reikia jvertinti i§ naujo.
Notifikuotoji jstaiga savo sprendimg praneSa tiekéjui. PraneSime pateikiamos
pakeitimy tyrimo i§vados ir motyvuotas sprendimas dél jvertinimo.

Techniniy dokumenty kontrolé.

Be 3 punkte nurodytos paraiSkos, tieké¢jas teikia pasirinktai notifikuotajai jstaigai
paraisSka, kad biity jvertinti techniniai dokumentai, susij¢ su DI sistema, kurig tickéjas
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4.2.

4.3.

44.

4.5.

4.6.

4.7.

ketina pateikti rinkai arba pradéti naudoti ir kuriai taikoma 3 punkte nurodyta
kokybés valdymo sistema.

Paraiskoje nurodoma:
(@) tiekéjo pavadinimas (vardas ir pavardé) ir adresas;

(b) rasytinis pareiSkimas, kad ta pati paraiSka nebuvo pateikta jokiai Kkitai
notifikuotajai jstaigai;

(c) techniniai dokumentai, nurodyti IV priede.

Techninius dokumentus nagrinéja notifikuotoji jstaiga. Siuo tikslu notifikuotajai
jstaigai suteikiama visiSka prieiga prie mokymo ir bandymo duomeny rinkiniy,
kuriuos naudojo tiekéjas, jskaitant programy sgsajas (API) arba kitas tinkamas
priemones ir jrankius, kurie sudaro salygas nuotolinei prieigai.

Nagrinédama techninius dokumentus notifikuotoji jstaiga gali prasyti, kad tiekéjas
pateikty papildomy jrodymy arba atlikty tolesnius bandymus, kad sudaryty salygas
tinkamai jvertinti DI sistemos atitikt] III antraStinés dalies 2 skyriuje nustatytiems
reikalavimams. Visais atvejais, kai notifikuotosios jstaigos netenkina tiekéjo atlikti
bandymai, notifikuotoji jstaiga, kai tinkama, tiesiogiai atlieka tinkamus bandymus.

Kai biitina jvertinti didelés rizikos DI sistemos atitiktj III antrastinés dalies 2 skyriuje
nustatytiems reikalavimams ir gavus pagrista praSyma, notifikuotajai jstaigai taip pat
suteikiamas leidimas susipazinti su DI sistemos pirminiu kodu.

Apie sprendimg praneSama tiekéjui arba jgaliotajam atstovui. PraneSime pateikiamos
techniniy dokumenty vertinimo i§vados ir motyvuotas sprendimas dél jvertinimo.

Jeigu DI sistema atitinka III antrastinés dalies 2 skyriuje nustatytus reikalavimus,
notifikuotoji jstaiga iSduoda techniniy dokumenty vertinimo sertifikata. Sertifikate
nurodomas tiekéjo pavadinimas ir adresas, tyrimo iSvados, jo galiojimo salygos (jei
yra) ir DI sistemos identifikavimui biitini duomenys.

Sertifikate ir jo prieduose pateikiama visa susijusi informacija, kad bty sudarytos
salygos DI sistemos atitikCiai jvertinti ir, kai taikytina, DI sistemai kontroliuoti tuo
metu, kai ji naudojama.

Jeigu DI sistema neatitinka III antrastinés dalies 2 skyriuje nustatyty reikalavimy,
notifikuotoji jstaiga atsisako iSduoti ES techniniy dokumenty jvertinimo sertifikatg ir
atitinkamai informuoja pareiskéja, nurodydama iSsamias atsisakymo priezastis.

Jeigu DI sistema neatitinka reikalavimo, susijusio su jos mokymui, pakartotiniam
mokymui naudotais duomenimis, pries§ pateikiant paraiSkg DI sistemos atitikt] reikés
jvertinti i§ naujo. Siuo atveju notifikuotosios jstaigos pagristame sprendime dél
vertinimo, kuriuo atsisakoma iSduoti ES techniniy dokumenty jvertinimo sertifikata,
nurodomos konkrecios aplinkybés, susijusios su duomeny, naudoty mokant DI
sistemg, kokybe, visy pirma su reikalavimy nesilaikymu susijusios priezastys.

Bet kurj DI sistemos pakeitimg, kuris galéty turéti jtakos DI sistemos atitikCiai
reikalavimams arba jos numatytajai paskir¢iai, tvirtina ES techniniy dokumenty
jvertinimo sertifikata iSdavusi notifikuotoji jstaiga. Tiekéjas informuoja tokia
notifikuotaja jstaigg apie savo ketinimg atlikti bet kurj 1§ pirmiau minéty pakeitimy
arba jeigu jis kitais biidais suzino apie tokius padarytus pakeitimus. Numatomus
pakeitimus jvertina notifikuotoji jstaiga, kuri nusprendzia, ar dé¢l ty pakeitimy reikia
atlikti nauja atitikties vertinima pagal 43 straipsnio 4 dalj ir ar | juos galima
atsizvelgti papildant ES techniniy dokumenty jvertinimo sertifikata. Pastaruoju
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5.2.

