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UREDBA (EU) 2024/1689 EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]EéA
od 13. lipnja 2024.

o utvrdivanju uskladenih pravila o umjetnoj inteligenciji i o izmjeni uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU)
br. 167/2013, (EU) br. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 20181139 i (EU) 2019/2144 te direktiva
2014/90/EU, (EU) 2016/797 i (EU) 2020/1828 (Akt o umjetnoj inteligenciji)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT 1 VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegove ¢lanke 16.1 114.,
uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora (%),

uzimajudi u obzir misljenje Europske sredi$nje banke (3,

uzimajudi u obzir misljenje Odbora regija (%),

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (%),

bududi da:

(1) Svrha je ove Uredbe poboljsati funkcioniranje unutarnjeg trzista utvrdivanjem ujednacenog pravnog okvira, osobito
za razvoj, stavljanje na trziste, stavljanje u upotrebu i koriStenje sustava umjetne inteligencije (,UI sustavi”) u Uniji,
u skladu s vrijednostima Unije, promicati prihvacanje antropocentricne i pouzdane umjetne inteligencije uz
istodobno jamcenje visoke razine zastite zdravlja, sigurnosti i temeljnih prava kako su sadrzana u Povelji Europske
unije o temeljnim pravima (,Povelja”), ukljuc¢ujuéi demokraciju, vladavinu prava i zastitu okolisa, zastitu od $tetnih
ucinaka UI sustava u Uniji, te podupirati inovacije. Ovom se Uredbom osigurava slobodno prekograni¢no kretanje
robe i usluga temeljenih na umjetnoj inteligenciji, ¢ime se drzave ¢lanice sprecava da nametnu ogranicenja razvoju,
stavljanju na trziSte i koristenju UI sustavd, osim ako je to izri¢ito odobreno ovom Uredbom.

(2)  Ovabi se Uredba trebala primjenjivati u skladu s vrijednostima Unije sadrzanima u Povelji i trebala bi olak3ati zastitu
fizickih osoba, poduzeca, demokracije, vladavine prava i okolisa, a istodobno poticati inovacije i zaposljavanje te
uciniti Uniju predvodnikom u prihvacanju pouzdane umjetne inteligencije.

(3) Ul sustavi mogu se lako uvesti u brojne razlicite sektore gospodarstva i mnoge dijelove drustva, medu ostalim
i preko granica, te lako cirkulirati u cijeloj Uniji. Neke su drzave ¢lanice ve razmotrile donosenje nacionalnih pravila
kojima bi se zajamcilo da umjetna inteligencija bude pouzdana i sigurna te da se razvija i upotrebljava u skladu
s obvezama u podrudju temeljnih prava. Divergentna nacionalna pravila mogu dovesti do fragmentacije unutarnjeg
trziSta i smanjiti pravnu sigurnost za operatere koji razvijaju, uvoze ili upotrebljavaju UI sustave. Stoga bi za
postizanje pouzdane umjetne inteligencije trebalo osigurati dosljednu i visoku razinu zastite u cijeloj Uniji, dok bi
divergencije koje otezavaju slobodnu cirkulaciju, inovacije te uvodenje i prihvacanje Ul sustava i povezanih

SL C517,22.12.2021., str. 56.

SL C 115, 11.3.2022,, str. 5.

SL C 97, 28.2.2022,, str. 60.

Stajaliste Europskog parlamenta od 13. ozujka 2024. (jo$ nije objavljeno u Sluzbenom listu) i Odluka Vijeca od 21. svibnja 2024.
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proizvoda i usluga na unutarnjem trzitu trebalo sprijeciti utvrdivanjem ujednacenih obveza za operatere
i jam¢enjem 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 mjeri u kojoj ova Uredba
sadrzava specifi¢na pravila o zastiti pojedinaca u pogledu obrade osobnih podataka u vezi s ograni¢enjima koristenja
Ul sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u svrhu kaznenog progona, koristenja Ul sustavd za procjene
rizika u pogledu fizickih osoba u svrhu kaznenog progona i koristenja UI sustava za biometrijsku kategorizaciju
u svrhu kaznenog progona, primjereno je ovu Uredbu, u mjeri u kojoj se odnosi na ta specifi¢na pravila, temeljiti na
¢lanku 16. UFEU-a. S obzirom na ta specifiéna pravila i pozivanje na ¢lanak 16. UFEU-a, primjereno je zatraZiti
misljenje Europskog odbora za zastitu podataka.

(4)  Umjetna inteligencija skup je tehnologija koji se brzo razvija i doprinosi irokom spektru gospodarskih, okolisnih
i drustvenih koristi u cijelom nizu industrija i drustvenih aktivnosti. Zahvaljuju¢i boljem predvidanju, optimizaciji
operacija i dodjeli resursa te personalizaciji digitalnih rjesenja dostupnih pojedincima i organizacijama, koristenje
umjetne inteligencije mozZe poduzeéima pruziti kljuéne konkurentske prednosti te podupirati drustveno i okolisno
korisne ishode, na primjer u zdravstvu, poljoprivredi, sigurnosti hrane, obrazovanju i osposobljavanju, medijima,
sportu, kulturi, upravljanju infrastrukturom, energetici, prometu i logistici, javnim uslugama, sigurnosti, pravosudu,
resursnoj i energetskoj ucinkovitosti, pracenju stanja okoliSa, oCuvanju i obnovi bioraznolikosti i ekosustava te
ublazavanju klimatskih promjena i prilagodbi njima.

(5)  Istodobno, ovisno o okolnostima njezine specifi¢ne primjene, koristenja i razine tehnoloskog razvoja, umjetna
inteligencija moze stvoriti rizike i uzrokovati $tetu javnim interesima i temeljnim pravima zasti¢enima pravom Unije.
Ta Steta moZe biti materijalna ili nematerijalna, uklju¢ujuéi tjelesnu, psiholosku, drustvenu ili ekonomsku $tetu.

(6) S obzirom na velik u¢inak koji umjetna inteligencija moze imati na drustvo i potrebu za izgradnjom povjerenja,
klju¢no je da se umjetna inteligencija i njezin regulatorni okvir razvijaju u skladu s vrijednostima Unije sadrzanima
u ¢lanku 2. Ugovora o Europskoj uniji (UEU), temeljnim pravima i slobodama sadrzanima u Ugovorima i, na temelju
¢lanka 6. UEU-a, u Povelji. Umjetna inteligencija neophodno bi trebala biti antropocentri¢na tehnologija. Trebala bi
sluziti kao alat namijenjen ljudima s krajnjim ciljem povecanja njihove dobrobiti.

(7)  Kako bi se osigurala dosljedna i visoka razina zastite javnih interesa u smislu zdravlja, sigurnosti i temeljnih prava,
trebalo bi utvrditi zajednicka pravila za visokorizi¢ne UI sustave. Ta bi pravila trebala biti dosljedna s Poveljom,
nediskriminirajuca i uskladena s medunarodnim trgovinskim obvezama Unije. Njima bi se ujedno trebalo uzeti
u obzir Europsku deklaraciju o digitalnim pravima i nacelima za digitalno desetljece i Eticke smjernice za pouzdanu
umjetnu inteligenciju koje je sastavila Stru¢na skupina na visokoj razini za umjetnu inteligenciju.

(8)  Stoga je potreban pravni okvir Unije kojim se utvrduju uskladena pravila o umjetnoj inteligenciji kako bi se poticali
razvoj, koristenje i prihvacanje umjetne inteligencije na unutarnjem trzistu i istodobno ostvarila visoka razina zastite
javnih interesa, kao $to su zdravlje i sigurnost te zastita temeljnih prava, ukljucujuéi demokraciju, vladavinu prava
i zastitu okolisa, kako su priznata i zaSti¢ena pravom Unije. Da bi se postigao taj cilj, trebalo bi utvrditi pravila
kojima se ureduju stavljanje na trzite, stavljanje u upotrebu i koristenje odredenih UI sustava, te tako osigurati
neometano funkcioniranje unutarnjeg trzista i omoguciti da ti sustavi ostvaruju koristi od nacela slobodnog kretanja
robe i usluga pogoduju. Ta bi pravila trebala biti jasna i snazna u zastiti temeljnih prava, podupirati nova inovativna
rjeSenja i pogodovati europskom ekosustavu javnih i privatnih aktera koji stvaraju Ul sustave u skladu
s vrijednostima Unije te ostvariti potencijal digitalne transformacije u svim regijama Unije. Utvrdivanjem tih pravila
i mjera za potporu inovacijama s osobitim naglaskom na malim i srednjim poduzeéima (MSP-ovi), ukljucujudi
start-up poduzeca, ovom se Uredbom doprinosi cilju promicanja europskog antropocentri¢nog pristupa umjetnoj
inteligenciji i globalnog vodstva u razvoju sigurne, pouzdane i eti¢ne umjetne inteligencije kako je navelo Europsko
vijece (°) te se osigurava zastita etickih nacela u skladu s izri¢itim zahtjevom Europskog parlamenta ().

() Europsko vijece, izvanredni sastanak Europskog vijeca (1. i 2. listopada 2020.) — zakljucci, 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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Uskladena pravila koja se primjenjuju na stavljanje na trzite, stavljanje u upotrebu i koristenje visokorizi¢nih Ul
sustava trebala bi biti utvrdena u skladu s Uredbom (EZ) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vijeca ('), Odlukom
br. 768/2008/EZ Europskog parlamenta i Vijeca () i Uredbom (EU) 2019/1020 Europskog parlamenta i Vijeca (’)
(novi zakonodavni okvir). Uskladena pravila utvrdena u ovoj Uredbi trebala bi se primjenjivati u svim sektorima i,
u skladu s novim zakonodavnim okvirom, ne bi trebala dovoditi u pitanje postojece pravo Unije, osobito ono
u podrudju zastite podataka, zastite potroaca, temeljnih prava, zaposljavanja, zastite radnika i sigurnosti proizvoda,
koje ova Uredba dopunjuje. Kao posljedica toga sva prava i pravna sredstva predvidena tim pravom Unije za
potrosace i druge osobe na koje Ul sustavi mogu imati negativan uc¢inak, medu ostalim i u pogledu naknade
potencijalne Stete na temelju Direktive Vije¢a 85/374[EEZ ('), i dalje su nepromijenjeni i u potpunosti se
primjenjuju. Nadalje, u kontekstu zaposljavanja i zastite radnika, ova Uredba stoga ne bi trebala utjecati na pravo
Unije o socijalnoj politici i nacionalno radno pravo, u skladu s pravom Unije, koje se odnosi na zaposljavanje i radne
uvjete, ukljucujudi zdravlje i sigurnost na radu te odnos izmedu poslodavaca i radnika. Ova Uredba ne bi trebala
utjecati ni na ostvarivanje temeljnih prava priznatih u drZavama clanicama i na razini Unije, ukljucujuéi pravo ili
slobodu strajka ili poduzimanja drugih mjera obuhvacenih specifi¢nim sustavima drzava ¢lanica u podru¢ju radnih
odnosa, kao i pravo na dogovaranje, kroz pregovore, na sklapanje i provedbu kolektivnih ugovora ili na
poduzimanje kolektivnih mjera u skladu s nacionalnim pravom. Ova Uredba ne bi trebala utjecati na odredbe ¢iji je
cilj poboljSanje radnih uvjeta u radu putem platformi utvrdene u direktivi Europskog parlamenta i Vijeca
o poboljsanju radnih uvjeta u radu putem platformi. Usto, cilj je ove Uredbe ojacati djelotvornost tih postojeéih
prava i pravnih sredstava utvrdivanjem posebnih zahtjeva i obveza, medu ostalim i u pogledu transparentnosti,
tehnicke dokumentacije i vodenja evidencije o UI sustavima. Nadalje, obveze koje su na temelju ove Uredbe
nametnute razli¢itim operaterima uklju¢enima u lanac vrijednosti umjetne inteligencije trebale bi se primjenjivati ne
dovodedi u pitanje nacionalno pravo, u skladu s pravom Unije, koje ima ucinak ogranicavanja koriStenja odredenih
Ul sustava ako takvo pravo nije obuhvadeno podru¢jem primjene ove Uredbe ili ako se njime Zele ostvariti drugi
legitimni ciljevi od javnog interesa koji nisu ciljevi koji se nastoje ostvariti ovom Uredbom. Na primjer, ova Uredba
ne bi trebala utjecati na nacionalno radno pravo ni na pravo o zastiti maloljetnika, odnosno osoba mladih od 18
godina, uzimajudi u obzir Opéu napomenu Ujedinjenih naroda br. 25 (2021.) o pravima djece u pogledu digitalnog
okruzja, u mjeri u kojoj ono nije specifi¢no za Ul sustave i njime se Zele ostvariti drugi legitimni ciljevi od javnog
interesa.

Temeljno pravo na zastitu osobnih podataka osobito je zajamceno uredbama (EU) 2016/679 (") i (EU)
2018/1725 ('?) Europskog parlamenta i Vijeca te Direktivom (EU) 2016/680 Europskog parlamenta i Vijeca (*’).
Direktivom 2002/58/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (') dodatno se S§titi privatni Zivot i povjerljivost
komunikacija, medu ostalim i pruzanjem uvjeta za svu pohranu osobnih i neosobnih podataka u terminalnoj
opremi te pristup tim podacima s terminalne opreme. Ti su pravni akti Unije temelj za odrzivu i odgovornu obradu
podataka, medu ostalim i onda kada skupovi podataka uklju¢uju kombinaciju osobnih i neosobnih podataka. Ovom
se Uredbom ne nastoji utjecati na primjenu postojeeg prava Unije kojim se ureduje obrada osobnih podataka,
uklju¢ujuéi zadade i ovlasti neovisnih nadzornih tijela nadleznih za pradenje uskladenosti s tim instrumentima. Ona
usto ne utjeCe na obveze dobavljaca Ul sustava i subjekata koji uvode te sustave u njihovoj ulozi voditelja obrade
podataka ili izvrsitelja obrade podataka koje proizlaze iz prava Unije o zastiti osobnih podataka ili nacionalnog prava
o zatiti osobnih podataka u mjeri u kojoj dizajniranje, razvoj ili koristenje UI sustava ukljucuje obradu osobnih

Uredba (EZ) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. srpnja 2008. o utvrdivanju zahtjeva za akreditaciju 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 Vijeca od 9. srpnja 2008. o zajednickom okviru za stavljanje na trZiste proizvoda
i o stavljanju izvan snage Odluke Vije¢a 93/465/EEZ (SL L 218, 13.8.2008., str. 82.).

Uredba (EU) 2019/1020 Europskog parlamenta i Vijeca od 20. lipnja 2019. o nadzoru trzita i sukladnosti proizvoda i o izmjeni
Direktive 2004/42/EZ i uredbi (EZ) br. 765/2008 i (EU) br. 305/2011 (SL L 169, 25.6.2019., str. 1.).

Direktiva Vije¢a 85/374[EEZ od 25. srpnja 1985. o priblizavanju zakona i drugih propisa drzava ¢lanica u vezi s odgovornoscu za
neispravne proizvode (SL L 210, 7.8.1985., str. 29.).

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 (Opca uredba o zastiti podataka) (SL L 119,
4.5.2016., str. 1.).

Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vije¢a 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 izvr3avanja kaznenih
sankcija i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Okvirne odluke Vijeca 2008/977/PUP (SL L 119,
4.5.2016., str. 89.).

Direktiva 2002/58/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. srpnja 2002. o obradi osobnih podataka i zastiti privatnosti u podrucju
elektronickih komunikacija (Direktiva o privatnosti i elektronickim komunikacijama)(SL L 201, 31.7.2002., str. 37.).
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podataka. Takoder je primjereno pojasniti da ispitanici i dalje uZivaju sva prava i jamstva koja su im dodijeljena tim
pravom Unije, medu ostalim i prava povezana s isklju¢ivo automatiziranim pojedina¢nim dono$enjem odluka,
uklju¢ujuéi izradu profila. Uskladena pravila o stavljanju na trzite, stavljanju u upotrebu i koristenju UI sustava
uspostavljena ovom Uredbom trebala bi olaksati djelotvornu provedbu i omoguditi ostvarivanje prava ispitanika
i drugih pravnih sredstava zajaméenih na temelju prava Unije o zastiti osobnih podataka i drugih temeljnih prava.

(11)  Ovom se Uredbom ne bi trebale dovoditi u pitanje odredbe o odgovornosti pruzatelja usluga posredovanja kako su
utvrdene u Uredbi (EU) 2022/2065 Europskog parlamenta i Vijeca (**).

(12)  Pojam ,UI sustav” u ovoj bi Uredbi trebalo jasno definirati i usko ga uskladiti s radom medunarodnih organizacija
koje se bave umjetnom inteligencijom kako bi se zajam¢ila pravna sigurnost te olaksala medunarodna konvergencija
i Siroka prihvacenost i pritom omogudila fleksibilnost za prilagodavanje brzom tehnoloskom napretku u tom
podrugju. Nadalje, ta bi se definicija trebala temeljiti na klju¢nim znacajkama Ul sustava po kojima se razlikuje od
jednostavnijih tradicionalnih softverskih sustava ili pristupa programiranju te ne bi trebao obuhvacati sustave koji se
temelje na pravilima koja su definirale isklju¢ivo fizicke osobe za automatsko izvrSavanje operacija. Klju¢na znacajka
Ul sustava njihova je sposobnost zakljucivanja. Ta sposobnost zaklju¢ivanja odnosi se na proces dobivanja izlaznih
vrijednosti, kao $to su predvidanja, sadrzaj, preporuke ili odluke, koje mogu utjecati na fizicka i virtualna okruzja, te
na sposobnost Ul sustava da izvode modele ili algoritme, ili i modele i algoritme, iz ulaznih vrijednosti ili podataka.
Tehnike koje omoguduju zakljucivanje pri izgradnji Ul sustava ukljucuju pristupe strojnog uéenja koji s pomocu
podataka uce kako postici odredene ciljeve te pristupe temeljene na logici i znanju koji izvode zakljucke iz kodiranog
znanja ili simbolickog prikaza zadatka koji treba rijesiti. Sposobnost Ul sustava da zakljucuje nadilazi osnovnu
obradu podataka omoguéujuéi ucenje, rezoniranje ili modeliranje. Pojam ,strojni” odnosi se na ¢injenicu da je rad
Ul sustava pogonjen strojevima. Upudivanjem na eksplicitne ili implicitne ciljeve istice se da Ul sustavi mogu raditi
u skladu s eksplicitno definiranim ciljevima ili implicitnim ciljevima. Ciljevi Ul sustava mogu se u specifi¢cnom
kontekstu razlikovati od namjene Ul sustava. Za potrebe ove Uredbe okruzja bi trebalo razumjeti kao kontekste
u kojima UI sustavi rade, a izlazne vrijednosti koje Ul sustav generira odraZavaju razlicite funkcije Ul sustava
i uklju¢uju predvidanja, sadrzaj, preporuke ili odluke. UI sustavi dizajnirani su tako da rade s promjenjivim razinama
autonomije, §to znaci da imaju odredeni stupanj neovisnosti djelovanja od ljudske ukljucenosti i sposobnosti rada
bez ljudske intervencije. Prilagodljivost koju bi UI sustav mogao pokazati nakon uvodenja odnosi se na sposobnosti
samostalnog ucenja, koje sustavu omogucuju da se mijenja dok je u upotrebi. Ul sustavi mogu se upotrebljavati
samostalno ili kao komponenta nekog proizvoda, neovisno o tome je li sustav fizicki integriran u proizvod (ugraden)
ili sluzi funkcionalnosti proizvoda, a da nije integriran u njega (neugraden).

(13)  Pojam ,subjekt koji uvodi sustav” iz ove Uredbe trebalo bi tumaciti kao svaku fizicku ili pravnu osobu, ukljucujuci
tijelo javne vlasti, javnu agenciju ili drugo javno tijelo, koja upotrebljava UI sustav u okviru svoje nadleznosti, osim
ako se UI sustav upotrebljava u osobnoj neprofesionalnoj djelatnosti. Ovisno o vrsti Ul sustava, njegovo koristenje
moZe utjecati na osobe koje nisu subjekt koji ga uvodi.

(14)  Pojam ,biometrijski podaci” koji se upotrebljava u ovoj Uredbi trebalo bi tumaditi s obzirom na pojam biometrijskih
podataka kako je definiran u ¢lanku 4. tocki 14. Uredbe (EU) 2016/679, ¢lanku 3. tocki 18. Uredbe (EU) 20181725
i ¢lanku 3. tocki 13. Direktive (EU) 2016/680. Biometrijski podaci mogu omoguditi autentifikaciju, identifikaciju ili
kategorizaciju fizickih osoba i prepoznavanje njihovih emocija.

(15)  Pojam ,biometrijska identifikacija” iz ove Uredbe trebalo bi definirati kao automatizirano prepoznavanje fizickih,
fizioloskih i bihevioralnih obiljezja ljudi, kao 3to su lice, pokreti ociju, izrazi lica, oblik tijela, glas, govor, hod,
drzanje, sréani ritam, krvni tlak, miris i nacin tipkanja, u svrhu utvrdivanja identiteta pojedinca usporedbom
njegovih biometrijskih podataka s biometrijskim podacima pojedinaca pohranjenima u referentnoj bazi podataka,
neovisno o tome je li doti¢ni pojedinac dao privolu. To isklju¢uje Ul sustave namijenjene za biometrijsku provjeru,
uklju¢ujuéi autentifikaciju, ¢ija je jedina svrha potvrditi da je odredena fizicka osoba doista ona kojom se predstavlja
i potvrditi identitet fizicke osobe isklju¢ivo radi pristupa usluzi, otkljucavanja uredaja ili sigurnog pristupa
prostorijama.

(") Uredba (EU) 2022/2065 Europskog parlamenta i Vije¢a od 19. listopada 2022. o jedinstvenom trzistu digitalnih usluga i izmjeni
Direktive 2000/31/EZ (Akt o digitalnim uslugama) (SL L 277, 27.10.2022., str. 1.).

4/144 ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2024/1689/0j



SLL, 12.7.2024.