5.3.

atveju notifikuotoji jstaiga jvertina pakeitimus, pranesa tiekéjui apie savo sprendimag
ir, jei pakeitimai patvirtinami, pateikia jam ES techniniy dokumenty jvertinimo
sertifikato papildyma.

Patvirtintos kokybés valdymo sistemos prieziiira.

Notifikuotosios jstaigos atliekamos priezitiros pagal 3 punkta tikslas — uztikrinti, kad
tiek¢jas tinkamai jvykdyty patvirtintos kokybés valdymo sistemos nuostatas ir

salygas.
Vertinimo tikslais tiekéjas leidzia notifikuotajai jstaigai patekti | patalpas, kuriose

kuriamos, plétojamos ir bandomos DI sistemos. Tiekéjas su notifikuotaja jstaiga
toliau dalijasi visa butina informacija.

Siekdama wuztikrinti, kad tiekéjas nuolat taikyty kokybés valdymo sistema,
notifikuotoji jstaiga vykdo periodinj auditg ir tiekéjui pateikia audito ataskaitas.
Atlikdama S$iuos auditus, notifikuotoji jstaiga gali atlikti papildomus DI sistemos, dél
kurios buvo i§duotas ES techniniy dokumenty jvertinimo sertifikatas, bandymus.
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Vil PRIEDAS )
INFORMACIJA, KURIA REIKIA PATEIKTI UZREGISTRAVUS DIDELES
RIZIKOS DI SISTEMAS PAGAL 51 STRAIPSNI

Toliau nurodyta informacija dél didelés rizikos DI sistemy, kurias reikia uzregistruoti pagal
51 straipsnj, reikia pateikti ir paskui nuolat atnaujinti.

1. Tiekéjo pavadinimas (vardas ir pavard¢), adresas ir kontaktiniai duomenys;

2. kai informacija pateikia kitas asmuo tiekéjo vardu — to asmens pavadinimas (vardas
ir pavardé), adresas ir kontaktiniai duomenys,

3. kai taikytina, jgaliotojo atstovo vardas ir pavardé (pavadinimas), adresas ir
kontaktiniai duomenys;

4. DI sistemos prekybinis pavadinimas ir bet kokia papildoma vienareik§miska
nuoroda, sudaranti saglygas DI sistemai atpazinti ir jos atsekamumui uztikrinti;

DI sistemos numatytosios paskirties aprasymas;

DI sistemos statusas (pateikta rinkai arba naudojama; nebeteikiama rinkai /
nebenaudojama, atSaukta);

7. notifikuotosios istaigos iSduoto sertifikato rii§is, numeris ir galiojimo pabaigos data
ir, kai taikytina, tos notifikuotosios jstaigos pavadinimas arba tapatybés numeris;

8. kai taikytina, 7 punkte nurodyto sertifikato skenuota kopija;

9. valstybés narés, kuriose DI sistema pateikiama arba buvo pateikiama rinkai, pradéta

naudoti arba tapo prieinama Sajungoje;
10. 48 straipsnyje nurodytos ES atitikties deklaracijos kopija;

11. elektroninés naudojimo instrukcijos; §i informacija neteikiama dél didelés rizikos DI
sistemy, naudojamy teisésaugos ir migracijos, prieglobs¢io ir sieny kontrolés
valdymo, kaip nurodyta 11l priedo 1, 6 ir 7 punktuose, srityse.

12. URL, kaip papildoma informacija (neprivaloma).
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IXPRIEDAS

SAJUNGOS TEISES AKTAI DEL DIDELES APIMTIES IT SISTEMU LAISVES,

SAUGUMO IR TEISINGUMO SRITYSE

Sengeno informacing sistema

(@)

(b)

(©)

2018 m. lapkri¢io 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2018/1860 dél Sengeno informacinés sistemos naudojimo neteisétai esanciy
treCiyjy Saliy pilieciy grazinimui (OL L 312, 2018 12 7, p. 1);

2018 m. lapkric¢io 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2018/1861 dé¢l Sengeno informacings sistemos (SIS) sukiirimo, eksploatavimo
ir naudojimo patikrinimams kertant sieng, kuriuo i§ dalies keiciama Konvencija

dél Sengeno susitarimo jgyvendinimo ir i§ dalies kei¢iamas bei panaikinamas
Reglamentas (EB) Nr. 1987/2006 (OL L 312, 2018 12 7, p. 14);

2018 m. lapkri¢io 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2018/1862 d¢l Sengeno informacinés sistemos (SIS) sukiirimo, eksploatavimo
ir naudojimo policijos bendradarbiavimui ir teisminiam bendradarbiavimui
baudziamosiose bylose, kuriuo i§ dalies keiiamas ir panaikinamas Tarybos
sprendimas 2007/533/TVR ir panaikinamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1986/2006 ir Komisijos sprendimas 2010/261/ES
(OL L 312,2018 12 7, p. 56).