HR

(16)

(18)

(19)

Pojam ,biometrijska kategorizacija” iz ove Uredbe trebalo bi definirati kao razvrstavanje fizickih osoba u odredene
kategorije na temelju njihovih biometrijskih podataka. Te specifi¢ne kategorije mogu se odnositi na aspekte kao $to
su spol, dob, boja kose, boja ociju, tetovaze, znacajke ponasanja ili osobnosti, jezik, vjera, pripadnost nacionalnoj
manjini, spolna ili politicka orijentacija. To ne ukljuCuje sustave za biometrijsku kategorizaciju koji su iskljucivo
pomo¢ni element intrinzi¢no povezan s drugom komercijalnom uslugom, $to znaci da se taj element iz objektivnih
tehnickih razloga ne moze upotrebljavati bez glavne usluge i da integracija tog elementa ili funkcionalnosti nije
sredstvo za zaobilaZenje primjenjivosti pravila ove Uredbe. Na primjer, filtri za kategorizaciju znacajki lica ili tijela
koji se upotrebljavaju na internetskim trzistima mogli bi biti takav pomo¢ni element jer se mogu upotrebljavati samo
u vezi s glavnom uslugom koja se sastoji od prodaje proizvoda tako $to se potrosacu omogucuje da pregleda prikaz
proizvoda na sebi i tako $to pomaze u donoSenju odluke o kupnji. Filtri koji se upotrebljavaju na internetskim
drustvenim mreZama i kojima se kategoriziraju znacajke lica ili tijela kako bi se korisnicima omogucilo dodavanje ili
izmjena slika ili videozapisa takoder bi se mogli smatrati pomoénim elementom jer se takvi filtri ne mogu
upotrebljavati bez glavne usluge drustvenih mreZa koja se sastoji od dijeljenja sadrzaja na internetu.

Pojam ,sustav za daljinsku biometrijsku identifikaciju” iz ove Uredbe trebalo bi definirati funkcionalno kao UI sustav
namijenjen identifikaciji fizickih osoba bez njihova aktivnog sudjelovanja, obi¢no na daljinu, usporedbom
biometrijskih podataka doti¢ne osobe s biometrijskim podacima iz referentne baze podataka, bez obzira na
specifi¢nu tehnologiju, specifiéne postupke ili specifi¢ne vrste biometrijskih podataka koji se upotrebljavaju. Takvi
sustavi za daljinsku biometrijsku identifikaciju obi¢no se upotrebljavaju za istodobno percipiranje vise osoba ili
njihova ponasanja kako bi se znatno olaksala identifikacija fizickih osoba bez njihova aktivnog sudjelovanja. To
isklju¢uje UI sustave namijenjene za biometrijsku provjeru, uklju¢ujuéi autentifikaciju, ¢ija je jedina svrha potvrditi
daje odredena fizicka osoba doista ona kojom se predstavlja i potvrditi identitet fizicke osobe iskljucivo radi pristupa
usluzi, otkljucavanja uredaja ili sigurnog pristupa prostorijama. To je iskljucenje opravdano ¢injenicom da Ce takvi
sustavi vjerojatno manje utjecati na temeljna prava fizickih osoba nego sustavi za daljinsku biometrijsku
identifikaciju koji se mogu upotrebljavati za obradu biometrijskih podataka velikog broja osoba bez njihova
aktivnog sudjelovanja. U sluaju sustava u stvarnom vremenu prikupljanje biometrijskih podataka, usporedba
i identifikacija odvijaju se trenuta¢no, gotovo trenutacno ili u svakom slucaju bez znatnog vremenskog odmaka.
U tom pogledu ne bi trebao postojati prostor za zaobilaZenje pravila iz ove Uredbe o koristenju doti¢nih Ul sustava
u stvarnom vremenu predvidanjem kratkih vremenskih odmaka. Sustavi u stvarnom vremenu ukljucuju koristenje
materijala snimljenog ,uzivo” ili ,gotovo uzivo”, kao $to je videozapis, zabiljeZenog kamerom ili drugim uredajem sa
slicnom funkcijom. S druge strane, u slucaju sustava za naknadnu identifikaciju biometrijski su podaci veé
prethodno prikupljeni te se usporedba i identifikacija provode tek nakon znatnog vremenskog odmaka. To ukljucuje
materijal, kao $to su fotografije ili videozapisi zabiljeZeni nadzornim kamerama ili privatnim uredajima, snimljen
prije nego $to je sustav upotrijebljen za identifikaciju doti¢nih fizi¢kih osoba.

Pojam ,sustav za prepoznavanje emocija” iz ove Uredbe trebalo bi definirati kao Ul sustav namijenjen prepoznavanju
emocija ili namjera fizickih osoba ili izvodenju zakljucaka o njihovim emocijama ili namjerama na temelju njihovih
biometrijskih podataka. Taj se pojam odnosi na emocije ili namjere kao $to su sreca, tuga, ljutnja, iznenadenje,
gadenje, osramocenost, uzbudenje, sram, prijezir, zadovoljstvo i zabavljenost. Ne uklju¢uje fizicka stanja, kao $to su
bol ili umor, medu ostalim, primjerice, sustave koji se upotrebljavaju za otkrivanje stanja umora kod profesionalnih
pilota ili vozaca u svrhu sprecavanja nesreca. To takoder ne ukljucuje samo otkrivanje lako vidljivih izraza, gesta ili
pokreta, osim ako se upotrebljavaju za identifikaciju ili izvodenje zakljuaka o emocijama. Ti izrazi mogu biti
osnovni izrazi lica, kao $to su namrstenost ili osmjeh, ili geste kao $to su pokreti ruku ili glave, ili znacajke glasa
osobe, kao sto su podignut glas ili Saptanje.

Za potrebe ove Uredbe pojam ,javno mjesto” trebalo bi razumjeti kao svako fizicko mjesto koje je dostupno
neodredenom broju fizickih osoba, bez obzira na to je li doticno mjesto u privatnom ili javnom vlasniStvu i na
aktivnost za koju se to mjesto moze upotrebljavati, kao $to su trgovina npr. trgovine, restorani, kafici, usluge npr.
banke, profesionalne aktivnosti, ugostiteljstvo, sport npr. bazeni, teretane, stadioni, prijevoz npr. autobusne
i zeljeznicke postaje, postaje podzemne Zeljeznice, zra¢ne luke, prijevozna sredstva, zabava npr. kina, kazalista,
muzeji, koncertne i konferencijske dvorane odnosno aktivnosti u slobodno vrijeme ili druge svrhe npr. javne ceste
i trgovi, parkovi, Sume, igralista. Mjesto bi trebalo klasificirati kao javno i ako, bez obzira na potencijalni kapacitet ili
sigurnosna ogranicenja, pristup tom mjestu podlijeze odredenim unaprijed utvrdenim uvjetima koje moze ispuniti
neodreden broj osoba, kao $to su kupnja ulaznice ili prijevozne karte, prethodna registracija ili odredena dob.
S druge strane, mjesto se ne bi trebalo smatrati javnim ako je pristup ogranicen na specificne i definirane fizicke
osobe putem prava Unije ili nacionalnog prava koje je izravno povezano s javnom sigurno§¢u ili zastitom odnosno
putem jasnog iskaza volje osobe koja ima odgovarajuce ovlasti na tom mjestu. Sama ¢injeni¢na moguénost pristupa
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kao $to su otklju¢ana vrata ili otvoreni ulaz u ogradi ne znaci da je mjesto javno ako postoje naznake ili okolnosti
koje upucuju na suprotno kao sto su znakovi kojima se zabranjuje ili ograni¢ava pristup. Poslovni prostori poduzeca
i tvornica te uredi i mjesta rada kojima mogu pristupiti samo relevantni zaposlenici i pruZzatelji usluga nisu javna
mjesta. Javna mjesta ne bi trebala ukljucivati zatvore ili grani¢nu kontrolu. Neka druga mjesta mogu se sastojati i od
mjesta koja su javna mjesta i od mjesta koja to nisu, kao $to je hodnik privatne stambene zgrade potreban za pristup
lije¢nickoj ordinaciji ili zra¢na luka. Nisu obuhvaceni internetski prostori jer oni nisu fizicki prostori. Ipak, ¢injenicu
je li odredeno mjesto javno trebalo bi utvrditi na pojedina¢noj osnovi i pritom uzeti u obzir specifiéne okolnosti
konkretne situacije.

(20)  Kako bi se ostvarile najveCe koristi od UI sustava i istodobno zatitila temeljna prava, zdravlje i sigurnost te
omogucila demokratska kontrola, pismenost u podru¢ju umjetne inteligencije trebala bi dobavlja¢ima, subjektima
koji uvode sustav i osobama na koje utjee umjetna inteligencija osigurati vladanje potrebnim pojmovima kako bi
mogli donositi informirane odluke o Ul sustavima. Ti se pojmovi mogu razlikovati s obzirom na relevantni kontekst
i mogu ukljuéivati razumijevanje pravilne primjene tehnickih elemenata tijekom faze razvoja Ul sustava, mjera koje
treba primijeniti tijekom njegova koristenja, prikladnih na¢ina tumacenja izlaznih vrijednosti UI sustava i, u slu¢aju
osoba na koje utje¢e umjetna inteligencija, znanje potrebno za razumijevanje nacina na koji ¢e odluke donesene uz
pomo¢ umjetne inteligencije utjecati na njih. U kontekstu primjene ove Uredbe pismenost u podrucju umjetne
inteligencije trebala bi svim relevantnim akterima u vrijednosnom lancu umjetne inteligencije pruziti uvide potrebne
za osiguravanje odgovarajuée uskladenosti i njezina pravilnog izvravanja. Nadalje, Siroka provedba mjera
pismenosti u podruc¢ju umjetne inteligencije i uvodenje odgovarajucih daljnjih mjera mogli bi doprinijeti pobolj$anju
radnih uvjeta i u konacnici podrzati konsolidaciju i inovacijski put pouzdane umjetne inteligencije u Uniji. Europsko
vijeCe za umjetnu inteligenciju (,VijeCe za umjetnu inteligenciju”) trebalo bi podupirati Komisiju u promicanju alata
za pismenost u podruc¢ju umjetne inteligencije, javne svijesti te razumijevanja koristi, rizika, zastitnih mjera, prava
i obveza povezanih s koristenjem Ul sustava. U suradnji s relevantnim dionicima Komisija i drzave ¢lanice trebale bi
olaksati izradu dobrovoljnih kodeksa ponasanja kako bi se unaprijedila pismenost u podru¢ju umjetne inteligencije
medu osobama koje se bave razvojem, radom i koriStenjem umjetne inteligencije.

(21)  Kako bi se osigurali jednaki uvjeti i djelotvorna zastita prava i sloboda pojedinaca u cijeloj Uniji, pravila utvrdena
ovom Uredbom trebala bi se primjenjivati na dobavlja¢e Ul sustava na nediskriminirajuéi nacin, bez obzira na to
imaju li poslovni nastan u Uniji ili treoj zemlji, i na subjekte koji uvode UI sustave s poslovnim nastanom u Uniji.

(22)  Odredeni bi UI sustavi s obzirom na njihov digitalni karakter trebali biti obuhvaéeni podru¢jem primjene ove
Uredbe ¢ak i ako nisu stavljeni na trZiste ni u upotrebu niti se upotrebljavaju u Uniji. To se, primjerice, odnosi na
operatera s poslovnim nastanom u Uniji koji od operatera s poslovnim nastanom u tre¢oj zemlji naruéi odredene
usluge povezane s aktivno$éu koju obavlja Ul sustav koji bi se smatrao visokorizi¢nim. U tim bi okolnostima Ul
sustav kojim se sluzi operater u treoj zemlji mogao obradivati podatke koji su zakonito prikupljeni u Uniji
i preneseni iz nje te operateru ugovaratelju u Uniji dostaviti izlazne podatke UI sustava koje su rezultat te obrade,
a da taj Ul sustav nije stavljen ni na trZiSte ni u upotrebu niti se upotrebljava u Uniji. Kako bi se sprijecilo
zaobilaZenje ove Uredbe i osigurala djelotvorna zastita fizickih osoba koje se nalaze u Uniji, ova bi se Uredba trebala
primjenjivati i na dobavljace Ul sustava i subjekte koji ih uvode koji imaju poslovni nastan u trecoj zemlji, u mjeri
u kojoj se u Uniji namjeravaju upotrebljavati izlazni podaci tih sustava. Medutim, kako bi se uzeli u obzir postoje¢i
aranzmani i posebne potrebe za budu¢om suradnjom sa stranim partnerima s kojima se razmjenjuju informacije
i dokazi, ova se Uredba ne bi trebala primjenjivati na tijela javne vlasti tree zemlje ni na medunarodne organizacije
kada djeluju u okviru suradnje ili medunarodnih sporazuma koji su na razini Unije ili na nacionalnoj razini
sklopljeni s Unijom ili drZavama ¢lanicama radi suradnje u podruéjima kaznenog progona i pravosuda, pod uvjetom
da relevantna treca zemlja ili medunarodna organizacija osigura odgovarajude zastitne mjere u pogledu zastite
temeljnih prava i sloboda pojedinaca. To prema potrebi moze obuhvacati aktivnosti subjekata kojima su trece zemlje
povjerile izvrSavanje posebnih zadaca za potporu takvoj suradnji u podru¢jima kaznenog progona i pravosuda.
Takvi okviri za suradnju ili sporazumi uspostavljeni su bilateralno izmedu drzava ¢lanica i tre¢ih zemalja ili izmedu
Europske unije, Europola i drugih agencija Unije te tre¢ih zemalja i medunarodnih organizacija. Tijela nadlezna za
nadzor tijela kaznenog progona i pravosudnih tijela na temelju ove Uredbe trebala bi procijeniti ukljucuju li ti okviri
za suradnju ili medunarodni sporazumi odgovarajule zastitne mjere u pogledu zastite temeljnih prava i sloboda
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pojedinaca. Nacionalna tijela primatelji i institucije, tijela, uredi i agencije Unije koji se sluze takvim izlaznim
podacima u Uniji i dalje snose odgovornost za osiguravanje uskladenosti njihova koristenja s pravom Unije. Pri
reviziji tih medunarodnih sporazuma ili sklapanju novih sporazuma u buduénosti ugovorne stranke trebale bi uloziti
najve¢e moguce napore u uskladivanje tih sporazuma sa zahtjevima ove Uredbe.

Ova bi se Uredba trebala primjenjivati i na institucije, tijela, urede i agencije Unije kada djeluju kao dobavlja¢ Ul
sustava ili subjekt koji ga uvodi.

Ako se i u mjeri u kojoj se Ul sustavi stavljaju na trziste, stavljaju u upotrebu ili se upotrebljavaju, s izmjenama ili bez
njih, u vojne svrhe, obrambene svrhe ili u svrhe povezane s nacionalnom sigurno$cu, te bi sustave trebalo iskljuciti iz
podrugja primjene ove Uredbe neovisno o tome koja vrsta subjekta obavlja te aktivnosti, primjerice bez obzira na to
radi li se o javnom ili privatnom subjektu. Kad je rije¢ o vojnim i obrambenim svrhama, takvo je iskljucenje
opravdano i ¢lankom 4. stavkom 2. UEU-a i posebnostima obrambene politike drzava ¢lanica i zajednicke
obrambene politike Unije obuhvacene glavom V. poglavljem 2. UEU-a koje podlijezu medunarodnom javnom pravu,
koje je stoga primjereniji pravni okvir za reguliranje Ul sustava u kontekstu koriStenja smrtonosne sile i drugih Ul
sustava u kontekstu vojnih i obrambenih aktivnosti. Kad je rije¢ o nacionalnoj sigurnosti, isklju¢enje je opravdano
kako ¢injenicom da nacionalna sigurnost ostaje iskljuciva odgovornost drzava ¢lanica, u skladu s clankom 4.
stavkom 2. UEU-a, tako i posebnom prirodom i operativnim potrebama aktivnosti povezanih s nacionalnom
sigurno$¢u i posebnim nacionalnim pravilima koja se primjenjuju na te aktivnosti. Medutim, ako se UI sustav koji je
razvijen, stavljen na trzite, stavljen u upotrebu ili se njime sluzi u vojne svrhe, obrambene svrhe ili u svrhe povezane
s nacionalnom sigurno$¢u privremeno ili trajno upotrebljava u druge svrhe, na primjer civilne ili humanitarne,
u svrhu kaznenog progona ili za potrebe javne sigurnosti, takav bi sustav bio obuhvaéen podru¢jem primjene ove
Uredbe. U tom bi slucaju subjekt koji Ul sustav upotrebljava u svrhe koje nisu vojne svrhe, obrambene svrhe ili svrhe
povezane s nacionalnom sigurno$éu trebao osigurati uskladenost Ul sustava s ovom Uredbom, osim ako je sustav
s njome ve¢ uskladen. UI sustavi koji se stavljaju na trziste ili u upotrebu u isklju¢ene svrhe, odnosno vojne svrhe,
obrambene svrhe ili svrhe povezane s nacionalnom sigurno$cu, i u jednu ili vise svrha koje nisu iskljucene, kao $to su
civilne svrhe ili kazneni progon, obuhvadeni su podru¢jem primjene ove Uredbe i dobavljaci tih sustava trebali bi
osigurati uskladenost s ovom Uredbom. U tim slucajevima ¢injenica da UI sustav mozZe biti obuhvacen podru¢jem
primjene ove Uredbe ne bi trebala utjecati na moguénost da subjekti koji provode aktivnosti povezane
s nacionalnom sigurno$¢u te obrambene i vojne aktivnosti, bez obzira na vrstu subjekta koji te aktivnosti obavlja,
upotrebljavaju Ul sustave ¢ija je upotreba iskljucena iz podrudja primjene ove Uredbe u svrhe povezane
s nacionalnom sigurnoscu te vojne i obrambene svrhe. Ul sustav koji se stavlja na trziSte u civilne svrhe ili u svrhu
kaznenog progona i koji se, s izmjenama ili bez njih, upotrebljava u vojne svrhe, obrambene svrhe ili u svrhe
povezane s nacionalnom sigurno$¢u ne bi trebao biti obuhvaéen podru¢jem primjene ove Uredbe, bez obzira na
vrstu subjekta koji obavlja te aktivnosti.

Ovom bi se Uredbom trebale podupirati inovacije, trebala bi se postovati sloboda znanosti te se njome ne bi smjele
ugrozavati aktivnosti istraZivanja i razvoja. Stoga je iz njezina podrudja primjene potrebno iskljuciti UI sustave
i modele koji su posebno razvijeni i stavljeni u upotrebu isklju¢ivo u svrhu znanstvenog istrazivanja i razvoja.
Nadalje, potrebno je osigurati da ova Uredba na drugi nadin ne utje¢e na aktivnosti znanstvenog istrazivanja
i razvoja Ul sustava ili modela prije njihova stavljanja na trziste ili u upotrebu. Kad je rije¢ o aktivnostima
istrazivanja, testiranja i razvoja u vezi s Ul sustavima ili modelima usmjerenima na proizvode, odredbe ove Uredbe
ne bi se trebale primjenjivati ni prije nego $to se ti sustavi i modeli stave u upotrebu ili na trziste. Tim isklju¢enjem ne
dovodi se u pitanje obveza uskladivanja s ovom Uredbom ako se UI sustav obuhvacen podru¢jem primjene ove
Uredbe stavlja na trziste ili u upotrebu kao rezultat takve aktivnosti istraZivanja i razvoja niti se dovodi u pitanje
primjena odredaba o regulatornim izoliranim okruZenjima za umjetnu inteligenciju i testiranju u stvarnim uvjetima.
Nadalje, ne dovodeéi u pitanje iskljucenje UI sustava koji su posebno razvijeni i stavljeni u upotrebu iskljucivo
u svrhu znanstvenog istrazivanja i razvoja, svi ostali UI sustavi koji se mogu upotrebljavati za obavljanje bilo kakvih
aktivnosti istrazivanja i razvoja trebali bi i dalje podlijegati odredbama ove Uredbe. U svakom slucaju, aktivnosti
istrazivanja i razvoja trebale bi se provoditi u skladu s priznatim etickim i profesionalnim standardima za znanstvena
istrazivanja i u skladu s primjenjivim pravom Unije.

Kako bi se uveo proporcionalan i djelotvoran skup obvezujucih pravila za Ul sustave, trebalo bi slijediti jasno
definiran pristup temeljen 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 neprihvatljive prakse u podruéju
umjetne inteligencije te utvrditi zahtjeve za visokorizi¢ne Ul sustave i obveze za relevantne operatere te obveze
u pogledu transparentnosti za odredene UI sustave.
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(27)  Tako je pristup temeljen na riziku osnova za razmjeran i djelotvoran skup obvezujucih pravila, vazno je podsjetiti na
Eticke smjernice za pouzdanu umjetnu inteligenciju iz 2019. koje je izradila neovisna Stru¢na skupina za umjetnu
inteligenciju koju je imenovala Komisija. U tim je smjernicama Stru¢na skupina za umjetnu inteligenciju razvila
sedam neobvezujucih etickih nacela za umjetnu inteligenciju kojima se nastoji osigurati pouzdanost i eticka
prihvatljivost umjetne inteligencije. Tih sedam nacela ukljucuju ljudsko djelovanje i nadzor; tehnicku otpornost
i sigurnost; privatnost i upravljanje podacima; transparentnost; raznolikost, nediskriminaciju i pravednost; dobrobit
drustva i okolisa te odgovornost. Ne dovodedi u pitanje pravno obvezujule zahtjeve iz ove Uredbe i bilo koje drugo
primjenjivo pravo Unije, te smjernice doprinose dizajniranju koherentne, pouzdane i antropocentricne umjetne
inteligencije, u skladu s Poveljom i vrijednostima na kojima se Unija temelji. Prema smjernicama Stru¢ne skupine za
umjetnu inteligenciju, ,ljudsko djelovanje i nadzor” znaci da se Ul sustavi razvijaju i upotrebljavaju kao alat koji sluzi
ljudima, postuje ljudsko dostojanstvo i osobnu autonomiju te funkcionira na nacin koji ljudi mogu na odgovarajudi
nacin kontrolirati i nadzirati. Tehni¢ka otpornost i sigurnost znaci da se Ul sustavi razvijaju i upotrebljavaju na nacin
kojim se omogucuje otpornost u slu¢aju problema i odupiranje pokusajima promjene koristenja ili u¢inkovitosti Ul
sustava s ciljem da se tre¢im stranama omogudi nezakonita upotreba, te kojim se nenamjerna $teta svodi na
najmanju moguc¢u mjeru. Privatnost i upravljanje podacima znaci da se Ul sustavi razvijaju i upotrebljavaju u skladu
s pravilima o privatnosti i zastiti podataka, pri ¢emu se obraduju podaci koji ispunjavaju visoke standarde u pogledu
kvalitete i cjelovitosti. Transparentnost znaci da se Ul sustavi razvijaju i upotrebljavaju na nacin kojim se omogucuje
odgovarajuca sljedivost i objasnjivost, uz istodobno informiranje ljudi o tome da komuniciraju ili su u interakciji s Ul
sustavom te propisno obavjes¢ivanje subjekata koji uvode sustav o sposobnostima i ograni¢enjima tog Ul sustava,
a osoba na koje utje¢e UI sustav o njihovim pravima. Raznolikost, nediskriminacija i pravednost znaci da se Ul
sustavi razvijaju i upotrebljavaju na nacin koji ukljucuje razli¢ite aktere i kojim se promicu jednak pristup, rodna
ravnopravnost i kulturna raznolikost, pri ¢emu se izbjegavaju diskriminirajuéi u¢inci i nepravedne pristranosti koji
su zabranjeni pravom Unije ili nacionalnim pravom. Dobrobit drustva i okoli$a znaci da se Ul sustavi razvijaju
i upotrebljavaju na odrziv i okoli$no prihvatljiv nacin i u korist svih ljudi, uz istodobno pracenje i procjenu
dugoro¢nih ucinaka na pojedinca, drustvo i demokraciju. Ta bi se nacela trebala primjenjivati i pri dizajniranju
i koristenju Ul modela, kada je to moguce. Ona bi u svakom slucaju trebala sluziti kao osnova za izradu kodeksa
ponaSanja na temelju ove Uredbe. Sve dionike, uklju¢ujuéi industriju, akademsku zajednicu, civilno drustvo
i organizacije za normizaciju, potice se da prema potrebi uzmu u obzir eticka nacela za razvoj dobrovoljnih najboljih
praksi i normi.

(28)  Osim brojnih korisnih primjena umjetne inteligencije, ona se moze i zloupotrijebiti te omoguéiti nove i moéne alate
za manipulativne i izrabljivacke prakse te prakse drustvene kontrole. Takve su prakse osobito Stetne i predstavljaju
zlouporabu te bi ih trebalo zabraniti jer su protivne Unijinim vrijednostima postovanja ljudskog dostojanstva,
slobode, ravnopravnosti, demokracije i vladavine prava te temeljnih prava sadrzanih u Povelji, uklju¢ujuéi pravo na
nediskriminaciju, zastitu podataka i privatnost te prava djeteta.

(29)  Manipulativne tehnike omogucene umjetnom inteligencijom mogu se upotrebljavati kako bi se osobe navelo na
nezeljeno ponasanje ili kako bi ih se obmanulo tako da ih se poti¢e na odluke na nacin kojim se podriva i narusava
njihova autonomija, donosenje odluka i slobodan izbor. Stavljanje na trziste, stavljanje u upotrebu ili koristenje
odredenih UI sustava s ciljem ili u¢inkom bitnog iskrivljavanja ljudskog ponasanja, pri ¢emu je vjerojatno da ce
nastati znatna Steta, osobito ona koja ima dovoljno velike Stetne ucinke na fizicko ili psiholosko zdravlje odnosno
financijske interese, osobito su opasni te bi ih stoga trebalo zabraniti. U takvim se Ul sustavima upotrebljavaju
subliminalne komponente kao $to su zvu¢ni i slikovni podrazaji te videopodrazaji koje osobe ne mogu percipirati jer
nadilaze ljudsku percepciju ili se upotrebljavaju druge manipulativne ili prijevarne tehnike kojima se podriva ili
narusava autonomija, dono$enje odluka ili slobodan izbor osobe na nacin da ljudi svjesno ne percipiraju te tehnike
ili zbog kojih su, ako ih i jesu svjesni, svejedno prevareni ili ih ne mogu kontrolirati niti im se oduprijeti. To bi se, na
primjer, moglo olaksati suceljima mozak-racunalo ili virtualnom stvarno$¢u jer se njima omogucuje visi stupanj
kontrole toga koji se podrazaji prikazuju osobama, u mjeri u kojoj bi oni mogli bitno iskriviti njihovo ponasanje na
znatno Stetan nacin. Osim toga, U sustavi mogu na drugi nacin iskoristavati ranjivosti osobe ili odredene skupine
osoba zbog njihove dobi, invaliditeta u smislu Direktive (EU) 2019/882 Europskog parlamenta i Vijeca (') ili
odredene socijalne ili gospodarske situacije zbog kojih bi te osobe mogle biti izloZenije iskoristavanju, kao sto su
osobe koje Zive u ekstremnom siromastvu i etnicke ili vjerske manjine. Takvi Ul sustavi mogu se staviti na trZiste,
staviti u upotrebu ili se upotrebljavati s ciljem ili u¢inkom bitnog iskrivljavanja ponasanja osobe i to na nacin kojim
se toj osobi ili drugoj osobi ili skupinama osoba uzrokuje znatan Steta ili je se moZe razumno ocekivati da Ce se
prouzrociti takva Steta, $to ukljucuje $tetu koja se moze akumulirati s vremenom, te bi ih stoga trebalo zabraniti.

(") Direktiva (EU) 2019/882 Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. travnja 2019. o zahtjevima za pristupacnost proizvoda i usluga (SL
L 151, 7.6.2019., str. 70.).
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Mozda nije mogule pretpostaviti postojanje namjere da se iskrivi ponasanje ako je to iskrivljavanje ponaSanja
posljedica ¢imbenika izvan Ul sustava koji su izvan kontrole dobavljaca ili subjekta koji uvodi sustav, odnosno
¢imbenika koje dobavlja¢ Ul sustava ili subjekt koji ga uvodi ne mogu u razumnoj mjeri predvidjeti i stoga ublaziti.
U svakom slucaju, nije potrebno da dobavlja¢ Ul sustava ili subjekt koji ga uvodi ima namjeru prouzroditi znatnu
Stetu pod uvjetom da ta Steta proizlazi iz manipulativne ili izrabljivacke prakse omoguéene umjetnom
inteligencijom. Zabrane takvih praksi u podruc¢ju umjetne inteligencije komplementarne su odredbama sadrzanima
u Direktivi 2005/29/EZ Europskog parlamenta i Vijeca ('), osobito u pogledu toga da su nepostene poslovne prakse
koje dovode do gospodarske ili financijske $tete potrosacima zabranjene u svim okolnostima, bez obzira na to
provode li se putem Ul sustava ili na drugi nacin. Zabrane manipulativnih i izrabljivackih praksi iz ove Uredbe ne bi
trebale utjecati na zakonite prakse u kontekstu lijecenja, kao $to je psiholosko lije¢enje mentalnih bolesti ili fizicka
rehabilitacija, ako se te prakse provode u skladu s primjenjivim pravom i medicinskim standardima, kao $to su
izricita privola pojedinaca ili njihovih zakonskih zastupnika. Osim toga, uobicajene i zakonite poslovne prakse,
primjerice u podru¢ju oglasavanja, koje su u skladu s primjenjivim pravom ne bi same po sebi trebalo smatrati
Stetnom manipulativnom praksom omogucenom umjetnom inteligencijom.

Trebalo bi zabraniti sustave biometrijske kategorizacije koji se temelje na biometrijskim podacima fizickih osoba,
kao 3to su lice ili otisak prstiju pojedinca, kako bi se deduciralo ili izvelo zakljucke o njegovim politickim
misljenjima, ¢lanstvu u sindikatima, vjerskim ili filozofskim uvjerenjima, rasi, spolnom Zivotu ili seksualnoj
orijentaciji. Ta zabrana ne bi trebala obuhvacati zakonito oznalivanje, filtriranje ili kategorizaciju skupova
biometrijskih podataka prikupljenih u skladu s pravom Unije ili nacionalnim pravom na temelju biometrijskih
podataka, kao 3to je razvrstavanje slika prema boji kose ili boji ociju, koji se, primjerice, mogu upotrebljavati
u podrucju kaznenog progona.

Ul sustavi koji omogucuju drustveno vrednovanje fizickih osoba koje upotrebljavaju javni ili privatni akteri mogu
rezultirati diskriminatornim ishodima i isklju¢ivanjem odredenih skupina. Njima se moze prekssiti pravo na
dostojanstvo i nediskriminaciju te vrijednosti kao $to su ravnopravnost i pravda. Takvi UI sustavi evaluiraju ili
klasificiraju fizicke osobe ili skupine fizickih osoba na temelju viSestrukih podataka povezanih s njihovim
drustvenim ponasanjem u viSestrukim kontekstima ili poznatih, izvedenih ili predvidenih osobnih znacajki ili
znacajki osobnosti tijekom odredenih razdoblja. Drustveni rejting dobiven takvim UI sustavima moze rezultirati
Stetnim ili nepovoljnim tretmanom fizickih osoba ili cijelih skupina fizickih osoba u drustvenim kontekstima koji
nisu povezani s kontekstom u kojima su podaci izvorno generirani ili prikupljeni odnosno $tetnim tretmanom koji
je nerazmjeran ili neopravdan u odnosu na tezinu posljedica njihova drustvenog ponasanja. Stoga bi Ul sustave koji
ukljucuju takve neprihvatljive prakse vrednovanja i koji rezultiraju takvim $tetnim ili nepovoljnim ishodima trebalo
zabraniti. Ta zabrana ne bi trebala utjecati na zakonite prakse evaluacije fizickih osoba koje se provode u specifi¢nu
svrhu u skladu s pravom Unije i nacionalnim pravom.

Koristenje Ul sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju fizickih osoba u stvarnom vremenu na javnim mjestima
u svrhu kaznenog progona osobito je intruzivno za prava i slobode doti¢nih osoba, u onoj mjeri u kojoj moze
utjecati na privatni Zivot velikog dijela stanovnistva, pobuditi dozivljaj stalnog nadzora i neizravno odvratiti od
ostvarivanja slobode okupljanja i drugih temeljnih prava. Tehnicke netocnosti Ul sustava namijenjenih daljinskoj
biometrijskoj identifikaciji fizickih osoba mogu rezultirati pristranim rezultatima i imati diskriminacijske uc¢inke.
Takvi potencijalni pristrani rezultati i diskriminacijski ucinci osobito su relevantni s obzirom na dob, etnicku
pripadnost, rasu, spol ili invaliditet. Osim toga, neposrednost u¢inka i ograni¢ene mogucnosti za dodatne provjere ili
ispravke u pogledu koristenja takvih sustava koji funkcioniraju u stvarnom vremenu nose povecane rizike za prava
i slobode doti¢nih osoba u kontekstu aktivnosti kaznenog progona ili na koje aktivnosti kaznenog progona utjecu.

Stoga bi trebalo zabraniti koristenje tih sustava u svrhu kaznenog progona, osim u taksativno popisanim i usko
definiranim situacijama u kojima je ono nuZno za ostvarenje znatnog javnog interesa, ¢ija vaznost premasuje rizike.
Te situacije uklju¢uju potragu za odredenim Zrtvama kaznenih djela, uklju¢ujuéi nestale osobe, odredene prijetnje
zivotu ili tjelesnoj sigurnosti fizickih osoba ili prijetnje od teroristickih napada i lociranje ili identifikaciju pocinitelja
kaznenih djela ili osumnjicenika za kaznena djela iz priloga ovoj Uredbi, ako je za ta kaznena djela u doti¢noj drzavi

Direktiva 2005/29/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. svibnja 2005. o nepostenoj poslovnoj praksi poslovnog subjekta
u odnosu prema potrofacu na unutarnjem trzistu i o izmjeni Direktive Vijeca 84[450/EEZ, direktiva 97/7[EZ, 98/27[EZ
i 2002/65[EZ Europskog parlamenta i Vijeca, kao i Uredbe (EZ) br. 2006/2004 Europskog parlamenta i Vijeca (,Direktiva
o0 nepostenoj poslovnoj praksi’) (SL L 149, 11.6.2005., str. 22.).
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¢lanici zaprijecena kazna zatvora ili oduzimanja slobode u maksimalnom trajanju od najmanje Cetiri godine i kako
su definirana u pravu te drzave clanice. Takvim pragom za kaznu zatvora ili oduzimanje slobode u skladu
s nacionalnim pravom doprinosi se osiguravanju toga da kazneno djelo bude dovoljno tesko da bi se moglo
opravdati koristenje sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu. Nadalje, popis kaznenih
djela naveden u prilogu ovoj Uredbi temelji se na 32 kaznena djela navedena u Okvirnoj odluci Vijeca
2002/584/PUP (*¥), uzimajuéi u obzir da su neka od tih kaznenih djela u praksi vjerojatno relevantnija od drugih,
u smislu da bi primjena daljinske biometrijske identifikacije u stvarnom vremenu mogla biti predvidljivo potrebna
i proporcionalna u vrlo promjenjivim opsezima za prakti¢nu provedbu lokalizacije ili identifikacije pocinitelja
razli¢itih navedenih kaznenih djela ili osumnjicenika za ta kaznena djela i s obzirom na vjerojatne razlike u tezini,
vjerojatnosti i razmjeru Stete ili mogucih negativnih posljedica. Izravna prijetnja Zivotu ili tjelesnoj sigurnosti fizickih
osoba mogla bi takoder rezultirati iz ozbiljnog poremecaja kriti¢ne infrastrukture, kako je definirana u ¢lanku 2.
tocki 4. Direktive (EU) 2022/2557 Europskog parlamenta i Vijeca (**), ako bi poremecaj u radu ili uniStenje takve
kriti¢ne infrastrukture prouzrocili izravnu prijetnju Zivotu ili tjelesnoj sigurnosti osobe, medu ostalim i putem teske
Stete pruzanju osnovne opskrbe stanovnistva ili izvrSavanju temeljne funkcije drzave. Osim toga, ovom bi se
Uredbom trebala ocuvati sposobnost tijela kaznenog progona, tijela nadleznih za nadzor granica, tijela nadleznih za
imigraciju ili tijela nadleznih za azil da provode provjere identiteta u prisutnosti doticne osobe, u skladu s uvjetima
utvrdenima za takve provjere u pravu Unije i nacionalnom pravu. Tijela kaznenog progona, tijela nadlezna za nadzor
granica, tijela nadlezna za imigraciju ili tijela nadlezna za azil osobito bi se trebala moéi koristiti informacijskim
sustavima, u skladu s pravom Unije ili nacionalnim pravom, za identifikaciju osoba koje se tijekom provjere
identiteta odbijaju identificirati ili nisu u stanju navesti ili dokazati svoj identitet, a da pritom ne moraju pribaviti
prethodno odobrenje na temelju ove Uredbe. To bi, na primjer, mogla biti osoba uklju¢ena u kazneno djelo, koja nije
voljna ili koja zbog nesrece ili zdravstvenog stanja nije u stanju otkriti svoj identitet tijelima kaznenog progona.

(34)  Kako bi se osiguralo odgovorno i proporcionalno koristenje tih sustava, vazno je i utvrditi da bi u svakoj od tih
taksativno popisanih i usko definiranih situacija trebalo uzeti u obzir odredene elemente, osobito u pogledu prirode
situacije zbog koje se zahtijeva njihova upotreba i posljedica te upotrebe za prava i slobode svih doti¢nih osoba te
u pogledu zastitnih mjera i uvjeta propisanih za tu upotrebu. Osim toga, sustavi za daljinsku biometrijsku
identifikaciju u stvarnom vremenu na javnim mjestima u svrhu kaznenog progona trebali bi se upotrebljavati samo
za potvrdivanje identiteta konkretno ciljanog pojedinca i ta bi upotreba trebala biti ograni¢ena na ono $to je nuzno
kad je rije¢ o razdoblju te zemljopisnom i personalnom podrucju primjene, uzimajuéi osobito u obzir dokaze ili
naznake u vezi s prijetnjama, zrtvama ili pociniteljem. Upotrebu sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju
u stvarnom vremenu na javnim mjestima trebalo bi odobriti samo ako je relevantno tijelo kaznenog progona
dovrsilo procjenu uéinka na temeljna prava i, osim ako je drukcije predvideno u ovoj Uredbi, registriralo sustav
u bazi podataka kako je utvrdeno u ovoj Uredbi. Referentna baza podataka osoba trebala bi biti primjerena za svaki
slucaj koriStenja u svakoj od gore navedenih situacija.

(35)  Uvjet za svaku upotrebu sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu na javnim mjestima
u svrhu kaznenog progona trebalo bi biti izri¢ito i specifi¢no odobrenje pravosudnog tijela ili neovisnog upravnog
tijela drzave clanice Cija je odluka obvezujuca. Takvo bi odobrenje u nacelu trebalo pribaviti prije upotrebe Ul sustava
radi identifikacije jedne ili viSe osoba. Iznimke od tog pravila trebalo bi dopustiti u propisno opravdanim situacijama
na temelju hitnosti, odnosno u situacijama u kojima je potreba za upotrebom doti¢nih sustava takva da je prakti¢no
i objektivno nemoguce pribaviti odobrenje prije pocetka upotrebe Ul sustava. U takvim hitnim situacijama upotreba
Ul sustava trebala bi biti ograni¢ena na apsolutno nuzni minimum te podlijegati odgovaraju¢im zastitnim mjerama
i uvjetima, kako je utvrdeno u nacionalnom pravu i kako je odredilo simo tijelo kaznenog progona u kontekstu
svakog pojedinacnog hitnog slucaja upotrebe. Osim toga, tijelo kaznenog progona trebalo bi u takvim situacijama
zatraziti takvo odobrenje uz navodenje razloga zbog kojih ga nije moglo zatraziti ranije, bez nepotrebne odgode,
a najkasnije u roku od 24 sata. Ako je takvo odobrenje odbijeno, upotrebu sustava za biometrijsku identifikaciju
u stvarnom vremenu povezanu s tim odobrenjem trebalo bi smjesta zaustaviti te bi sve podatke povezane s takvom
upotrebom trebalo odbaciti i izbrisati. Takvi podaci uklju¢uju ulazne podatke koje je Ul sustav izravno prikupio

(")  Okvirna odluka Vijeca 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.).

(") Direktiva (EU) 2022/2557 Europskog parlamenta i Vijeca od 14. prosinca 2022. o otpornosti kriti¢nih subjekata i o stavljanju izvan
snage Direktive Vijeca 2008/114/EZ (SL L 333, 27.12.2022., str. 164.).
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tijekom upotrebe takvog sustava te rezultate i izlazne podatke upotrebe povezane s tim odobrenjem. Ne bi trebali
ukljucivati ulazne podatke koji su zakonito pribavljeni u skladu s drugim pravom Unije ili nacionalnim pravom.
U svakom slucaju, odluku koja proizvodi negativan pravni u¢inak na osobu ne bi trebalo donijeti isklju¢ivo na
temelju izlaznih podataka sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju.

Kako bi obavljali svoje zadace u skladu sa zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi i nacionalnim pravilima, relevantno
tijelo za nadzor trziSta i nacionalno tijelo za zastitu podataka trebali bi biti obavijesteni o svakom koristenju sustava
za biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu. Tijela za nadzor trzista i prijavljena nacionalna tijela za zastitu
podataka trebala bi Komisiji podnositi godi$nje izvjese o koristenju sustava za biometrijsku identifikaciju
u stvarnom vremenu.

Nadalje, primjereno je u kontekstu iscrpnog okvira utvrdenog ovom Uredbom predvidjeti da bi takvo koriStenje na
drzavnom podrudju drzave ¢lanice u skladu s ovom Uredbom trebalo biti moguce samo ako i u mjeri u kojoj je
doti¢na drzava clanica odludila izri¢ito predvidjeti moguénost odobravanja takvog koristenja u svojim podrobnim
pravilima nacionalnog prava. Stoga drzave ¢lanice na temelju ove Uredbe i dalje mogu slobodno odluciti da nece
uopée predvidjeti takvu moguénost ili mogu predvidjeti takvu moguénost samo u odnosu na neke od ciljeva kojima
se moze opravdati odobreno koristenje utvrdeno u ovoj Uredbi. O takvim nacionalnim pravilima trebalo bi
obavijestiti Komisiju u roku od 30 dana od njihova donosenja.

Koristenje UI sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju pojedinaca u stvarnom vremenu na javnim mjestima
u svthu kaznenog progona nuzno ukljucuje obradu biometrijskih podataka. Pravila iz ove Uredbe kojima se,
podlozno odredenim iznimkama, zabranjuje takvo koristenje, koja se temelje na ¢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 takvo koriStenje i obrada biometrijskih podataka. Stoga bi takvo
koristenje i obrada trebali biti moguci samo u onoj mjeri u kojoj su u skladu s okvirom utvrdenim ovom Uredbom,
pri ¢emu ne bi trebao postojati prostor, izvan tog okvira, da nadlezna tijela koja djeluju u svrhu kaznenog progona
upotrebljavaju takve sustave i obraduju takve povezane podatke na temelju razloga navedenih u ¢lanku 10. Direktive
(EU) 2016/680. U tom kontekstu svrha ove Uredbe nije pruzanje pravne osnove za obradu osobnih podataka na
temelju ¢lanka 8. Direktive (EU) 2016/680. Medutim, koriStenje sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju
u stvarnom vremenu na javnim mjestima u druge svrhe osim kaznenog progona, medu ostalim kad ih
upotrebljavaju nadlezna tijela, ne bi trebalo biti obuhvadeno posebnim okvirom o takvom koristenju u svrhu
kaznenog progona utvrdenim ovom Uredbom. Takvo koristenje u druge svrhe osim kaznenog progona stoga ne bi
trebalo podlijegati zahtjevu za odobrenje na temelju ove Uredbe te vaZze¢im podrobnim pravilima nacionalnog prava
kojima se daje u¢inak tom odobrenju.

Svaka obrada biometrijskih podataka i drugih osobnih podataka povezana s koristenjem Ul sustava za biometrijsku
identifikaciju, osim obrade povezane s koristenjem sustavd za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom
vremenu na javnim mjestima u svrhu kaznenog progona kako je uredeno ovom Uredbom, i dalje bi trebala
ispunjavati sve zahtjeve koji proizlaze iz ¢lanka 10. Direktive (EU) 2016/680. U svrhe koje nisu kazneni progon,
¢lankom 9. stavkom 1. Uredbe (EU) 2016/679 i ¢lankom 10. stavkom 1. Uredbe (EU) 2018/1725 zabranjuje se
obrada biometrijskih podataka koji podlijezu ogranienim iznimkama kako je predvideno u tim ¢lancima.
Primjenom c¢lanka 9. stavka 1. Uredbe (EU) 2016/679 nacionalna tijela za zastitu podataka ve¢ su donijela odluke
o zabrani upotrebe daljinske biometrijske identifikacije u svrhe koje nisu kazneni progon.