Vizy informaciné sistema

(@)

Pasitilymas dél EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO,
kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 767/2008, Reglamentas (EB)
Nr. 810/2009, Reglamentas (ES) 2017/2226, Reglamentas (ES) 2016/399,
Reglamentas XX/2018 [Saveikumo reglamentas] ir Sprendimas 2004/512/EB
ir panaikinamas Tarybos sprendimas 2008/633/TVR, COM(2018) 302 final.
Turi biiti atnaujinta teisés akty leidéjams priémus reglamenta (2021 m.
balandzio / geguzés mén.).

Sistema ,,Eurodac

(@)

IS dalies pakeistas pasitilymas dél EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTO d¢l biometriniy duomeny lyginimo sistemos EURODAC
sukirimo siekiant veiksmingai taikyti Reglamenta (ES) XXX/XXX
[Reglamentas dél prieglobs¢io ir migracijos valdymo] ir Reglamenta (ES)
XXX/XXX [Perkelimo j ES reglamentas] siekiant nustatyti neteisétai esancius
treCiyjy Saliy pilieCius ar asmenis be pilietybés ir dél valstybiy nariy
teis€saugos institucijy bei Europolo teisésaugos tikslais teikiamy praSymy
palyginti duomenis su sistemos EURODAC duomenimis, kuriuo i§ dalies
kei¢iami reglamentai (ES) 2018/1240 ir (ES) 2019/818, COM(2020) 614 final.

Atvykimo ir i§vykimo sistema

(@)

2017 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/2226, kuriuo sukuriama atvykimo ir i§vykimo sistema (AIS), kurioje
registruojami treciyjy Saliy pilieCiy, kertanciy valstybiy nariy iSorés sienas,
atvykimo ir iSvykimo bei atsisakymo leisti jiems atvykti duomenys, nustatomos
prieigos prie AIS teisésaugos tikslais salygos ir 1§ dalies kei¢iama Konvencija
del Sengeno susitarimo jgyvendinimo ir reglamentai (EB) Nr. 767/2008 ir (ES)
Nr. 1077/2011 (OL L 327, 2017 12 9, p. 20).

Europos kelioniy informacijos ir leidimy sistema
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(@)

(b)

2018 m. rugséjo 12d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2018/1240, kuriuo sukuriama Europos kelioniy informacijos ir leidimy sistema
(ETIAS) ir i§ dalies keiCiami reglamentai (ES) Nr.1077/2011, (ES)
Nr. 515/2014, (ES) 2016/399, (ES) 2016/1624 ir (ES) 2017/2226 (OL L 236,
2018919, p. 1);

2018 m. rugséjo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2018/1241, kuriuo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2016/794 siekiant
sukurti Europos kelioniy informacijos ir leidimy sistema (ETIAS) (OL L 236,
2018 9 19, p. 72).

Europos nuosprendziy registry informaciné sistema treCiyjy Saliy pilieciams ir
asmenims be pilietybés

(a)

2019 m. balandzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2019/816, kuriuo Europos nuosprendziy registry informacinei sistemai
papildyti sukuriama centralizuota valstybiy nariy, turin¢iy informacijos apie
priimtus treCiyjy Saliy pilieciy ir asmeny be pilietybés apkaltinamuosius
nuosprendzius, nustatymo sistema (ECRIS-TCN) ir kuriuo i§ dalies kei¢iamas
Reglamentas (ES) 2018/1726 (OL L 135, 20195 22, p. 1).

Saveika

(@)

(b)

2019 m. geguzés 20d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2019/817 dél ES informaciniy sistemy sieny ir vizy srityje sgveikumo
sistemos suktirimo (OL L 135, 2019 5 22, p. 27).

2019 m. geguzés 20d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2019/818 dél ES informaciniy sistemy policijos ir teisminio

bendradarbiavimo, prieglobs¢io ir migracijos srityje saveikumo sistemos
sukarimo (OL L 135, 2019 5 22, p. 85).
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