U skladu s ¢lankom 6.a Protokola br. 21 o stajalistu Ujedinjene Kraljevine i Irske s obzirom na podrudje slobode,
sigurnosti i pravde, priloZzenog UEU-u i UFEU-u, Irsku ne obvezuju pravila utvrdena u ¢lanku 5. stavku 1. prvom
podstavku tocki (g), u mjeri u kojoj se primjenjuje na koristenje sustava biometrijske kategorizacije za aktivnosti
u podrudju policijske suradnje i pravosudne suradnje u kaznenim stvarima, u ¢lanku 5. stavku 1. prvom podstavku
tocki (d), u mjeri u kojoj se primjenjuje na koristenje Ul sustava obuhvacenih tom odredbom, u ¢lanku 5. stavku 1.
prvom podstavku tocki (h), u ¢lanku 5. stavcima od 2. do 6. i u ¢lanku 26. stavku 10. ove Uredbe, donesena na
temelju ¢lanka 16. UFEU-a, koja se odnose na obradu osobnih podataka koju vrse drzave ¢lanice pri obavljanju
aktivnosti koje su obuhvadene 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
zahtijeva 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 u ¢lanku 5. stavku 1. tocki (g), u mjeri u kojoj se primjenjuje na koriStenje sustava biometrijske
kategorizacije za aktivnosti u podrucju policijske suradnje i pravosudne suradnje u kaznenim stvarima, u ¢lanku 5.
stavku 1. prvom podstavku tocki (d), u mjeri u kojoj se primjenjuju na koristenje UI sustava obuhvaéenih tom
odredbom, u ¢lanku 5. stavku 1. prvom podstavku tocki (h), u ¢lanku 5. stavcima od 2. do 6. i u ¢lanku 26.
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stavku 10. ove Uredbe, donesena na temelju ¢lanka 16. UFEU-a, niti ona podlijeze primjeni tih pravila koja se odnose
na obradu osobnih podataka koju vrie drzave ¢lanice pri obavljanju aktivnosti koje su obuhvacene dijelom tre¢im
glavom V. poglavljem 4. ili poglavljem 5. UFEU-a.

U skladu s pretpostavkom neduznosti, fizicke osobe u Uniji uvijek bi trebalo prosudivati na temelju njihova stvarnog
ponasanja. Fizicke osobe nikada ne se bi trebale prosudivati na temelju ponasanja koje je umjetna inteligencija
predvidjela isklju¢ivo na temelju njihova profiliranja, obiljezja osobnosti ili znacajki kao $to su drzavljanstvo, mjesto
rodenja, mjesto boravita, broj djece, razina duga ili vrsta automobila, bez opravdane sumnje da je ta osoba
uklju¢ena u kriminalnu aktivnost na temelju objektivnih provjerljivih ¢injenica i bez ljudske procjene tih ¢injenica.
Stoga bi trebalo zabraniti procjene rizika u pogledu fizickih osoba u svrhu procjene vjerojatnosti da ¢ée pociniti
kaznena djela ili u svrhu predvidanja pocinjenja stvarnog ili potencijalnog kaznenog djela isklju¢ivo na temelju
profiliranja tih osoba ili procjene njihovih obiljezja osobnosti i znacajki. U svakom slucaju, ta se zabrana ne odnosi
niti se dotice analitike rizika koja se ne temelji na profiliranju pojedinaca ili na obiljezjima osobnosti i znacajkama
pojedinaca, kao 3to su UI sustavi koji upotrebljavaju analitiku rizika u svrhu procjene vjerojatnosti pocinjenja
financijskih prijevara od strane poduzeca na temelju sumnjivih transakcija ili alate za analizu rizika kako bi
predvidjeli vjerojatnost lokalizacije narkotika ili nezakonite robe od strane carinskih tijela, primjerice na temelju
poznatih krijumcarskih ruta.

Trebalo bi zabraniti stavljanje na trzite, stavljanje u upotrebu u tu specifi¢nu svrhu ili koristenje UI sustava koji
stvaraju ili prosiruju baze podataka za prepoznavanje lica neciljanim prikupljanjem prikaza lica s interneta ili iz
snimaka CCTV-a jer ta praksa doprinosi osjeaju masovnog nadzora i moze dovesti do teskih krienja temeljnih
prava, ukljucujudi pravo na privatnost.

Postoji ozbiljna zabrinutost u pogledu znanstvene osnove Ul sustava ¢iji je cilj utvrdivanje emocija ili izvodenje
zakljuaka o njima, osobito s obzirom na to da se izrazavanje emocija znatno razlikuje medu kulturama
i situacijama, pa ¢ak kod istog pojedinca. Medu klju¢nim su nedostacima takvih sustava ogranicena pouzdanost,
nedostatak specifinosti i ograniena mogucénost generalizacije. Stoga Ul sustavi koji identificiraju emocije ili
namjere fizickih osoba ili izvode zakljucke o njihovim emocijama ili namjerama na temelju njihovih biometrijskih
podataka mogu dovesti do diskriminatornih ishoda te biti intruzivni za prava i slobode doti¢nih osoba. S obzirom
na neravnotezu modi u kontekstu rada ili obrazovanja, u kombinaciji s intruzivnom prirodom tih sustava, takvi bi
sustavi mogli dovesti do Stetnog ili nepovoljnog tretmana odredenih fizickih osoba ili cijelih skupina odredenih
fizickih osoba. Stoga bi trebalo zabraniti stavljanje na trziste, stavljanje u upotrebu ili koriStenje Ul sustava
namijenjenih za otkrivanje emocionalnog stanja pojedinaca u situacijama povezanima s radnim mjestom
i obrazovanjem. Ta zabrana ne bi trebala obuhvacati Ul sustave koji se stavljaju na trzite isklju¢ivo iz medicinskih ili
sigurnosnih razloga, kao $to su sustavi namijenjeni terapijskoj upotrebi.

Ova Uredba ne bi trebala utjecati na prakse koje su zabranjene pravom Unije, medu ostalim u okviru prava o zastiti
podataka, nediskriminacijskog prava, prava o zastiti potrosaca i prava trzisnog natjecanja.

Visokorizi¢ni Ul sustavi trebali bi se stavljati na trziste Unije ili u upotrebu odnosno upotrebljavati se samo ako
ispunjavaju odredene obvezne zahtjeve. Tim bi se zahtjevima trebalo osigurati da visokorizi¢ni Ul sustavi koji su
dostupni u Uniji ili ¢ije se izlazne vrijednosti na drugi nacin upotrebljavaju u Uniji ne predstavljaju neprihvatljiv rizik
za vazne javne interese Unije koji su priznati i zasti¢eni pravom Unije. Na temelju novog zakonodavnog okvira, kako
je pojasnjeno u obavijesti Komisije pod nazivom ,,Plavi vodi¢’ o provedbi pravila EU-a o proizvodima 2022.” (),
opée je pravilo da se viSe od jednog pravnog akta zakonodavstva Unije o uskladivanju, kao $to su uredbe (EU)
2017/745 (*) i (EU) 2017746 (**) Europskog parlamenta i Vijeca ili Direktiva 2006/42/EZ Europskog parlamenta
i Vijeca (¥*), moze primjenjivati na jedan proizvod jer se stavljanje na raspolaganje ili u upotrebu moze provesti samo
ako je proizvod u skladu sa svim primjenjivim zakonodavstvom Unije o uskladivanju. Kako bi se osigurala

SL C 247, 29.6.2022,, str. 1.

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

Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijea 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.).

Direktiva 2006/42[EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 17. svibnja 2006. o strojevima o izmjeni Direktive 95/16/EZ (SL L 157,
9.6.2006., str. 24.).
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dosljednost i izbjegla nepotrebna administrativna opterecenja ili troskovi, dobavlja¢i proizvoda koji sadrzava jedan ili
vise visokorizi¢nih Ul sustava, na koje se primjenjuju zahtjevi iz ove Uredbe i zahtjevi iz zakonodavstva Unije
o uskladivanju navedeni u prilogu ovoj Uredbi, trebali bi biti fleksibilni u pogledu operativnih odluka o tome kako
na najbolji nacin osigurati uskladenost proizvoda koji sadrzava jedan ili vise UI sustava sa svim primjenjivim
zahtjevima zakonodavstva Unije o uskladivanju. Ul sustavi utvrdeni kao visokorizi¢ni trebali bi biti ograni¢eni samo
na one koji imaju znatan Stetan ucinak na zdravlje, sigurnost i temeljna prava osoba u Uniji i takvim bi se
ograni¢enjem trebalo svesti na najmanju moguéu mjeru bilo kakvo potencijalno ogranicenje u pogledu
medunarodne trgovine.

Ul sustavi mogli bi nepovoljno utjecati na zdravlje i sigurnost osoba, osobito ako ti sustavi funkcioniraju kao
sigurnosne komponente proizvoda. U skladu s ciljevima zakonodavstva Unije o uskladivanju, kako bi se olaksalo
slobodno kretanje proizvoda na unutarnjem trZistu i kako bi se zajamcilo da na trziSte dolaze samo sigurni
i sukladni proizvodi, vazno je da se propisno sprijece i ublaze moguéi sigurnosni rizici koje proizvod u cijelosti
moze predstavljati zbog svojih digitalnih komponenti, ukljucujuéi Ul sustave. Na primjer, sve autonomniji roboti,
bilo u kontekstu proizvodnje ili osobne skrbi i njege, trebali bi moéi funkcionirati na siguran nacin i obavljati svoje
zadade u sloZzenim okruzjima. Sli¢no tome, u zdravstvenom sektoru u kojem su rizici za Zivot i zdravlje osobito
visoki, sve sofisticiraniji dijagnosticki sustavi i sustavi koji pomazu ljudima u donoSenju odluka trebali bi biti
pouzdani i to¢ni.

Razmjer nepovoljnih u¢inaka Ul sustava na temeljna prava zasti¢ena Poveljom posebno je vazan pri klasificiranju Ul
sustava kao visokorizi¢nog. Ta prava ukljucuju pravo na ljudsko dostojanstvo, postovanje privatnog i obiteljskog
Zivota, zastitu osobnih podataka, slobodu izrazavanja i informiranja, slobodu okupljanja i udruzivanja, pravo na
nediskriminaciju, pravo na obrazovanje, zaStitu potro$ata, prava radnika, prava osoba s invaliditetom, rodnu
ravnopravnost, prava intelektualnog vlasnistva, 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 ¢injenicu da djeca
imaju posebna prava sadrzana u ¢lanku 24. Povelje i u Konvenciji Ujedinjenih naroda o pravima djeteta, podrobnije
razradena u Opcoj napomeni br. 25 Odbora UN-a o pravima djece u pogledu digitalnog okruzja, kojima se zahtijeva
da se vodi ra¢una o njihovoj ranjivosti te da se osiguraju zastita i skrb potrebni za njihovu dobrobit. Pri procjeni
tezine Stete koju pojedini Ul sustav moze prouzrociti, medu ostalim i u pogledu zdravlja i sigurnosti osoba, trebalo
bi uzeti u obzir i temeljno pravo na visoku razinu zastite okolisa koje je utvrdeno u Povelji i provodi se u politikama
Unije.

Kad je rije¢ o visokorizi¢nim UI sustavima koji su sigurnosne komponente proizvoda ili sustavd odnosno koji su
sami proizvodi ili sustavi obuhvaceni podru¢jem primjene Uredbe (EZ) br. 300/2008 Europskog parlamenta
i Vijeca (*%), Uredbe (EU) br. 167/2013 Europskog parlamenta i Vijeca (*), Uredbe (EU) br. 168/2013 Europskog
parlamenta i Vijeca (*), Direktive 2014/90/EU Europskog parlamenta i Vijeca (¥), Direktive (EU) 2016797
Europskog parlamenta i Vijeca (*¥), Uredbe (EU) 2018/858 Europskog parlamenta i Vijeca (*), Uredbe (EU)

Uredba (EZ) br. 300/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. ozujka 2008. o zajednickim pravilima u podrucju zastite civilnog

zratnog 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 Vijea od 5. veljace 2013. o homologaciji i nadzoru trzista traktora za
poljoprivredu i $umarstvo (SL L 60, 2.3.2013,, str. 1.).

Uredba (EU) br. 168/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 15. sijecnja 2013. o homologaciji i nadzoru trzista vozila na dva ili tri
kotaca i Cetverocikala (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 Vijeca od 30. svibnja 2018. o homologaciji i nadzoru trzi§ta 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.).
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2018/1139 Europskog parlamenta i Vijeca (*’) i Uredbe (EU) 2019/2144 Europskog parlamenta i Vijeca (*),
primjereno je te akte izmijeniti 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 izvr§avanja te rad tijela
koja su u njima utvrdena, pri donosenju svih relevantnih delegiranih akata ili provedbenih akata na temelju tih akata
uzima u obzir obvezne zahtjeve za visokorizi¢ne Ul sustave utvrdene u ovoj Uredbi.

(500 Kad je rije¢ o Ul sustavima koji su sigurnosne komponente proizvoda ili koji su sdmi proizvodi, a obuhvaceni su
podru¢jem primjene odredenog zakonodavstva Unije o uskladivanju navedenog u prilogu ovoj Uredbi, primjereno
ih je klasificirati kao visokorizi¢ne na temelju ove Uredbe ako je doti¢ni proizvod predmet postupka ocjenjivanja
sukladnosti koji provodi tijelo za ocjenjivanje sukladnosti kao treca strana na temelju relevantnog zakonodavstva
Unije o uskladivanju. Takvi su proizvodi osobito strojevi, igracke, dizala, oprema i zastitni sustavi namijenjeni za
koristenje u potencijalno eksplozivnim atmosferama, radijska oprema, tlacna oprema, oprema za rekreacijska
plovila, Zicare, aparati na plinovita goriva, medicinski proizvodi i in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi,
automobili i zrakoplovi.

(51)  Klasifikacija Ul sustava kao visokorizi¢nog na temelju ove Uredbe ne bi nuzno trebala znaciti da se proizvod ¢ija je
sigurnosna komponenta Ul sustav ili da se sam Ul sustav kao proizvod smatra ,visokorizi¢nim” na temelju kriterija
utvrdenih u relevantnom zakonodavstvu Unije o uskladivanju koje se primjenjuje na taj proizvod. To se osobito
odnosi na uredbe (EU) 2017/745 i (EU) 2017746 ako je predvideno da treca strana provodi ocjenjivanje sukladnosti
za srednjorizi¢ne i visokorizi¢ne proizvode.

(52)  Kad je rije¢ o samostalnim UI sustavima, odnosno visokorizi¢nim UI sustavima koji nisu sigurnosne komponente
proizvoda ili koji su sami proizvodi, primjereno ih je klasificirati kao visokorizi¢ne ako, s obzirom na njihovu
namjenu, kod njih postoji visok rizik od Stete za zdravlje i sigurnost ili temeljna prava osoba, uzimajudi u obzir
i tezinu mogudle Stete i njezinu vjerojatnost nastanka, te ako se upotrebljavaju u nekoliko posebnih unaprijed
definiranih podrudja navedenih u ovoj Uredbi. Utvrdivanje tih sustava temelji se na istoj metodologiji i kriterijima
predvidenima i za sve budude izmjene popisa visokorizi¢nih Ul sustava koje bi Komisija trebala biti ovlastena
donijeti delegiranim aktima kako bi se uzeo u obzir brz tempo tehnoloskog razvoja i moguce promjene u koristenju
UI sustava.

(53)  Vazno je pojasniti i da mogu postojati posebni slucajevi u kojima UI sustavi na koje se upucuje u unaprijed
definiranim podru¢jima navedenima u ovoj Uredbi ne dovode do znatnog rizika od Stete za pravne interese zasticene
na temelju tih podrugja jer bitno ne utje¢u na donosenje odluka ili ne Stete znatno tim interesima. Za potrebe ove
Uredbe Ul sustav koji bitno ne utjece na ishod donosenja odluka trebalo bi razumjeti kao UI sustav koji ne utjece na
sadrzaj, a time ni na ishod donoSenja odluka, bilo da je odluke donose ljudi ili da je donoSenje odluka
automatizirano. Ul sustav koji bitno ne utjece na ishod donosenja odluka mogao bi ukljucivati situacije u kojima je
ispunjen jedan od sljedecih uvjeta ili viSe njih. Prvi takav uvjet trebao bi biti da je UI sustav namijenjen obavljanju
uske postupovne zadale, kao $to je Ul sustav koji pretvara nestrukturirane podatke u strukturirane podatke, Ul
sustav koji dolazne dokumente klasificira u kategorije ili UI sustav koji se upotrebljava za otkrivanje duplikata medu
velikim brojem primjena. Te su zadace toliko uske i ogranicene da predstavljaju samo ogranicene rizike koji se ne
povecavaju koristenjem Ul sustava u kontekstu koji je naveden kao visokorizi¢na upotreba u prilogu ovoj Uredbi.
Drugi uvjet trebao bi biti da je zadaca koju obavlja UI sustav namijenjena pobolj$anju rezultata prethodno zavrene

() Uredba (EU) 2018/1139 Europskog parlamenta i VijeCa od 4. srpnja 2018. o zajednickim pravilima u podrucju civilnog
zrakoplovstva i osnivanju Agencije Europske unije za sigurnost zracnog 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 2014/53EU Europskog parlamenta i Vijeca te
stavljanju izvan snage uredbi (EZ) br. 552/2004 i (EZ) br. 216/2008 Europskog parlamenta i Vijeca i Uredbe Vijeca (EEZ)
br. 3922/91 (SL L 212, 22.8.2018., str. 1.).

(") Uredba (EU) 2019/2144 Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. studenoga 2019. o zahtjevima za homologaciju tipa za motorna
vozila i njihove prikolice te za sustave, sastavne dijelove i zasebne tehnicke jedinice namijenjene za takva vozila, u pogledu njihove
opce sigurnosti te zastite osoba u vozilima i nezasticenih sudionika u cestovnom prometu, o izmjeni Uredbe (EU) 2018/858
Europskog parlamenta i Vijea i stavljanju izvan snage uredbi (EZ) br. 78/2009, (EZ) br. 79/2009 i (EZ) br. 661/2009 Europskog
parlamenta i Vijeca i uredbi Komisije (EZ) br. 631/2009, (EU) br. 406/2010, (EU) br. 672/2010, (EU) br. 1003/2010, (EU)
br. 1005/2010, (EU) br. 1008/2010, (EU) br. 1009/2010, (EU) br. 19/2011, (EU) br. 109/2011, (EU) br. 4582011, (EU)
br. 65/2012, (EU) 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.).
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ljudske aktivnosti koja moze biti relevantna za potrebe visokorizi¢nih upotreba navedenih u prilogu ovog Uredbi.
S obzirom na te znacajke Ul sustav samo je dodatak ljudskoj aktivnosti uz posljedi¢no smanjeni rizik. Na primjer, taj
bi se uvjet primjenjivao na Ul sustave namijenjene poboljSanju jezika koji se upotrebljava u prethodno izradenim
dokumentima, primjerice u vezi s profesionalnim tonom, akademskim stilom jezika ili uskladivanjem teksta
s odredenim porukama robne marke. Treéi uvjet trebao bi biti da je namjena UI sustava otkrivanje obrazaca
donosenja odluka ili odstupanja od prethodnih obrazaca donosSenja odluka. Rizik bi se smanjio jer koristenje
Ul sustava slijedi nakon prethodno dovr$ene ljudske procjene, koju ono ne namjerava zamijeniti niti utjecati na nju
bez odgovarajuceg preispitivanja koje provodi ¢ovijek. Takvi Ul sustavi obuhvacaju, na primjer, sustave koji se na
temelju odredenog obrasca nastavnikova ocjenjivanja mogu upotrebljavati za ex post provjeru toga je li nastavnik
mozda odstupio od svojeg obrasca ocjenjivanja kako bi se upozorilo na moguée nedosljednosti ili nepravilnosti.
Cetvrti uvjet trebao bi biti da je Ul sustav namijenjen obavljanju zadace koja je samo pripremna za procjenu
relevantnu za svrhe Ul sustava navedenih u prilogu ovoj Uredbi, ¢ime se mogudi u¢inak izlaznih vrijednosti sustava
¢ini vrlo niskim u smislu predstavljanja rizika za procjenu koja treba uslijediti. Taj uvjet obuhvacda, medu ostalim,
pametna rjeSenja za postupanje s datotekama, koja ukljucuju razlicite funkcije poput indeksiranja, pretrazivanja,
obrade teksta i govora ili povezivanja podataka s drugim izvorima podataka, ili UI sustave koji se upotrebljavaju za
prevodenje pocetnih dokumenata. U svakom slucaju, za Ul sustave koji se upotrebljavaju u slu¢ajevima visokih rizika
koji su navedeni u prilogu ovoj Uredbi trebalo bi smatrati da predstavljaju znatne rizike od Stete za zdravlje,
sigurnost ili temeljna prava fizickih osoba ako Ul sustav podrazumijeva izradu profila u smislu ¢lanka 4. tocke 4.
Uredbe (EU) 2016/679 ili ¢clanka 3. tocke 4. Direktive (EU) 2016/680 ili ¢lanka 3. tocke 5. Uredbe (EU) 2018/1725.
Kako bi se osigurale sljedivost i transparentnost, dobavlja¢ koji na temelju prethodno navedenih uvjeta smatra da Ul
sustav nije visokorizi¢an trebao bi sastaviti dokumentaciju o ocjenjivanju prije nego $to taj sustav bude stavljen na
trziste ili u upotrebu i trebao bi tu dokumentaciju na zahtjev dostaviti nacionalnim nadleznim tijelima. Taj dobavlja¢
trebao bi biti obvezan registrirati Ul sustav u bazi podataka EU-a uspostavljenoj na temelju ove Uredbe. Kako bi se
pruzilo dodatno usmjeravanje za prakticnu provedbu uvjeta na temelju kojih UI sustavi navedeni u prilogu ovoj
Uredbi iznimno nisu visokorizi¢ni, Komisija bi nakon savjetovanja s VijeCem za umjetnu inteligenciju trebala pruziti
smjernice u kojima se precizira ta prakti¢na provedba, dopunjene sveobuhvatnim popisom prakti¢nih primjera
slucajeva upotrebe Ul sustava koji su visokorizi¢ni i primjera upotrebe UI sustava koji nisu visokorizi¢ni.

Bududi da biometrijski podaci ¢ine posebnu kategoriju osobnih podataka, nekoliko kriti¢nih slucajeva koristenja
biometrijskih sustava primjereno je klasificirati visokoriziénima, u mjeri u kojoj je njihovo koristenje dopusteno na
temelju relevantnog prava Unije i nacionalnog prava. Tehnicke neto¢nosti Ul sustava namijenjenih daljinskoj
biometrijskoj identifikaciji fizickih osoba mogu rezultirati pristranim rezultatima i imati diskriminacijske uc¢inke.
Rizik od takvih pristranih rezultata i diskriminacijskih u¢inaka osobito je relevantna s obzirom na dob, etnicku
pripadnost, rasu, spol ili invaliditet. Stoga bi sustave za daljinsku biometrijsku identifikaciju trebalo klasificirati kao
visokorizi¢ne s obzirom na rizike koje predstavljaju. Takva klasifikacija iskljucuje UI sustave namijenjene za
biometrijsku provjeru, ukljucujudi autentifikaciju, ¢ija je jedina svrha potvrditi da je odredena fizicka osoba doista
osoba kojom se predstavlja i potvrditi identitet fizicke osobe isklju¢ivo u svrhu pristupa usluzi, otklju¢avanja uredaja
ili sigurnog pristupa prostorijama. Osim toga, Ul sustave namijenjene za biometrijsku kategorizaciju u skladu
s osjetljivim atributima ili znacajkama zasti¢enima na temelju ¢lanka 9. stavka 1. Uredbe (EU) 2016/679 na osnovi
biometrijskih podataka, u mjeri u kojoj nisu zabranjeni na temelju ove Uredbe, i sustave za prepoznavanje emocija
koji nisu zabranjeni na temelju ove Uredbe trebalo bi klasificirati kao visokorizi¢ne. Biometrijski sustavi namijenjeni
isklju¢ivo za omogucavanje kiberneticke sigurnosti i mjera zastite osobnih podataka ne bi se trebali smatrati
visokorizi¢nim Ul sustavima.

Kad je rije¢ o upravljanju kriticnom infrastrukturom i njezinu radu, primjereno je kao visokorizi¢ne klasificirati one
Ul sustave koji su namijenjeni upotrebi kao sigurnosne komponente u upravljanju kriticnom digitalnom
infrastrukturom navedenom u tocki 8. Priloga Direktivi (EU) 2022/2557 i radu takve infrastrukture, u cestovnom
prometu te u opskrbi vodom, plinom, grijanjem i elektri¢nom 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. Sigurnosne komponente kriti¢ne infrastrukture, ukljucujuéi kritinu digitalnu
infrastrukturu, sustavi su koji se upotrebljavaju za izravnu zastitu fizickog integriteta kriticne infrastrukture ili
zdravlja i sigurnosti osoba i imovine, ali koji nisu potrebni za funkcioniranje sustava. Kvar ili neispravnost takvih
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komponenti moze izravno dovesti do rizika za fizicki integritet kriti¢ne infrastrukture, a time i do rizika za zdravlje
i sigurnost osoba i imovine. Komponente namijenjene koristenju isklju¢ivo u svrhe kiberneti¢ke sigurnosti ne bi
trebalo smatrati sigurnosnim komponentama. Primjeri sigurnosnih komponenti takve kriticne infrastrukture mogu
ukljucivati sustave za pracenje tlaka vode ili sustave za kontrolu protupoZarnog alarma u centrima za racunalstvo
u oblaku.

(56)  Uvodenje Ul sustavd u obrazovanje vazno je kako bi se promicalo visokokvalitetno digitalno obrazovanje
i osposobljavanje te kako bi se svim uCenicima i nastavnicima omogudilo da steknu i dijele potrebne digitalne
vjestine i kompetencije, ukljucujuéi medijsku pismenost i kriticko razmisljanje, kako bi aktivno sudjelovali
u gospodarstvu, drustvu i demokratskim procesima. Medutim, Ul sustave koji se upotrebljavaju u obrazovanju ili
strukovnom osposobljavanju, osobito za odlu¢ivanje o pristupu ili upisu, za razvrstavanje osoba u ustanove ili
programe za obrazovanje i strukovno osposobljavanje na svim razinama, za evaluaciju ishoda ucenja osoba, za
procjenu odgovarajule razine obrazovanja pojedinca i bitan utjecaj na razinu obrazovanja i osposobljavanja koju ¢e
pojedinci stedi ili kojoj ¢e modi pristupiti odnosno za pracenje i otkrivanje zabranjenog ponasanja ucenika tijekom
testiranja trebalo bi klasificirati kao visokorizi¢ne UI sustavi jer mogu odrediti obrazovni i profesionalni tijek Zivota
osobe i stoga mogu utjecati na njezinu mogucnost da osigura sredstva za Zivot. Ako se dizajniraju i upotrebljavaju na
nepravilan nacin, takvi sustavi mogu biti osobito intruzivni i krsiti pravo na obrazovanje i osposobljavanje i pravo na
nediskriminaciju te perpetuirati povijesne obrasce diskriminacije, primjerice protiv Zena, odredenih dobnih skupina,
osoba s invaliditetom odnosno osoba odredenog rasnog ili etnickog podrijetla ili seksualne orijentacije.

(57) Ul sustavi koji se upotrebljavaju za zaposljavanje, kadrovsko upravljanje i pristup samozaposljavanju, osobito za
zaposljavanje i odabir osoba, za donosenje odluka koje utje¢u na uvjete radnog odnosa, promaknude ili otkazivanje
radnih ugovornih odnosa, za dodjelu zadataka na osnovi individualnog ponasanja, osobnih obiljezja ili znacajki i za
pracenje ili evaluaciju osoba u radnim ugovornim odnosima takoder bi trebali biti klasificirani kao visokorizi¢ni jer
bi ti sustavi mogli znatno utjecati na budule izglede za razvoj karijere, sredstva za Zivot tih osoba i radnicka prava.
Relevantni radni ugovorni odnosi trebali bi na smislen nacin ukljucivati zaposlenike i osobe koji pruzaju usluge
putem platformi kako je navedeno u programu rada Komisije za 2021. U cijelom procesu zaposljavanja i pri
evaluaciji, promaknuc¢u ili zadrzavanju osoba u radnim ugovornim odnosima takvi sustavi mogu perpetuirati
povijesne obrasce diskriminacije, primjerice protiv Zena, odredenih dobnih skupina, osoba s invaliditetom odnosno
osoba odredenog rasnog ili etnickog podrijetla ili seksualne orijentacije. UI sustavi koji se upotrebljavaju za pradenje
ucinkovitosti i ponasanja takvih osoba mogu ujedno narusavati njihova temeljna prava na zastitu osobnih podataka
i privatnost.

(58)  Jo$ jedno podrugje u kojem UI sustavima treba posvetiti posebnu pozornost jest dostupnost i uzivanje odredenih
osnovnih privatnih i javnih usluga i naknada potrebnih za potpuno sudjelovanje u drustvu ili poboljsanje Zivotnog
standarda osoba. Osobito, fizicke osobe koje podnose zahtjev za osnovne naknade i usluge javne pomodi od tijela
javne vlasti ili ih od njih primaju, odnosno zdravstvene usluge, naknade socijalne sigurnosti, socijalne usluge kojima
se pruza zastita u slucajevima kao $to su majcinstvo, bolest, nesree na radu, uzdrzavanost ili starost i gubitak
zaposlenja te socijalna i stambena pomo¢, obi¢no ovise o tim naknadama i uslugama te su u ranjivom poloZaju
u odnosu na nadlezna tijela. Ako se UI sustavi upotrebljavaju za odredivanje toga trebaju li tijela takve naknade
i usluge dodijeliti, uskratiti, smanjiti, ukinuti ili traziti njihov povrat, ukljucujuéi odredivanje toga imaju li korisnici
legitimno pravo na takve naknade ili usluge, ti sustavi mogu znatno utjecati na sredstva za Zzivot tih osoba i krsiti
njihova temeljna prava, kao $to je pravo na socijalnu zastitu, nediskriminaciju, ljudsko dostojanstvo ili djelotvorno
pravno sredstvo, te bi ih stoga trebalo klasificirati kao visokorizi¢ne. Medutim, ova Uredba ne bi trebala otezavati
razvoj i primjenu inovativnih pristupa u javnoj upravi, koja bi imala koristi od ire upotrebe uskladenih i sigurnih Ul
sustava, pod uvjetom da ti sustavi ne podrazumijevaju velik rizik za pravne i fizicke osobe. Usto, Ul sustave koji se
upotrebljavaju za evaluaciju kreditnog rejtinga ili kreditne sposobnosti fizickih osoba trebalo bi klasificirati kao
visokorizi¢ne jer odreduju pristup tih osoba financijskim resursima ili osnovnim uslugama kao $to su stanovanje,
elektriéna energija i telekomunikacijske usluge. Ul sustavi koji se upotrebljavaju u tu svrhu mogu dovesti do
diskriminacije osoba ili skupina te perpetuirati povijesne obrasce diskriminacije, primjerice na temelju rasnog ili
etnickog podrijetla, roda, invaliditeta, dobi ili seksualne orijentacije, ili mogu stvoriti nove vrste diskriminacijskih
ucinaka. Medutim, UI sustavi predvideni pravom Unije u svrhu otkrivanja prijevara u ponudi financijskih usluga i u
bonitetne svrhe za izra¢un kapitalnih zahtjeva kreditnih institucija i drustava za osiguranje ne bi se trebali smatrati
visokorizi¢nima na temelju ove Uredbe. Nadalje, UI sustavi namijenjeni procjeni rizika i odredivanju cijena u odnosu
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na fizicke osobe za zdravstveno i Zivotno osiguranje mogu znatno utjecati i na sredstva za zivot tih osoba, a ako nisu
propisno dizajnirani, razvijeni i koriSteni, mogu krsiti njihova temeljna prava i dovesti do ozbiljnih posljedica za
zivot i zdravlje ljudi, uklju¢ujudi financijsku iskljucenost i diskriminaciju. Na kraju, UI sustavi koji se upotrebljavaju
za evaluaciju i klasifikaciju hitnih poziva fizickih osoba ili za dispeéiranje ili odredivanje prioriteta pri dispeciranju
hitnih sluzbi, ukljucujudi policiju, vatrogasce i medicinsku pomo¢, kao i sustavi za trijazu pacijenata pri pruzanju
hitne skrbi, isto bi se trebali smatrati visokorizicnima jer donose odluke u situacijama koje su kriti¢ne za Zivot
i zdravlje osoba te za njihovu imovinu.

S obzirom na njihovu ulogu i odgovornost, postupcima tijeld kaznenog progona koji ukljuc¢uju odredene oblike
koristenja Ul sustavd svojstvena je znatna neravnoteza moci i mogu dovesti do nadzora, uhienja ili oduzimanja
slobode fizi¢kih osoba, kao i do drugih nepovoljnih u¢inaka na temeljna prava zajaméena Poveljom. Posebice, ako Ul
sustav nije treniran s pomocu visokokvalitetnih podataka, ne ispunjava odgovarajuée zahtjeve u pogledu svoje
ucinkovitosti, to¢nosti ili otpornosti ili nije pravilno dizajniran i testiran prije stavljanja na trziste ili u upotrebu,
moze izdvajati ljude na diskriminatoran ili na drugacije netocan ili nepravedan nacin. Nadalje, ostvarivanje vaznih
postupovnih temeljnih prava, kao $to su pravo na djelotvorno pravno sredstvo i na posteno sudenje te pravo na
obranu i pretpostavku neduznosti, moglo bi biti otezano, osobito ako takvi Ul sustavi nisu dovoljno transparentni,
objasnjivi i dokumentirani. Stoga je primjereno, u mjeri u kojoj je njihovo koristenje dopusteno na temelju
relevantnog prava Unije i nacionalnog prava, klasificirati kao visokorizicne one Ul sustave koji su namijenjeni
koristenju u kontekstu kaznenog progona ako su to¢nost, pouzdanost i transparentnost osobito vazne kako bi se
izbjegli nepovoljni utjecaji, zadrzalo povjerenje javnosti te osigurala odgovornost i djelotvorna pravna zastita.
S obzirom na prirodu tih aktivnosti i s njima povezane rizike, ti visokorizi¢ni Ul sustavi trebali bi osobito ukljucivati
Ul sustave namijenjene za koristenje od strane tijela kaznenog progona ili u njihovo ime ili za koristenje od strane
institucija, tijela, ureda ili agencija Unije radi potpore tijelima kaznenog progona za procjenu rizika fizicke osobe da
postane Zrtva kaznenih djela, kao poligrafi i sli¢ni alati, za evaluaciju pouzdanosti dokaza tijekom istrage ili progona
kaznenih djela i, u mjeri u kojoj to nije zabranjeno na temelju ove Uredbe, za procjenu rizika da fizicka osoba pocini
ili ponovno pocini kazneno djelo ne iskljuc¢ivo na osnovi izrade profila fizickih osoba ili procjene osobina i znacajki
ili prethodnog kriminalnog ponasanja fizickih osoba ili skupina, za izradu profila tijekom otkrivanja, istrage ili
progona kaznenih djela. Ul sustave posebno namijenjene za upravne postupke poreznih i carinskih tijela
i financijsko-obavjestajnih jedinica koje provode administrativne zadae analize informacija na temelju prava Unije
o spreCavanju pranja novca ne bi trebalo klasificirati kao visokorizi¢ne UI sustave koje tijela kaznenog progona
upotrebljavaju u svrhu sprecavanja, otkrivanja, istrage i progona kaznenih djela. Tijela kaznenog progona ni druga
relevantna tijela ne bi smjela koristiti UI alate tako da postanu ¢imbenik nejednakosti ili iskljucenosti. Ne bi se trebao
zanemariti utjecaj koriStenja Ul alata na prava osumnjicenika na obranu, osobito s obzirom na poteskocu
u dobivanju smislenih informacija o funkcioniranju tih sustava i posljedicnu poteskocu u osporavanju njihovih
rezultata na sudu, osobito za fizicke osobe pod istragom.

Ul sustavi koji se upotrebljavaju u podrucju migracija, azila i upravljanja nadzorom drzavne granice utje¢u na osobe
koje su Cesto u osobito ranjivu polozaju i koje ovise o ishodu postupaka nadleznih tijela javne vlasti. To¢nost,
nediskriminacija i transparentnost Ul sustava koji se upotrebljavaju u tim kontekstima stoga su posebno vazne kako
bi se zajamcilo poStovanje temeljnih prava zahvacenih osoba, osobito njihovih prava na slobodno kretanje,
nediskriminaciju, zastitu privatnog Zivota i osobnih podataka, medunarodnu zastitu i dobru upravu. Stoga je
primjereno klasificirati kao visokorizi¢ne, u mjeri u kojoj je njihovo koristenje dopusteno na temelju relevantnog
prava Unije i nacionalnog prava, Ul sustave namijenjene za koristenje od strane nadleznih tijela javne vlasti ili
institucija, tijela, ureda ili agencija Unije ili u njihovo ime, a koji su zaduZeni za zadace u podru¢ju migracija, azila
i upravljanja nadzorom drzavne granice, kao poligrafe i slicne alate, za procjenu odredenih rizika koje predstavljaju
fizicke osobe koje ulaze na drzavno podrugje drzave ¢lanice ili podnose zahtjev za vizu ili azil, za pomo¢ nadleznim
tijelima javne vlasti u razmatranju, uklju¢ujuéi povezanu procjenu pouzdanosti dokaza, zahtjeva za azil, viza
i boravi$nih dozvola te povezanih prituzbi u pogledu cilja utvrdivanja prihvatljivosti fizickih osoba koje podnose
zahtjev za odredeni status, u svrhu otkrivanja, priznavanja ili identifikacije fizickih osoba u kontekstu migracija, azila
i upravljanja nadzorom drzavne granice, uz iznimku provjere putnih isprava. Ul sustavi koji se upotrebljavaju
u podrucju migracija, azila i upravljanja nadzorom drzavne granice obuhvaeni ovom Uredbom trebali bi biti
u skladu s relevantnim postupovnim zahtjevima utvrdenima Uredbom (EZ) 810/2009 Europskog parlamenta
i Vijeca (*2), Direktivom 2013/32/EU Europskog parlamenta i Vijeca (**) i drugim relevantnim pravom Unije. Drzave

Uredba (EZ) br. 810/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. srpnja 2009. o uspostavi Zakonika Zajednice o vizama (Zakonik
o vizama) (SL L 243, 15.9.2009., str. 1.).

Direktiva 2013/32/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. lipnja 2013. o zajednickim postupcima za priznavanje i oduzimanje
medunarodne zastite (SL L 180, 29.6.2013., str. 60.).
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¢lanice odnosno institucije, tijela, uredi ili agencije Unije ni u kojem slucaju ne bi smjeli koristiti Ul sustave
u podrudju migracija, azila i upravljanja nadzorom drZavne granice kao sredstvo za zaobilaZenje svojih
medunarodnih obveza na temelju Konvencije UN-a o statusu izbjeglica potpisane u Zenevi 28. srpnja 1951., kako je
izmijenjena Protokolom od 31. sije¢nja 1967. Njima se ne bi trebalo ni na koji nacin krsiti nacelo zabrane prisilnog
udaljenja ili vracanja niti uskraivati sigurne i djelotvorne zakonite nacine za dolazak na podru¢je Unije, ukljucujudi
pravo na medunarodnu zastitu.

(61)  Odredene Ul sustave namijenjene sudovanju 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 pravno sredstvo i na posteno sudenje. To¢nije, radi odgovora na rizike od mogudih pristranosti,
pogresaka i netransparentnosti, primjereno je klasificirati kao visokorizi¢ne one UI sustave koji su namijenjeni
koriStenju od strane pravosudnog tijela ili u njegovo ime za pomo¢ pravosudnim tijelima u istraZivanju i tumacenju
Cinjenica i prava te primjeni prava na konkretan skup ¢injenica. Ul sustavi namijenjeni koristenju od strane tijela za
alternativno rjesavanje sporova u te svrhe takoder bi se trebali smatrati visokorizi¢nima ako ishodi postupka
alternativnog rjesavanja sporova proizvode pravne ucinke za stranke. Alati umjetne inteligencije mogu biti potpora
ovlasti sudaca za donosenje odluka ili neovisnosti sudstva, ali ih ne bi smjeli zamijeniti: kona¢no donosenje odluka
mora i dalje biti aktivnost koju obavljaju ljudi. Klasifikacija Ul sustava kao visokorizi¢nih ne bi se trebala odnositi na
Ul sustave namijenjene isklju¢ivo pomo¢nim administrativnim aktivnostima koje ne utjecu na stvarno sudovanje
u pojedina¢nim slu¢ajevima, kao $to su anonimizacija ili pseudonimizacija sudskih odluka, dokumenata ili podataka,
komunikacija medu osobljem ili administrativne zadace.

(62)  Ne dovodedi u pitanja pravila predvidena u Uredbi (EU) 2024/900. Europskog parlamenta i Vijeca (*%), te kako bi se
uklonili rizici od neopravdanog vanjskog uplitanja u pravo glasa utvrdeno u ¢lanku 39. Povelje i od nerazmjernih
ucinaka na demokraciju i vladavinu prava, Ul sustave namijenjene za koristenje kako bi se utjecalo na ishod izbora ili
referenduma ili na ponasanje fizickih osoba tijekom glasovanja na izborima ili referendumima trebalo bi klasificirati
kao visokorizicne Ul sustave, uz iznimku Ul sustava ¢ijim izlaznim vrijednostima fizicke osobe nisu izravno
izlozZene, kao §to su alati koji se upotrebljavaju za organizaciju, optimizaciju i strukturiranje politickih kampanja
s administrativnog i logistickog stajalista.

(63)  Cinjenicu da je pojedini Ul sustav klasificiran kao visokorizican na temelju ove Uredbe ne bi trebalo tumaciti kao da
je koriStenje tog sustava zakonito na temelju drugih pravnih akata Unije ili nacionalnog prava uskladenog s pravom
Unije, primjerice prava o zastiti osobnih podataka, o koriStenju poligrafa i sli¢nih alata ili drugih sustava kojima se
utvrduje emocionalno stanje fizickih osoba. Svako takvo koristenje trebalo 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, ako
je to relevantno, posebne kategorije osobnih podataka, osim ako je u ovoj Uredbi izri¢ito predvideno drugacije.

(64)  Kako bi se smanjili rizici visokorizi¢nih UI sustava koji su stavljeni na trziste ili u upotrebu i kako bi se osigurala
visoka razina pouzdanosti, na visokorizi¢ne Ul sustave trebali bi se primjenjivati odredeni obvezni zahtjevi,
uzimajuéi u obzir namjenu i kontekst koristenja Ul sustava i u skladu sa sustavom upravljanja rizikom koji treba
uspostaviti dobavlja¢. Mjerama koje dobavlja¢i donose radi uskladivanja s obveznim zahtjevima ove Uredbe trebalo
bi uzeti u obzir opéepriznata najnovija dostignuca u podru¢ju umjetne inteligencije i te bi mjere trebale biti
razmjerne i djelotvorne za postizanje ciljeva ove Uredbe. Na temelju novog zakonodavnog okvira, kako je
pojasnjeno u obavijesti Komisije pod nazivom ,,Plavi vodi¢’ o provedbi pravila EU-a o proizvodima 2022.”, opée je
pravilo da se viSe od jednog pravnog akta zakonodavstva Unije o uskladivanju mozZe primjenjivati na jedan proizvod
jer se stavljanje na raspolaganje ili u upotrebu moze provesti samo ako je proizvod u skladu sa svim primjenjivim
zakonodavstvom Unije o uskladivanju. Opasnosti Ul sustavd obuhvacene zahtjevima ove Uredbe odnose se na
razlicite aspekte od onih u postojeCem zakonodavstvu Unije o uskladivanju te bi se stoga zahtjevima ove Uredbe
dopunio postojeéi skup zakonodavstva Unije o uskladivanju. Na primjer, strojevi ili medicinski proizvodi u koje je
ugraden UI sustav mogli bi predstavljati rizike koji nisu obuhvaceni osnovnim zdravstvenim i sigurnosnim

(**)  Uredba (EU) 2024/900 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. ozujka 2024. o transparentnosti i ciljanju u politickom oglasavanju
(SL L, 2024/900, 20.3.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/900/o0j).
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zahtjevima utvrdenima u relevantnom zakonodavstvu Unije o uskladivanju jer se to sektorsko pravo ne bavi rizicima
specifi¢nima za Ul sustave. Zbog toga je potrebna istovremena i komplementarna primjena raznih zakonodavnih
akata. Kako bi se osigurala dosljednost i izbjeglo nepotrebno administrativino opterecenje i nepotrebni troskovi,
dobavljaci proizvoda koji sadrzava jedan ili viSe visokorizi¢nih Ul sustava, na koje se primjenjuju zahtjevi iz ove
Uredbe i zahtjevi iz zakonodavstva Unije o uskladivanju na temelju novog zakonodavnog okvira i navedeni u prilogu
ovoj Uredbi, trebali bi biti fleksibilni u pogledu operativnih odluka o tome kako na najbolji nadin osigurati
uskladenost proizvoda koji sadrzava jedan ili vise Ul sustava sa svim primjenjivim zahtjevima zakonodavstva Unije
o uskladivanju. Ta bi fleksibilnost mogla znaciti, na primjer, odluku dobavljaca da dio potrebnih postupaka testiranja
i izvjes¢ivanja, informacija i dokumentacije koji se zahtijevaju na temelju ove Uredbe integrira u ve¢ postojecu
dokumentaciju i postupke koji se zahtijevaju na temelju postojeéeg zakonodavstva Unije o uskladivanju koje se
temelji na novom zakonodavnom okviru i koje je navedeno u prilogu ovoj Uredbi. To ni na koji nacin ne bi trebalo
umanjiti obvezu dobavljaca da postuje sve primjenjive zahtjeve.

Sustav upravljanja rizikom trebao bi se sastojati od kontinuiranog iterativnog procesa koji se planira i izvodi tijekom
cijelog Zivotnog ciklusa visokorizi¢nog UI sustava. Taj bi proces trebao biti usmjeren na utvrdivanje i ublazavanje
relevantnih rizika Ul sustava za zdravlje, sigurnost i temeljna prava. Sustav upravljanja rizikom trebalo bi redovito
preispitivati i azurirati kako bi se osigurala njegova kontinuirana djelotvornost, kao i obrazlaganje i dokumentiranje
svih vaznih donesenih odluka i poduzetih mjera koje podlijezu ovoj Uredbi. Tim bi procesom trebalo osigurati da
dobavlja¢ utvrdi rizike ili nepovoljne ucinke i provede mjere za ublazavanje poznatih i razumno predvidljivih rizika
Ul sustava za zdravlje, sigurnost i temeljna prava s obzirom na njihovu namjenu i razumno predvidljivu pogresnu
upotrebu, ukljucujuci mogude rizike koji proizlaze iz interakcije izmedu Ul sustava i okruzja u kojem djeluje. Sustav
upravljanja rizikom trebao bi primjenjivati najprikladnije mjere upravljanja rizikom s obzirom na najnovija
dostignuca u podru¢ju umjetne inteligencije. Pri utvrdivanju najprikladnijih mjera upravljanja rizikom dobavlja¢ bi
trebao dokumentirati i objasniti donesene odluke te, prema potrebi, ukljuciti stru¢njake i vanjske dionike. Pri
utvrdivanju razumno predvidljive pogre$ne upotrebe visokorizicnih UI sustava dobavlja¢ bi trebao obuhvatiti
koriStenja Ul sustava za koja se, iako nisu izravno obuhvadena namjenom i navedena u uputama za koristenje, ipak
moze razumno pretpostaviti da ¢e proizadi iz lako predvidljivog ljudskog ponasanja u kontekstu specifi¢nih znacajki
i koristenja odredenog Ul sustava. Sve poznate i predvidljive okolnosti povezane s koristenjem visokorizi¢nog Ul
sustava u skladu s njegovom namjenom ili u uvjetima razumno predvidljive pogresne upotrebe, koja moze
prouzroditi rizike za zdravlje i sigurnost ili temeljna prava, trebale bi biti navedene u uputama za koristenje koje
pruza dobavlja¢. Time treba osigurati da ih je subjekt koji uvodi sustav svjestan i da ih uzme u obzir pri koristenju
visokorizi¢nog Ul sustava. Utvrdivanje i provedba mjera za ublazavanje rizika od predvidljive pogresne upotrebe na
temelju ove Uredbe ne bi trebali iziskivati posebno dodatno osposobljavanje za visokorizi¢ni Ul sustav od strane
dobavljaca kako bi ih se rijesila razumno predvidljiva pogresna upotreba. Medutim, dobavljace se potice da razmotre
takve dodatne mjere osposobljavanja kako bi se ublazile razumno predvidljive pogresne upotrebe ako je to potrebno
i primjereno.

Zahtjevi bi se trebali primjenjivati na visokorizi¢ne Ul sustave u pogledu upravljanja rizikom, kvalitete i relevantnosti
koriStenih skupova podataka, tehnicke dokumentacije i vodenja evidencije, transparentnosti i pruzanja informacija
subjektima koji uvode sustav, ljudskog nadzora te otpornosti, to¢nosti i kiberneticke sigurnosti. Ti su zahtjevi
potrebni kako bi se djelotvorno ublazili rizici za zdravlje, sigurnost i temeljna prava. S obzirom na to da druge mjere
kojima se manje ogranicava trgovina nisu u razumnoj mjeri dostupne ti zahtjevi nisu neopravdana ogranicenja
u podrudju trgovine.

Visokokvalitetni podaci i pristup njima imaju kljuénu ulogu u pruzanju strukture i osiguravanju ucinkovitosti
mnogih Ul sustava, posebno kad se upotrebljavaju tehnike s treniranjem modeld, s ciljem da visokorizi¢ni Ul sustav
funkcionira kako je predvideno i sigurno te da ne postane izvor diskriminacije koja je zabranjena pravom Unije.
Visokokvalitetni skupovi podataka za treniranje, validaciju i testiranje zahtijevaju provedbu odgovarajucih praksi
upravljanja i rukovanja podacima. Skupovi podataka za treniranje, validaciju i testiranje, uklju¢ujuéi oznake, trebali
bi biti relevantni, dovoljno reprezentativni i u najveoj mogucoj mjeri biti bez pogresaka te potpuni s obzirom na
namjenu sustava. Kako bi se olaksala uskladenost s pravom Unije o zatiti podataka, kao $to je Uredba (EU)
2016/679, prakse upravljanja i rukovanja podacima trebale bi u slucaju osobnih podataka ukljucivati
transparentnost u vezi s izvornom svrhom prikupljanja podataka. Skupovi podataka trebali bi imati i odgovarajuca
statisticka obiljezja, medu ostalim i u pogledu osoba ili skupina osoba u vezi s kojima se visokorizi¢ni Ul sustav
namjerava koristiti, pri ¢emu se posebna paznja posvecuje ublazavanju mogucih pristranosti u skupovima podataka,
koje bi mogle utjecati na zdravlje i sigurnost osoba, negativno utjecati na temeljna prava ili dovesti do diskriminacije
zabranjene pravom Unije, osobito ako izlazne vrijednosti utje¢u na ulazne vrijednosti za buduée operacije (povratne

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj

19/144



HR SL L, 12.7.2024.

veze). Pristranosti mogu primjerice biti inherentne temeljnim skupovima podataka, osobito kad se upotrebljavaju
povijesni podaci, ili se mogu generirati kad se sustavi implementiraju u stvarnom svijetu. Na rezultate koje pruzaju
UI sustavi mogle bi utjecati takve inherentne pristranosti koje imaju tendenciju postupnog povecanja, ¢ime se
perpetuira i pojacava postojeca diskriminacija, posebno za osobe koje pripadaju odredenim skupinama ranjivih
osoba, ukljucujudi rasne ili etnicke skupine. Zahtjev da skupovi podataka u najvecoj mogucoj mjeri budu potpuni
i bez pogresaka ne bi trebao utjecati na primjenu tehnika za zastitu privatnosti u kontekstu razvoja i testiranja Ul
sustavd. U skupovima podataka osobito se u obzir uzimaju, u mjeri u kojoj to iziskuje njihova namjena, obiljezja,
znacajke ili elementi specifi¢ni za zemljopisno, kontekstualno, bihevioralno ili funkcionalno okruzje u kojem se Ul
sustav namjerava upotrebljavati. Zahtjevi povezani s upravljanjem podacima mogu se ispuniti angaziranjem tre¢ih
strana koje nude certificirane usluge uskladivanja, ukljucujui provjeru upravljanja podacima, cjelovitosti skupa
podataka te prakse treniranja, validacije i testiranja podataka, u mjeri u kojoj je osigurana uskladenost sa zahtjevima
u pogledu podataka iz ove Uredbe.

(68)  Kad je rije¢ o razvoju i procjeni visokorizi¢nih UI sustava, odredeni akteri, kao $to su dobavljadi, prijavljena tijela
i drugi relevantni subjekti, na primjer europski centri za digitalne inovacije, centri za testiranje i eksperimentiranje te
istrazivaci, trebali bi imati pristup visokokvalitetnim skupovima podataka unutar podrudja aktivnosti tih aktera
povezanih s ovom Uredbom. Zajednicki europski podatkovni prostori koje je uspostavila Komisija te olak3avanje
razmjene podataka medu poduzeéima i s drzavnim upravama u javnom interesu bit ¢e klju¢ni za osiguravanje
pouzdanog, odgovornog i nediskriminirajuéeg pristupa visokokvalitetnim podacima za treniranje, validaciju
i testiranje UI sustava. Na primjer, u podrucju zdravstva zajednicki europski prostor za zdravstvene podatke olaksat
e nediskriminirajudi pristup zdravstvenim podacima i treniranje algoritama umjetne inteligencije s pomocu tih
skupova podataka tako da se ocuvaju privatnost, sigurnost, pravovremenost, transparentnost i pouzdanost uz
odgovarajuce institucijsko upravljanje. Relevantna nadlezna tijela, ukljucujuéi sektorska tijela, koja pruzaju ili
olaksavaju pristup podacima, mogu olaksati i pruzanje visokokvalitetnih podataka za treniranje, validaciju
i testiranje Ul sustava.

(69)  Pravo na privatnost i zastitu osobnih podataka mora biti zajamceno tijekom cijelog Zivotnog ciklusa UI sustava.
U tom su pogledu nacela smanjenja koli¢ine podataka te tehnicke i integrirane zastite podataka, kako su utvrdena
u pravu Unije o zastiti podataka, primjenjiva tijekom obrade osobnih podataka. Mjere koje dobavljaci poduzimaju
kako bi osigurali uskladenost s tim nacelima mogu ukljucivati ne samo anonimizaciju i kriptiranje, nego i upotrebu
tehnologije kojom se omogucuje dovodenje algoritama u podatke i treniranje Ul sustava bez prijenosa izmedu strana
ili kopiranja samih neobradenih ili strukturiranih podataka, ne dovodedi u pitanje zahtjeve u pogledu upravljanja
podacima predvidene u ovoj Uredbi.

(70)  Kako bi se prava drugih osoba zastitila od diskriminacije koja bi mogla proizadi iz pristranosti Ul sustava, dobavljaci
bi iznimno trebali, u mjeri u kojoj je to nuzno u svrhu otkrivanja i ispravljanja pristranosti u vezi s visokorizi¢nim Ul
sustavima, podlozno odgovarajucim zastitnim mjerama za temeljna prava i slobode fizickih osoba i nakon primjene
svih primjenjivih uvjeta utvrdenih na temelju ove Uredbe, dodatno uz uvjete utvrdene u uredbama (EU) 2016679
i (EU) 2018/1725 te Direktivi (EU) 2016/680, moci obradivati i posebne kategorije osobnih podataka kao pitanje od
znatnog javnog interesa u smislu ¢lanka 9. stavka 2. tocke (g) Uredbe (EU) 2016/679 i ¢lanka 10. stavka 2. tocke (g)
Uredbe (EU) 2018/1725.

(71)  Postojanje razumljivih informacija o nacinu na koji su visokorizi¢ni Ul sustavi razvijeni i nacinu njihova rada tijekom
cijelog njihova zivotnog ciklusa klju¢no je za omogudivanje sljedivosti tih sustava, provjeru uskladenosti sa
zahtjevima ove Uredbe te praenje njihova rada i pracenje nakon stavljanja na trziSte. Za to je potrebno vodenje
evidencije i dostupnost tehnicke dokumentacije koja sadrzava informacije potrebne za procjenu uskladenosti Ul
sustava s relevantnim zahtjevima i olakSavanje pracenja nakon stavljanja na trziste. Takve informacije trebale bi
ukljuc¢ivati opée znacajke, sposobnosti i ogranicenja sustava, algoritme, podatke, postupke treniranja, testiranja
i validacije koji su primijenjeni, kao i dokumentaciju o relevantnom sustavu upravljanja rizikom te bi trebale biti
sastavljene u obliku koji je jasan i razumljiv. Tehnicka dokumentacija trebala bi se aZurirati na odgovarajudi nacin
tijekom cijelog Zivotnog ciklusa Ul sustava. Nadalje, kod visokorizi¢nih UI sustava trebalo bi biti tehnicki
omoguceno automatsko biljeZenje dogadaja putem vodenja evidencije tijekom cijelog Zivotnog ciklusa sustava.
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Kako bi se pristupilo rjeSavanju problema povezanih s netransparentno$éu i slozenos¢u odredenih UI sustava
i pomoglo subjektima koji uvode UI sustav da ispune svoje obveze na temelju ove Uredbe, za visokorizi¢ne Ul
sustave trebalo bi zahtijevati transparentnost prije njihova stavljanja na trziste ili u upotrebu. Visokorizi¢ni UI sustavi
trebali bi biti dizajnirani tako da subjekti koji ih uvode mogu razumjeti kako Ul sustav funkcionira, evaluirati
njegovu funkcionalnost te razumjeti njegove prednosti i ogranicenja. Visokorizi¢ni UI sustavi trebali bi biti
popraceni odgovarajuéim informacijama u obliku uputa za koristenje. Takve informacije trebale bi ukljucivati
znacajke, sposobnosti i ograni¢enja rada Ul sustava. Oni bi obuhvacali informacije o moguéim poznatim
i predvidljivim okolnostima povezanima s koriStenjem visokorizi¢nog Ul sustava, ukljucujuéi djelovanje subjekta
koji uvodi sustav koje mozZe utjecati na ponasanje i uinkovitost sustava, u okviru kojeg Ul sustav mozZe prouzro¢iti
rizike za zdravlje, sigurnost i temeljna prava, o promjenama koje je dobavlja¢ unaprijed odredio i ocijenio u pogledu
sukladnosti te o relevantnim mjerama ljudskog nadzora, uklju¢ujuéi mjere kojima se subjektima koji uvode sustav
olaksava tumacenje izlaznih vrijednosti Ul sustava. Transparentnost, ukljucujuéi popratne upute za koriStenje,
trebala bi pomo¢i subjektima koji uvode sustav pri njegovu koristenju i poduprijeti njihovo informirano donosenje
odluka. Subjekti koji uvode sustav trebali bi, medu ostalim, biti u boljoj poziciji da pravilno odaberu sustav koji
namjeravaju upotrebljavati s obzirom na obveze koje se na njih primjenjuju, biti informirani o namjeravanim
i isklju¢enim upotrebama te pravilno i primjereno upotrebljavati Ul sustav. Kako bi se poboljsale ¢itljivost
i pristupa¢nost informacija sadrzanih u uputama za koritenje, trebalo bi, prema potrebi, u njih ukljuciti ilustrativne
primjere, na primjer o ogranienjima te o namjeravanim i iskljuenim upotrebama Ul sustava. Dobavljaci bi trebali
osigurati da sva dokumentacija, ukljuujuéi upute za koristenje, sadrzava smislene, sveobuhvatne, pristupacne
i razumljive informacije, uzimajuéi u obzir potrebe i predvidljivo znanje ciljanih subjekata koji uvode sustav. Upute
za koritenje trebale bi biti dostupne na jeziku koji bez poteskoca razumiju ciljani subjekti koji uvode sustav,
a odreduje ga doti¢na drzava ¢lanica.

Visokorizi¢ne Ul sustave trebalo bi dizajnirati i razvijati tako da fizicke osobe mogu nadzirati njihovo funkcioniranje,
osigurati da se upotrebljavaju kako je predvideno i da se njihovi ucinci rjesavaju tijekom Zivotnog ciklusa sustava.
U tom bi cilju dobavlja¢ sustava prije njegova stavljanja na trziste ili u upotrebu trebao utvrditi odgovarajuce mjere
ljudskog nadzora. Prema potrebi takvim bi mjerama osobito trebalo osigurati da su u sustav ugradena operativna
ogranicenja koja sam sustav ne moZe promijeniti i da on reagira na ljudske operatere te da fizicke osobe zaduzZene za
ljudski nadzor imaju potrebne kompetencije, osposobljavanje i ovlasti za obavljanje te zadale. Takoder je
neophodno, prema potrebi, osigurati da visokorizi¢ni Ul sustavi uklju¢uju mehanizme za usmjeravanje i informiranje
fizicke osobe zaduzene za ljudski nadzor kako bi donijela informirane odluke o tome treba li, kada i kako
intervenirati da bi se izbjegle negativne posljedice ili rizici odnosno sustav zaustavio ako ne funkcionira kako je
predvideno. S obzirom na znatne posljedice za osobe ako u odredenim sustavima za biometrijsku identifikaciju dode
do netoénih rezultata, primjereno je za te sustave predvidjeti zahtjev u pogledu pojacanog ljudskog nadzora tako da
subjekt koji uvodi sustav ne moze poduzeti nikakve radnje ili odluke na temelju identifikacije proizile iz sustava ako
identifikaciju nisu zasebno provjerile i potvrdile najmanje dvije fizicke osobe. Te osobe mogle bi biti iz jednog ili vise
subjekata i mogle bi ukljucivati osobu koja upravlja sustavom ili ga upotrebljava. Taj zahtjev ne bi trebao
predstavljati nepotrebno opterecenje ili uzrokovati kasnjenja i moglo bi biti dovoljno da se zasebne provjere koje
provode razliite osobe automatski biljeze u evidenciji koju generira sustav. S obzirom na posebnosti podrucja
kaznenog progona, migracija, nadzora drzavne granice i azila, taj se zahtjev ne bi trebao primjenjivati ako se
u skladu s pravom Unije ili nacionalnim pravom smatra da je primjena tog zahtjeva nerazmjerna.

Visokoriziéni UI sustavi trebali bi imati ujednalen ucinak tijekom cijelog Zivotnog ciklusa te posjedovati
odgovaraju¢u razinu tocnosti, otpornosti i kiberneticke sigurnosti s obzirom na njihovu namjenu i u skladu
s oplepriznatim najnovijim dostignu¢ima. Komisija i relevantne organizacije i dionici poticu se da uzmu u obzir
ublazavanje rizika i negativnih ucinaka UI sustava. Ocekivana razina parametara uc¢inkovitosti trebala bi se navesti
u popratnim uputama za koristenje. Dobavljaci se pozivaju da te informacije dostave subjektima koji uvode sustav
na jasan i lako razumljiv nacin, bez nesporazuma ili obmanjujucih izjava. Pravom Unije o zakonskom mjeriteljstvu,
ukljucujudi direktive 2014/31/EU (**) i 2014/32/EU (*%) Europskog parlamenta i Vijeca, nastoji se osigurati to¢nost
mjerenja te doprinijeti transparentnosti i pravednosti poslovnih transakcija. U tom kontekstu, u suradnji
s relevantnim dionicima i organizacijama, kao $to su tijela za mjeriteljstvo i utvrdivanje referentnih vrijednosti,
Komisija bi prema potrebi trebala poticati razvoj referentnih vrijednosti i metodologija mjerenja za Ul sustave.
Komisija bi pritom trebala uzeti u obzir medunarodne partnere koji rade na mjeriteljstvu i relevantnim mjernim
pokazateljima povezanima s umjetnom inteligencijom te suradivati s njima.

Direktiva 2014/31/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu
na stavljanje na raspolaganje neautomatskih vaga na trziste (SL L 96, 29.3.2014., str. 107.).

Direktiva 2014/32/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu
na stavljanje na raspolaganje mjernih instrumenata na trzistu (SL L 96, 29.3.2014., str. 149.).
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(750 Tehnicka otpornost kljucan je zahtjev za visokorizi¢ne Ul sustave. Trebali bi biti otporni na Stetno ili na drugi nacin
nepozeljno ponasanje koje bi moglo proizadi iz ogranicenja unutar sustava ili okruzja u kojem sustavi rade (npr.
pogreske, kvarovi, nedosljednosti, neocekivane situacije). Stoga bi trebalo poduzeti tehnicke i organizacijske mjere
kako bi se osigurala otpornost visokorizi¢nih Ul sustava, na primjer dizajniranjem i razvojem odgovarajuéih
tehnickih rjesenja za sprecavanje ili $to vece smanjenje Stetnog ili na drugi nacin nepozeljnog ponasanja. Ta tehnicka
rjeSenja mogu obuhvacati, na primjer, mehanizme koji omogucuju sustavu da sigurno prekine svoj rad (sigurnosni
planovi) u slucaju odredenih anomalija ili ako se rad odvija izvan odredenih unaprijed utvrdenih granica.
Nepostojanje zastite od tih rizika moglo bi imati posljedice za sigurnost ili negativno utjecati na temeljna prava,
primjerice zbog pogresnih odluka ili krivih ili pristranih izlaznih vrijednosti koje generira UI sustav.

(76)  Kiberneticka sigurnost klju¢na je za otpornost Ul sustavd na pokusaje zlonamjernih trecih strana da iskoriste slabe
tocke tih sustava kako bi im izmijenili nacin koriStenja, ponasanje, u¢inkovitost ili ugrozili njihova sigurnosna
svojstva. U kibernetickim napadima na Ul sustave moguce je iskoristiti resurse specifi¢ne za umjetnu inteligenciju,
kao 3to su skupovi podataka za treniranje (npr. trovanje podataka) ili istrenirani modeli (npr. neprijateljski napadi ili
utvrdivanje pripadnosti) ili iskoristiti slabe tocke digitalnih resursa UI sustava odnosno osnovne IKT infrastrukture.
Kako bi se osigurala razina kiberneticke sigurnosti primjerena rizicima, dobavlja¢i visokorizi¢nih Ul sustava trebali
bi stoga poduzeti odgovarajuée mjere, kao $to su sigurnosne kontrole, prema potrebi uzimajuéi u obzir i osnovnu
IKT infrastrukturu.

(77)  Ne dovodeci u pitanje zahtjeve koji se odnose na otpornost i tocnost utvrdene u ovoj Uredbi, visokorizi¢ni Ul sustavi
obuhvacdeni podru¢jem primjene uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o horizontalnim kiberneti¢kosigurnosnim
zahtjevima za proizvode s digitalnim elementima u skladu s tom uredbom mogu dokazati sukladnost
s kibernetickosigurnosnim zahtjevima ove Uredbe ispunjavanjem osnovnih kibernetickosigurnosnih zahtjeva iz te
uredbe. Ako visokorizi¢ni Ul sustavi ispunjavaju osnovne zahtjeve iz uredbe Europskog parlamenta i Vijeca
o horizontalnim kiberneti¢kosigurnosnim zahtjevima za proizvode s digitalnim elementima trebalo bi ih smatrati
uskladenima s kibernetic¢kosigurnosnim zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi u mjeri u kojoj je ispunjavanje tih
zahtjeva dokazano u EU izjavi o sukladnosti izdanoj na temelju te uredbe ili u dijelovima te izjave. U tom cilju,
tijekom procjene kibernetickosigurnosnih rizika povezanih s proizvodima s digitalnim elementima koji su
klasificirani kao visokorizi¢ni Ul sustav u skladu s ovom Uredbom, koja se provodi na temelju uredbe Europskog
parlamenta i Vijeca o horizontalnim kibernetickosigurnosnim zahtjevima za proizvode s digitalnim elementima,
trebalo bi uzeti u obzir rizike za kiberneticku otpornost Ul sustava kad se radi o pokusajima neovlastenih tre¢ih
strana da promijene njegovo koristenje, ponasanje ili u¢inkovitost, ukljucujuéi ranjivosti specifiéne za umjetnu
inteligenciju kao §to su trovanje podacima ili neprijateljski napadi, kao i, kada je to relevantno, rizike za temeljna
prava kako je propisano ovom Uredbom.

(78)  Postupak ocjenjivanja sukladnosti predviden ovom Uredbom trebao bi se primjenjivati u odnosu na osnovne
kibernetickosigurnosne zahtjeve za proizvod s digitalnim elementima obuhvaéen uredbom Europskog parlamenta
i Vijeca o horizontalnim kibernetickosigurnosnim zahtjevima za proizvode s digitalnim elementima koji je
klasificiran kao visokorizi¢ni UI sustav na temelju ove Uredbe. Medutim, to pravilo ne bi trebalo rezultirati
smanjenjem potrebne razine jamstva za kriticne proizvode s digitalnim elementima obuhvaene uredbom
Europskog parlamenta i Vijea o horizontalnim kibernetickosigurnosnim zahtjevima za proizvode s digitalnim
elementima. Stoga, odstupajuci od tog pravila, visokorizi¢ni U sustavi koji su obuhvaceni podru¢jem primjene ove
Uredbe i ujedno su klasificirani kao vazni i kriti¢ni proizvodi s digitalnim elementima na temelju uredbe Europskog
parlamenta i Vije¢a o horizontalnim kiberneti¢kosigurnosnim zahtjevima za proizvode s digitalnim elementima te
na koje se primjenjuje postupak ocjenjivanja sukladnosti na temelju unutarnje kontrole utvrden u prilogu ovoj
Uredbi podlijezu odredbama o ocjenjivanju sukladnosti iz uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o horizontalnim
kibernetickosigurnosnim zahtjevima za proizvode s digitalnim elementima u mjeri u kojoj se to odnosi na osnovne
kiberneti¢kosigurnosne zahtjeve iz te uredbe. U tom bi se slu¢aju na sve ostale aspekte obuhvacene ovom Uredbom
trebale primjenjivati odgovarajuée odredbe o ocjenjivanju sukladnosti na temelju unutarnje kontrole utvrdene
u prilogu ovoj Uredbi. Na osnovi znanja i stru¢nosti ENISA-e u podrudju kibernetickosigurnosne politike i zadaca
dodjjeljenih ENISA-i na temelju Uredbe (EU) 2019/881 Europskog parlamenta i Vijeca (*’), Komisija bi trebala
suradivati s ENISA-om u pitanjima povezanima s kibernetickom sigurno$¢u UI sustava.

() Uredba (EU) 2019/881 Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. travnja 2019. o ENISA-i (Agencija Europske unije za kibersigurnost) te
o kibersigurnosnoj certifikaciji u podru¢ju informacijske i komunikacijske tehnologije i stavljanju izvan snage Uredbe (EU) br.
526/2013 (Akt o kibersigurnosti) (SL L 151, 7.6.2019., str. 15.).
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Primjereno je da odredena fizicka ili pravna osoba, koja je definirana kao dobavlja¢, preuzme odgovornost za
stavljanje visokorizi¢nog UI sustava na trziste ili u upotrebu, bez obzira na to je li ta fizicka ili pravna osoba ista
osoba koja je dizajnirala ili razvila sustav.

Kao potpisnice Konvencije Ujedinjenih naroda o pravima osoba s invaliditetom, Unija i drzave ¢lanice imaju pravnu
obvezu stititi osobe s invaliditetom od diskriminacije i promicati njihovu ravnopravnost, osigurati da osobe
s invaliditetom imaju pristup informacijskim i komunikacijskim tehnologijama i sustavima na ravnopravnoj osnovi
te zajamciti poStovanje privatnosti osoba s invaliditetom. S obzirom na sve vecu vaznost i upotrebu Ul sustava,
primjenom univerzalnih nacela dizajna na sve nove tehnologije i usluge trebao bi se osigurati potpun i ravnopravan
pristup za sve osobe na koje bi tehnologije umjetne inteligencije mogle utjecati ili koje te tehnologije upotrebljavaju,
uklju¢ujuéi osobe s invaliditetom, na nadin kojim se u cijelosti po$tuju njihovo inherentno dostojanstvo
i raznolikost. Stoga je klju¢no da dobavlja¢i osiguraju potpunu uskladenost sa zahtjevima u pogledu pristupacnosti,
uklju¢ujuéi Direktivu (EU) 20162102 Europskog parlamenta i Vijeca (**) i Direktivu (EU) 2019/882. Dobavljaci bi
trebali osigurati integriranu uskladenost s tim zahtjevima. Stoga bi potrebne mjere trebalo sto je vise mogude
ukljuciti u dizajn visokorizi¢nog UI sustava.

Dobavlja¢ bi trebao uspostaviti pouzdan sustav upravljanja kvalitetom, osigurati realizaciju postupka ocjenjivanja
sukladnosti koji se zahtijeva, sastaviti relevantnu dokumentaciju i uspostaviti pouzdan sustav praenja nakon
stavljanja na trziSte. Dobavljaci visokorizi¢nih UI sustava koji podlijezu obvezama u pogledu sustavd upravljanja
kvalitetom u skladu s relevantnim sektorskim pravom Unije trebali bi imati moguénost ukljuciti elemente sustava
upravljanja kvalitetom predvidenog u ovoj Uredbi u postojeéi sustav upravljanja kvalitetom predviden u tom
drugom sektorskom pravu Unije. Komplementarnost ove Uredbe i postojeceg sektorskog prava Unije trebala bi se
uzeti u obzir i u buduéim aktivnostima normizacije ili smjernicama koje donosi Komisija. Tijela javne vlasti koja
stavljaju visokorizicne Ul sustave u upotrebu za vlastite potrebe mogu donijeti i provoditi 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 doti¢nog tijela javne vlasti.

Kako bi se omogucilo izvrSavanje ove Uredbe i osigurali jednaki uvjeti za operatere te uzimajuéi u obzir razlicite
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 pojedinog UI sustava.
Stoga bi dobavljaci s poslovnim nastanom u tre¢im zemljama trebali pisanim ovlastenjem imenovati ovlastenog
zastupnika s poslovnim nastanom u Uniji prije stavljanja svojih Ul sustava na raspolaganje u Uniji. Taj ovlasteni
zastupnik ima klju¢nu ulogu u osiguravanju uskladenosti visokorizi¢nih Ul sustava koje ti dobavljac¢i koji nemaju
poslovni nastan u Uniji stavljaju na trziSte ili u upotrebu u Uniji i sluzi kao njihova osoba za kontakt s poslovnim
nastanom u Uniji.

S obzirom na prirodu i sloZenost lanca vrijednosti za Ul sustave te u skladu s nacelima novog zakonodavnog okvira,
klju¢no je osigurati pravnu sigurnost i olaksati uskladenost s ovom Uredbom. Stoga je potrebno pojasniti ulogu
i posebne obveze relevantnih operatera duz tog lanca vrijednosti, kao $to su uvoznici i distributeri koji mogu
doprinijeti razvoju Ul sustava. U odredenim situacijama ti bi operateri mogli istodobno djelovati u viSe uloga i stoga
bi trebali kumulativno ispunjavati sve relevantne obveze povezane s tim ulogama. Na primjer, operater bi mogao
istodobno djelovati kao distributer i uvoznik.

Kako bi se zajaméila pravna sigurnost, potrebno je pojasniti da bi se pod odredenim posebnim uvjetima svaki
dobavljag, uvoznik, subjekt koji uvodi sustav ili treca strana trebali smatrati dobavlja¢em visokorizi¢nog Ul sustava
i stoga preuzeti sve relevantne obveze. To bi bio slu¢aj ako ta strana stavi svoje ime ili Zig na visokorizi¢ni Ul sustav
koji je ve¢ stavljen na trziste ili u upotrebu, ne dovodedi u pitanje ugovorne aranzmane u kojima je utvrdena drukcija
raspodjela obveza. To bi bio slucaj i ako ta strana bitno izmijeni visokorizi¢ni UI sustav koji je ve¢ stavljen na trziste
ili u upotrebu na nacin da on i dalje bude visokorizican u skladu s ovom Uredbom, ili ako izmijeni namjenu Ul
sustava, uklju¢ujuéi Ul sustav opée namjene, koji nije bio klasificiran kao visokorizi¢an i ve¢ je stavljen na trziste ili
u upotrebu, na nacin da UI sustav postane visokorizican u skladu s ovom Uredbom. Te bi se odredbe trebale
primjenjivati ne dovodedi u pitanje detaljnije odredbe utvrdene u odredenom zakonodavstvu Unije o uskladivanju na
temelju novog zakonodavnog okvira, zajedno s kojima bi se ova Uredba trebala primjenjivati. Na primjer, ¢lanak 16.

Direktiva (EU) 2016/2102 Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. listopada 2016. o pristupacnosti internetskih stranica i mobilnih
aplikacija tijela javnog sektora (SL L 327, 2.12.2016., str. 1.).
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stavak 2. Uredbe (EU) 2017/745, u kojem se navodi da odredene promjene ne bi trebalo smatrati izmjenama
proizvoda koje mogu utjecati na njegovu uskladenost s primjenjivim zahtjevima, trebao bi se i dalje primjenjivati na
visokorizi¢ne UI sustave koji su medicinski proizvodi u smislu te uredbe.

(85) Ul sustavi opée namjene mogu se upotrebljavati samostalno kao visokorizi¢ni Ul sustavi ili mogu biti komponente
drugih visokorizi¢nih Ul sustava. Stoga, zbog njihove specificne prirode i radi jamcenja pravedne podjele
odgovornosti diljem lanca vrijednosti umjetne inteligencije, neovisno o tome mogu li ih drugi dobavljali
upotrebljavati samostalno kao visokorizi¢ne UI sustave ili kao komponente visokorizi¢nih Ul sustava i ako na
temelju ove Uredbe nije drugacije predvideno, dobavljaci takvih sustava trebali bi blisko suradivati s dobavlja¢ima
relevantnih visokorizi¢nih Ul sustava kako bi im se omoguéilo ispunjavanje relevantnih obveza na temelju ove
Uredbe i s nadleznim tijelima osnovanima na temelju ove Uredbe.

(86)  Ako se u skladu s uvjetima utvrdenima u ovoj Uredbi dobavlja¢ koji je prvotno stavio Ul sustav na trziste ili
u upotrebu viSe ne smatra dobavlja¢em za potrebe ove Uredbe i ako taj dobavlja¢ nije izricito isklju¢io pretvaranje Ul
sustava u visokorizi¢ni Ul sustav, bivsi dobavlja¢ ipak bi trebao blisko suradivati i staviti na raspolaganje potrebne
informacije te pruziti razumno ocekivani tehnicki pristup i drugu pomo¢ koji su potrebni za ispunjavanje obveza
utvrdenih u ovoj Uredbi, posebno u pogledu uskladenosti s ocjenjivanjem sukladnosti visokorizi¢nih UI sustava.

(87)  Usto, ako se visokorizi¢ni UI sustav koji je sigurnosna komponenta proizvoda obuhvacenog zakonodavstvom Unije
o uskladivanju na temelju novog zakonodavnog okvira ne stavlja na trziste ili u upotrebu neovisno o proizvodu,
proizvodac¢ proizvoda definiran u tom zakonodavstvu trebao bi ispunjavati obveze dobavljaca utvrdene u ovoj
Uredbi, a osobito osigurati da Ul sustav ugraden u kona¢ni proizvod ispunjava zahtjeve iz ove Uredbe.

(88) U vrijednosnom lancu umjetne inteligencije ¢esto vise strana dobavlja UI sustave, alate i usluge, ali i komponente ili
procese koje dobavlja¢ potom ugraduje u Ul sustav s razli¢itim ciljevima, medu ostalim radi treniranja modela,
ponovnog treniranja modela, testiranja i evaluacije modela, integracije u softver ili drugih aspekata razvoja modela.
Te strane imaju vaznu ulogu u lancu vrijednosti prema dobavljacu visokorizi¢nog Ul sustava u koji su integrirani
njihovi Ul sustavi, alati, usluge, komponente ili procesi te bi tom dobavlja¢u u pisanom obliku trebale pruziti
potrebne informacije, moguénosti, tehnicki pristup i drugu pomo¢ na temelju opéepriznatih najnovijih dostignuca
kako bi dobavlja¢ mogao u potpunosti ispuniti obveze utvrdene u ovoj Uredbi, a da se pritom ne dovedu u pitanje
njihova prava intelektualnog vlasnistva ili poslovne tajne.

(89)  Trece strane koje javnosti na raspolaganje stavljaju Ul alate, usluge, procese ili komponente koji nisu Ul modeli opée
namjene ne bi trebale biti obvezne ispunjavati zahtjeve u vezi s odgovornos¢u duz lanca vrijednosti umjetne
inteligencije, posebno prema dobavljacu koji ih je koristio ili integrirao, ako su ti UI alati, usluge, procesi ili
komponente dostupni na temelju besplatne licencije za softver otvorenog koda. Razvojne programere besplatnih Ul
alata, usluga, procesa otvorenog koda ili komponenti koji nisu UI modeli opée namjene trebalo bi poticati da
primjenjuju Siroko prihvacene prakse dokumentiranja, kao $to su kartice modela i podatkovne kartice kako bi se
ubrzala razmjena informacija duz vrijednosnog lanca umjetne inteligencije i omogudilo promicanje pouzdanih Ul
sustava u Uniji.

(90)  Komisija bi mogla razviti i preporuciti dobrovoljne modele ugovornih uvjeta izmedu dobavljaca visokorizi¢nih Ul
sustava i trecih strana koji isporucuju alate, usluge, komponente ili procese koji se upotrebljavaju u visokorizi¢nim
Ul sustavima ili su u njih integrirani kako bi se olaksala suradnja duz lanca vrijednosti. Pri izradi dobrovoljnih
modela ugovornih uvjeta Komisija bi trebala uzeti u obzir i moguée ugovorne zahtjeve primjenjive u odredenim
sektorima ili poslovnim modelima.

(91) S obzirom na prirodu Ul sustava i rizike za sigurnost i temeljna prava koji se potencijalno mogu povezati s njihovim
kori§tenjem, medu ostalim u pogledu potrebe da se osigura propisno pracenje uéinkovitosti U sustava u stvarnim
uvjetima, primjereno je utvrditi posebne odgovornosti za subjekte koji ih uvode. Subjekti koji uvode UI sustave
osobito bi trebali poduzeti primjerene tehnicke i organizacijske mjere kako bi osigurali da upotrebljavaju
visokorizi¢ne Ul sustave u skladu s uputama za koristenje te bi, prema potrebi, trebalo predvidjeti odredene druge
obveze u pogledu pracenja funkcioniranja Ul sustava i vodenja evidencije. Nadalje, subjekti koji uvode sustav trebali
bi osigurati da osobe kojima je povjerena provedba uputa za koristenje i ljudskog nadzora kako je utvrdeno u ovoj
Uredbi imaju potrebne kompetencije, osobito odgovarajucu razinu pismenosti, osposobljavanja i ovlasti u podru¢ju
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umjetne inteligencije, za pravilno obavljanje tih zadaca. Tim se obvezama ne bi trebale dovoditi u pitanje druge
obveze subjekata koji uvode UI sustave u pogledu visokorizi¢nih Ul sustava na temelju prava Unije ili nacionalnog
prava.

Ovom se Uredbom ne dovode u pitanje obveze poslodavaca da obavijeste radnike ili njihove predstavnike ili da se
savjetuju s njima na temelju prava i prakse Unije ili nacionalnog prava i prakse, ukljucujuéi Direktivu 2002/14/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a (*), o odlukama o stavljanju u upotrebu ili koristenju UI sustava. I dalje je potrebno
osigurati obavje$¢ivanje radnika i njihovih predstavnika o planiranom uvodenju visokorizi¢nih UI sustava na
radnom mjestu ako nisu ispunjeni uvjeti za te obveze obavjes¢ivanja ili obavjeiivanja i savjetovanja iz drugih
pravnih instrumenata. Nadalje, takvo pravo na obavjes¢ivanje sporedno je i potrebno u odnosu na cilj zastite
temeljnih prava na kojem se temelji ova Uredba. Stoga bi u ovoj Uredbi trebalo utvrditi obvezu obavjes¢ivanja u tu
svrhu, a da se pritom ne utje¢e na postojeca prava radnika.

Tako rizici povezani s Ul sustavima mogu proizlaziti iz nacina na koji su ti sustavi dizajnirani, mogu biti uzrokovani
i na¢inom na koji se oni koriste. Subjekti koji uvode visokoriziéne Ul sustave stoga imaju klju¢nu ulogu
u osiguravanju zastite temeljnih prava, ¢ime se dopunjuju obveze dobavljaca pri razvoju Ul sustava. Subjekti koji
uvode Ul sustave u najboljem su poloZaju da razumiju kako Ce se visokorizi¢ni Ul sustav konkretno koristiti te stoga
mogu utvrditi potencijalne znatne rizike koji nisu predvideni u fazi razvoja, zahvaljujuéi preciznijem poznavanju
konteksta koriStenja te osoba ili skupina osoba koje bi vjerojatno bile zahvacene, ukljucujudi skupine ranjivih osoba.
Subjekti koji uvode visokorizicne Ul sustave navedene u prilogu ovoj Uredbi takoder imaju kljuénu ulogu
u informiranju fizickih osoba i trebali bi, kada donose odluke ili pomazu u donosenju odluka povezanih s fizickim
osobama, ako je primjenjivo, obavijestiti fizicke osobe da podlijezu koristenju visokorizicnog Ul sustava. Te
informacije trebale bi obuhvacati namjenu sustava i vrstu odluka koje donosi. Subjekt koji uvodi sustav trebao bi
obavijestiti fizicke osobe i o njihovu pravu na objasnjenje predvidenom na temelju ove Uredbe. Kad je rije¢
o visokorizi¢nim Ul sustavima koji se upotrebljavaju u svrhu kaznenog progona, tu bi obvezu trebalo provesti
u skladu s ¢lankom 13. Direktive (EU) 2016/680.

Svaka obrada biometrijskih podataka povezana s koristenjem UI sustava za biometrijsku identifikaciju u svrhu
kaznenog progona mora biti u skladu s ¢lankom 10. Direktive (EU) 2016/680, kojim se takva obrada dopusta samo
ako je to nuzZno, podloZno odgovaraju¢im zastitnim mjerama u pogledu prava i sloboda ispitanika i ako je to
dopusteno pravom Unije ili pravom drzave clanice. Pri takvom koristenju, ako je odobreno, moraju se postovati
i nacela utvrdena u clanku 4. stavku 1. Direktive (EU) 2016/680, ukljucujuéi zakonitost, pravednost
i transparentnost, ogranicenje svrhe, to¢nost i ograni¢enje pohrane.

Ne dovodedi u pitanje primjenjivo pravo Unije, osobito Uredbu (EU) 2016/679 i Direktivu (EU) 2016/680,
uzimajudi u obzir intruzivnu prirodu sustava za naknadnu daljinsku biometrijsku identifikaciju, koriStenje sustava za
naknadnu daljinsku biometrijsku identifikaciju trebalo bi podlijegati zastitnim mjerama. Sustavi za naknadnu
daljinsku biometrijsku identifikaciju uvijek bi se trebali upotrebljavati na nacin koji je proporcionalan, legitiman
i nuzan te stoga ciljan u smislu pojedinaca koje treba identificirati, lokacije i viemenskog opsega te se temeljiti na
zatvorenom skupu podataka sa zakonito pribavljenog videozapisa. U svakom slucaju, sustavi za naknadnu daljinsku
biometrijsku identifikaciju ne bi se trebali upotrebljavati u okviru kaznenog progona kako bi doveli do neselektivnog
nadzora. Uvjeti za naknadnu daljinsku biometrijsku identifikaciju ni u kojem slucaju ne bi trebali biti osnova za
zaobilaZenje uvjeta zabrane i strogih iznimaka za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu.

Kako bi se ucinkovito osigurala zastita temeljnih prava, subjekti koji uvode visokorizi¢ne UI sustave koji su
javnopravna tijela ili privatni subjekti koji pruzaju javne usluge i subjekti koji uvode odredene visokorizi¢ne Ul
sustave navedene u prilogu ovoj Uredbi, kao §to su bankarski ili osiguravateljski subjekdi, trebali bi prije stavljanja tih
sustava u upotrebu provesti procjenu ucinka na temeljna prava. Usluge vazne za pojedince koje su javne prirode
mogu pruzati i privatni subjekti. Privatni subjekti koji pruzaju takve javne usluge povezani su sa zadacama od javnog
interesa, primjerice u podru¢jima obrazovanja, zdravstvene skrbi, socijalnih usluga, stanovanja i sudovanja. Cilj je
procjene ucinka na temeljna prava da subjekt koji uvodi sustav utvrdi specifi¢ne rizike za prava pojedinaca ili
skupina pojedinaca na koje bi mogao utjecati te utvrdi mjere koje se moraju poduzeti u slucaju materijalizacije tih
rizika. Procjenu ucinka trebala bi provesti prije uvodenja visokorizi¢nog Ul sustava te bi je trebalo aZurirati ako

Direktiva 2002/14/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. ozujka 2002. o uspostavljanju opeg okvira za obavjescivanje
i savjetovanje s radnicima u Europskoj zajednici (SL L 80, 23.3.2002., str. 29.).
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subjekt koji uvodi sustav smatra da se promijenio bilo koji od relevantnih ¢imbenika. U procjeni uéinka trebalo bi
utvrditi relevantne procese subjekta koji uvodi sustav u kojima ée se visokorizi¢ni Ul sustav upotrebljavati u skladu
sa svojom namjenom te bi ona trebala uklju¢ivati opis razdoblja i ucestalosti upotrebe sustava, kao i posebnih
kategorija fizickih osoba i skupina na koje ¢e vjerojatno utjecati u specificnom kontekstu upotrebe. Procjena bi
trebala ukljucivati i utvrdivanje specificnih rizika od Stete koja bi mogla utjecati na temeljna prava tih osoba ili
skupina. Pri provedbi te procjene subjekt koji uvodi UI sustav trebao bi uzeti u obzir informacije relevantne za
pravilnu procjenu ucinka, ukljucujudi, ali ne ogranicavajuéi se na informacije koje je dobavlja¢ visokorizi¢nog
Ul sustava naveo u uputama za koristenje. S obzirom na utvrdene rizike, subjekti koji uvode sustav trebali bi utvrditi
mjere koje treba poduzeti u slucaju materijalizacije tih rizika, ukljuCujuéi na primjer aranZmane upravljanja u tom
specificnom kontekstu upotrebe, kao §to su aranzmani za ljudski nadzor u skladu s uputama za koristenje ili
postupci rjeSavanja prituzbi i pravne zastite, jer bi oni mogli biti klju¢ni za ublazavanje rizika za temeljna prava
u konkretnim slucajevima koristenja. Nakon provedbe te procjene ucinka subjekt koji uvodi sustav trebao bi
obavijestiti relevantno tijelo za nadzor trziSta. Prema potrebi, za prikupljanje relevantnih informacija potrebnih za
procjenu ucinka subjekti koji uvode visokorizi¢ni Ul sustav, posebno kada se Ul sustavi upotrebljavaju u javnom
sektoru, mogli bi u provedbu takvih procjena ucinka i osmisljavanje mjera koje se moraju poduzeti u slucaju
materijalizacije rizika ukljuciti relevantne dionike, medu kojima su predstavnici skupina osoba na koje ¢e Ul sustav
vjerojatno utjecati, neovisni stru¢njaci i organizacije civilnog drustva. Europski ured za umjetnu inteligenciju (Ured
za umjetnu inteligenciju) trebao bi izraditi predlozak upitnika kako bi se olaksala uskladenost i smanjilo
administrativno optereéenje za subjekte koji uvode Ul sustav.

(97)  Pojam UI modela opée namjene trebao bi biti jasno definiran i odvojen od pojma Ul sustava kako bi se omogudila
pravna sigurnost. Definicija bi se trebala temeljiti na kljuénim funkcionalnim znac¢ajkama UI modela opée namjene,
posebno opéenitosti i sposobnosti kompetentnog obavljanja Sirokog raspona razli¢itih zadaca. Ti se modeli obi¢no
treniraju s pomocu velikih koli¢ina podataka putem razli¢itih metoda, kao $to su samostalno nadzirano,
nenadzirano ili podrzano uéenje. Ul modeli opée namjene mogu se staviti na trZiste na razli¢ite nacine, medu ostalim
putem programskih knjiznica, aplikacijskih programskih sucelja, izravnim preuzimanjem ili kao fizicka kopija. Ti se
modeli mogu dodatno izmijeniti ili prilagoditi novim modelima. lako su Ul modeli klju¢ne komponente Ul sustava,
oni sami po sebi nisu Ul sustavi. Ul modeli zahtijevaju dodavanje dodatnih komponenti kao §to je korisnicko sucelje,
kako bi postali Ul sustavi. Ul modeli obi¢no su integrirani u Ul sustave i ¢ine njihov sastavni dio. Ovom se Uredbom
utvrduju posebna pravila za Ul modele opée namjene i Ul modele opée namjene koji predstavljaju sistemske rizike,
koja bi se trebala primjenjivati i kada su ti modeli integrirani u Ul sustav ili su njegov dio. Trebalo bi podrazumijevati
da bi se obveze dobavljaca Ul modela opée namjene trebale primjenjivati nakon $to se ti modeli stave na trziste. Ako
dobavlja¢ UI modela ope namjene integrira vlastiti model u vlastiti UI sustav koji je stavljen na raspolaganje na
trzistu ili u upotrebu, trebalo bi smatrati da je taj model stavljen na trzite te bi se stoga obveze iz ove Uredbe koje se
odnose na modele trebale nastaviti primjenjivati uz one za UI sustave. Obveze utvrdene za modele ni u kojem
slucaju ne bi se trebale primjenjivati kada se vlastiti model upotrebljava za isklju¢ivo unutarnje procese koji nisu
klju¢ni za pruzanje proizvoda ili usluge tre¢im stranama i kada to ne utjeCe na prava fizickih osoba. S obzirom na
njihove potencijalne znatno negativne ucinke, Ul modeli opée namjene sa sistemskim rizikom uvijek bi trebali
podlijegati relevantnim obvezama na temelju ove Uredbe. Definicija ne bi trebala obuhvacati UI modele koji se
upotrebljavaju prije njihova stavljanja na trziste isklju¢ivo u svrhu istrazivanja, razvoja i izrade prototipa. Time se ne
dovodi u pitanje obveza uskladivanja s ovom Uredbom kada se, nakon takvih aktivnosti, model stavi na trziste.

(98)  Buduci da bi se oplenitost modela, medu ostalim, mogla utvrditi i s pomocu niza parametara, trebalo bi smatrati da
modeli s najmanje milijardu parametara i trenirani s pomocu velike koli¢ine podataka uz primjenu samostalnog
nadzora u $irokim razmjerima pokazuju znatnu razinu opcenitosti i kompetentno obavljaju sirok raspon razlicitih
zadada.

(99)  Veliki generativni Ul modeli tipi¢an su primjer Ul modela opée namjene s obzirom na to da omogucuju fleksibilnu
proizvodnju sadrzaja, primjerice u obliku teksta, audiozapisa, slika ili videozapisa, koji mogu lako obavljati $irok
raspon razli¢itih zadaca.

(100) Ako je UI model opée namjene integriran u Ul sustav ili je njegov sastavni dio, taj bi se sustav trebao smatrati Ul
sustavom opée namjene ako zbog te integracije taj sustav moze sluziti razli¢itim namjenama. Ul sustav ople
namjene moZe se upotrebljavati izravno ili moze biti integriran u druge UI sustave.
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Dobavlja¢i Ul modela opée namjene imaju posebnu ulogu i odgovornost duz vrijednosnog lanca umjetne
inteligencije jer modeli koje pruzaju mogu biti osnova za niz sustava niZe u lancu, koje ¢esto pruzaju dobavljaci nize
u lancu koji zahtijevaju dobro razumijevanje modela i njihovih sposobnosti kako bi omogudili integraciju takvih
modela u svoje proizvode i ispunili svoje obveze na temelju ove Uredbe ili drugih uredaba. Stoga bi trebalo utvrditi
razmjerne mjere transparentnosti, ukljucujudi sastavljanje i aZuriranje dokumentacije te pruzanje informacija o Ul
modelu opée namjene za dobavljace nize u lancu. Dobavlja¢ Ul modela opée namjene trebao bi pripremiti i aZurirati
tehni¢ku dokumentaciju kako bi je na zahtjev stavio na raspolaganje Uredu za umjetnu inteligenciju i nacionalnim
nadleznim tijelima. Minimalni skup elemenata koje treba ukljuciti u takvu dokumentaciju trebalo bi utvrditi
u specificnim prilozima ovoj Uredbi. Komisiju bi trebalo ovlastiti da izmijeni te priloge delegiranim aktima
s obzirom na tehnoloski razvoj.

Softver i podaci, uklju¢ujuéi modele, koji se objavljuju na temelju besplatne licencije za softver otvorenog koda koja
omogucuje njihovo otvoreno dijeljenje i zbog koje im korisnici mogu slobodno pristupiti, upotrebljavati ih, mijenjati
i redistribuirati njih ili njihove izmijenjene verzije, mogu doprinijeti istraZivanju i inovacijama na trziStu i pruziti
znatne prilike za rast gospodarstva Unije. Trebalo bi razmotriti Ul modele opée namjene objavljene na temelju
besplatnih licencija za softver otvorenog koda kako bi se osigurala visoka razina transparentnosti i otvorenosti ako
su njihovi parametri, ukljucujudi tezinske faktore, informacije o arhitekturi modela i informacije o upotrebi modela
javno dostupni. Licenciju bi trebalo smatrati besplatnom licencijom za softver otvorenog koda i kada omogucuje
korisnicima da pokrenu, kopiraju, distribuiraju, proucavaju, mijenjaju i poboljsavaju softver i podatke, ukljucujuéi
modele, pod uvjetom da je priznat izvorni pruzatelj modela i da se postuju identi¢ni ili usporedivi uvjeti distribucije.

Besplatne UI komponente otvorenog koda obuhvadaju softver i podatke, uklju¢ujué¢i modele i UI modele opde
namjene, alate, usluge ili procese Ul sustava. Besplatne Ul komponente otvorenog koda mogu se pruzati razlicitim
kanalima, ukljucujuéi njihov razvoj u otvorenim repozitorijima. Za potrebe ove Uredbe na UI komponente koje se
pruzaju uz naplatu ili se na drugi na¢in monetiziraju, medu ostalim i pruzanjem tehnicke podrske ili drugih usluga
povezanih s Ul komponentom, medu ostalim i putem softverske platforme, ili upotrebom osobnih podataka u svrhe
koje nisu isklju¢ivo povecanje sigurnosti, kompatibilnosti ili interoperabilnosti softvera, uz iznimku transakcija
medu mikropoduzeéima, ne bi se trebale primjenjivati iznimke za besplatne Ul komponente otvorenog koda.
Cinjenica da se Ul komponente stavljaju na raspolaganje putem otvorenih repozitorija ne bi sama po sebi trebala
predstavljati monetizaciju.

Dobavlja¢i Ul modela opée namjene koji se objavljuju na temelju besplatne licencije otvorenog koda i ¢iji su
parametri, ukljucujuéi tezinske faktore, informacije o arhitekturi modela i informacije o upotrebi modela, javno
dostupni trebali bi podlijegati iznimkama u pogledu zahtjeva povezanih s transparentno$¢u nametnutih za Ul
modele opée namjene, osim ako se mozZe smatrati da predstavljaju sistemski rizik, pri cemu se okolnost da je model
transparentan i popracen licencijom otvorenog koda ne bi trebala smatrati dovoljnim razlogom za iskljucenje
ispunjavanja obveza iz ove Uredbe. U svakom slucaju, s obzirom na to da se objavom UI modeld opée namjene na
temelju besplatne licencije otvorenog koda nuzno ne otkrivaju bitne informacije o skupu podataka koji se
upotrebljava za treniranje ili doradu modela i o tome kako je time osigurana uskladenost s pravom o autorskom
pravu, iznimka od ispunjavanja zahtjeva povezanih s transparentno$¢u predvidena za Ul modele opée namjene ne bi
se trebala odnositi na obvezu izrade sazetka o sadrzaju koji se upotrebljava za treniranje modela i na obvezu
uspostave politike uskladivanja s pravom Unije o autorskom pravu, posebno radi utvrdivanja i poStovanja pridrzZaja
prava u skladu s ¢lankom 4. stavkom 3. Direktive (EU) 2019/790 Europskog parlamenta i Vijeca (*).

UI modeli opée namjene, osobito veliki generativni Ul modeli koji mogu generirati tekst, slike i druge sadrzaje,
pruZaju jedinstvene mogucnosti za inovacije, ali i izazove za umjetnike, autore i druge kreatore te za nacin na koji se
njihov kreativni sadrzaj stvara, distribuira, upotrebljava i konzumira. Za razvoj i treniranje takvih modela potreban je
pristup velikim koli¢inama teksta, slika, videozapisa i drugih podataka. Tehnike rudarenja teksta i podataka mogu se
u tom kontekstu u velikoj mjeri upotrebljavati za pronalaZenje i analizu takvog sadrzaja, koji moze biti zasticen
autorskim pravom i povezanih pravima. Za svako koristenje sadrzaja zasticenog autorskim pravom potrebno je
odobrenje nositelja prava nad tim sadrzajem, osim ako se primjenjuju relevantne iznimke i ogranicenja autorskog
prava. Direktivom (EU) 2019/790 uvedene su iznimke i ograni¢enja kojima se omogucuje reproduciranje i izvlacenje
djela ili drugih sadrzaja u svrhu rudarenja teksta i podataka, pod odredenim uvjetima. Na temelju tih pravila nositelji

Direktiva (EU) 2019/790 Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. travnja 2019. o autorskom i srodnim pravima na jedinstvenom
digitalnom trziStu i izmjeni direktiva 96/9/EZ i 2001/29/EZ (SL L 130, 17.5.2019., str. 92.).
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prava mogu odluditi pridrzati svoja prava nad svojim djelima ili drugim sadrzajima kako bi sprijecili rudarenje teksta
i podataka, osim ako se rudarenje teksta i podataka provodi za potrebe znanstvenog istrazivanja. Ako je nositelj
prava izri¢ito pridrzao prava na izuzece na primjeren nacin, dobavlja¢i Ul modeld opée namjene moraju od njega
dobiti odobrenje ako Zele provoditi rudarenje teksta i podataka nad takvim djelima.

(106) Dobavlja¢i koji stavljaju Ul modele opée namjene na trziste Unije trebali bi osigurati uskladenost s relevantnim
obvezama iz ove Uredbe. U tu bi svrhu dobavlja¢i Ul modela opce namjene trebali uspostaviti politiku uskladivanja
s pravom Unije o autorskom pravu i povezanim pravima, posebno radi utvrdivanja i postovanja pridrzaja prava koji
su izrazili nositelji prava u skladu s ¢lankom 4. stavkom 3. Direktive (EU) 2019/790. Svaki dobavlja¢ koji na trziste
Unije stavlja Ul model opée namjene trebao bi ispunjavati tu obvezu, bez obzira na jurisdikciju u kojoj se odvijaju
radnje povezane s autorskim pravima na kojima se temelji treniranje tih Ul modela opée namjene. To je potrebno
kako bi se osigurali jednaki uvjeti medu dobavlja¢ima Ul modela opée namjene prema kojima nijedan dobavlja¢ ne
bi trebao mo¢i ste¢i konkurentsku prednost na trzistu Unije primjenom nizih standarda autorskih prava od onih koji
su predvideni u Uniji.

(107) Kako bi se povecala transparentnost podataka koji se upotrebljavaju u prethodnom treniranju i treniranju Ul modela
opce namjene, uklju¢ujuéi tekst i podatke zasticene autorskim pravom, primjereno je da dobavljaci takvih modela
sastave i objave dovoljno detaljan sazetak sadrzaja koji se upotrebljava za treniranje Ul modela opée namjene.
Uzimajudi u obzir potrebu za zastitom poslovnih tajni i povjerljivih poslovnih informacija, taj bi saZetak trebao biti
opcenito sveobuhvatan u svojem opsegu, a ne tehnicki detaljan, kako bi se strankama s legitimnim interesima,
ukljucujudi nositelje autorskih prava, olaksalo ostvarivanje i izvrSavanje njihovih prava na temelju prava Unije, na
primjer navodenjem glavnih zbirki ili skupova podataka koji su upotrijebljeni pri treniranju modela, kao 3to su
velike privatne ili javne baze podataka ili arhive podataka, te pruzanjem opisnog objasnjenja o drugim koristenim
izvorima podataka. Primjereno je da Ured za umjetnu inteligenciju dostavi predlozak saZetka, koji bi trebao biti
jednostavan, djelotvoran i omoguciti dobavljacu da dostavi trazeni saZetak u opisnom obliku.

(108) Kad je rije¢ o obvezama nametnutima dobavlja¢ima Ul modela opée namjene da uspostave politiku uskladivanja
s pravom Unije o autorskom pravu i objave saZetak sadrzaja koji se upotrebljava za treniranje, Ured za umjetnu
inteligenciju trebao bi pratiti je li dobavlja¢ ispunio te obveze bez provjere ili pojedinaénog ocjenjivanja podataka
koristenih za treniranje u pogledu uskladenosti s autorskim pravom. Ova Uredba ne utjece na izvr$avanje pravila
o autorskom pravu kako su predvidena pravom Unije.

(109) Uskladenost s obvezama koje se primjenjuju na dobavlja¢e UI modela opée namjene trebala bi biti razmjerna
i primjerena vrsti dobavlja¢a modela, isklju¢ujuéi potrebu za uskladenosti za osobe koje razvijaju ili upotrebljavaju
modele u neprofesionalne ili znanstveno-istrazivacke svrhe, no koje bi ipak trebalo poticati da dobrovoljno ispune te
zahtjeve. Ne dovode(i u pitanje pravo Unije o autorskom pravu, pri ispunjavanju tih obveza trebalo bi uzeti u obzir
veli¢inu dobavljaca i omoguditi pojednostavnjene nacine uskladivanja za MSP-ove, ukljucujudi start-up poduzeca,
koji ne bi trebali predstavljati pretjerani trosak niti obeshrabrivati koristenje takvih modela. U slu¢aju izmjene ili
dorade modela, obveze dobavljaca Ul modela opée namjene trebale bi biti ograni¢ene na tu izmjenu ili doradu, na
primjer dopunjavanjem ve¢ postojece tehnicke dokumentacije informacijama o izmjenama, uklju¢ujuci nove izvore
podataka za treniranje, kako bi se ispunile obveze u pogledu vrijednosnog lanca predvidene u ovoj Uredbi.

(110)  UI modeli opée namjene mogli bi predstavljati sistemske rizike koji ukljucuju, ali nisu ograniceni na, sve stvarne ili
razumno predvidljive negativne ucinke povezane s velikim nesreama, poremecajima u kritiénim sektorima
i ozbiljnim posljedicama za javno zdravlje i sigurnost; sve stvarne ili razumno predvidljive negativne ucinke na
demokratske procese, javnu i gospodarsku sigurnost; Sirenje nezakonitog, laznog ili diskriminirajuceg sadrzaja.
Trebalo bi razumjeti da se sistemski rizici povecavaju s kapacitetom i dosegom modela, da se mogu pojaviti tijekom
cijelog Zivotnog ciklusa modela i da na njih utje¢u uvjeti pogre$ne upotrebe, pouzdanost modela, pravednost modela
i sigurnost modela, razinu autonomije modela, njegov pristup alatima, novi ili kombinirani modaliteti, strategije
objave i distribucije, potencijal za uklanjanje zastitnih mehanizama i drugi ¢imbenici. Konkretno, u medunarodnim
pristupima dosad je utvrdeno da je potrebno posvetiti pozornost rizicima od moguce namjerne pogre$ne upotrebe
ili nenamjernim problemima u kontroli koji se odnose na uskladivanje s ljudskom namjerom; kemijskim, bioloskim,
radioloskim i nuklearnim rizicima, kao $to su nacini na koje se mogu smanyjiti prepreke za pristup, ukljucujudi za
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razvoj oruzja, nabavu njihova dizajna ili njihovu upotrebu; ofenzivnim kibernetickim sposobnostima, kao 3to su
nacini omogucavanja otkrivanja, iskoristavanja ili operativne upotrebe slabih to¢aka; u¢incima interakcije i upotrebe
alata, uklju¢ujudi, na primjer, sposobnost kontrole fizickih sustava i ometanja kriticne infrastrukture; rizicima
povezanima s modelima koji izraduju svoje kopije ili se ,samorepliciraju” ili treniraju druge modele; nacinima na
koje modeli mogu dovesti do Stetne pristranosti i diskriminacije uz rizike za pojedince, zajednice ili drustva;
olaksavanju $irenja dezinformacija ili ugrozavanju privatnosti prijetnjama demokratskim vrijednostima i ljudskim
pravima; riziku od toga da bi odredeni dogadaj mogao dovesti do lan¢ane reakcije sa znatnim negativnim u¢incima
koji bi mogli utjecati na cijeli grad, cijelu aktivnost u nekoj domeni ili cijelu zajednicu.

Primjereno je uspostaviti metodologiju za klasifikaciju Ul modela opée namjene kao UI modela opée namjene sa
sistemskim rizicima. Bududi da sistemski rizici proizlaze iz posebno visokih sposobnosti, trebalo bi smatrati da Ul
model opée namjene predstavlja sistemske rizike ako ima sposobnosti visokog ucinka, koje se ocjenjuje na temelju
odgovarajucih tehnickih alata i metodologija, ili ako zbog svojeg dosega znatno utjee na unutarnje trZiste.
Sposobnosti visokog ucinka kod Ul modela opée namjene znaci sposobnosti koje odgovaraju sposobnostima
zabiljeZenima kod najnaprednijih UI modela opée namjene ili ih nadilaze. Cijeli raspon sposobnosti modela mogao
bi se bolje razumjeti nakon njegova stavljanja na trziste ili pri interakciji dobavlja¢d s modelom. U skladu
s najnovijim dostignué¢ima u trenutku stupanja na snagu ove Uredbe, kumulativna koli¢ina racunanja koristena za
treniranje Ul modela opée namjene iskazana brojem matematickih operacija nad brojevima s pomi¢nim zarezom
jedna je od relevantnih pribliznih vrijednosti za sposobnosti modela. Kumulativna koli¢ina ra¢unanja koristena za
treniranje ukljucuje ra¢unanje koristeno u svim aktivnostima i metode namijenjene pobolj$anju sposobnosti modela
prije uvodenja, kao $to su prethodno treniranje, generiranje sintetickih podataka i dorada. Stoga bi trebalo utvrditi
pocetni prag za matematicke operacije nad brojevima s pomi¢nim zarezom, koji, ako ga Ul model opée namjene
dosegne, dovodi do pretpostavke da je rije¢ o Ul modelu ope namjene sa sistemskim rizicima. Taj bi prag trebalo
s vremenom prilagoditi kako bi odrazavao tehnoloske i industrijske promjene, kao sto su algoritamska poboljsanja
ili povecana ucinkovitost hardvera, te bi ga trebalo dopuniti referentnim vrijednostima i pokazateljima sposobnosti
modela. U tu bi svrhu Ured za umjetnu inteligenciju trebao suradivati sa znanstvenom zajednicom, strukom,
civilnim dru$tvom i drugim stru¢njacima. Pragovi, kao i alati i referentne vrijednosti za procjenu sposobnosti
visokog ucinka, trebali bi u velikoj mjeri predvidjeti opCenitost, sposobnosti i povezani sistemski rizik Ul modela
op¢e namjene te bi se njima moglo uzeti u obzir nacin na koji ¢e se model staviti na trzite ili broj korisnika na koji
bi mogao utjecati. Kako bi se taj sustav dopunio, Komisija bi trebala mo¢i donijeti pojedina¢ne odluke kojima se Ul
model opée namjene odreduje kao Ul model opée namjene sa sistemskim rizikom ako se utvrdi da takav model ima
sposobnosti ili u¢inak jednakovrijedan onima koji su obuhvacdeni utvrdenim pragom. Ta bi se odluka trebala donijeti
na temelju ople procjene kriteriji za odredivanje Ul modela opée namjene sa sistemskim rizikom navedenih
u prilogu ovoj Uredbi, kao $to su kvaliteta ili veli¢éina skupa podataka za treniranje, broj poslovnih i krajnjih
korisnika, njihovi ulazni i izlazni modaliteti, razina autonomije i skalabilnosti ili alati kojima ima pristup. Na
obrazlozeni zahtjev dobavljaca ¢iji je model odreden kao UI model opée namjene sa sistemskim rizikom Komisija bi
takav zahtjev trebala uzeti u obzir i moze odluciti ponovno ocijeniti mozZe li se i dalje smatrati da Ul model opde
namjene predstavlja sistemske rizike.

Takoder je potrebno pojasniti proceduru za klasifikaciju Ul modela opée namjene kao Ul modela opée namjene sa
sistemskim rizicima. Za Ul model opée namjene koji je dosegao primjenjivi prag za sposobnosti visokog ucinka
trebalo bi se pretpostaviti da je rije¢ o Ul modelu opée namjene sa sistemskim rizikom. Dobavlja¢ bi trebao
obavijestiti Ured za umjetnu inteligenciju najkasnije dva tjedna nakon $to su zahtjevi ispunjeni ili nakon $to postane
poznato da ¢e Ul model opée namjene ispunjavati zahtjeve koji dovode do te pretpostavke. To je posebno vazno
u odnosu na prag matematickih operacija nad brojevima s pomi¢nim zarezom jer je za treniranje Ul modela opce
namjene potrebno znatno planiranje koje uklju¢uje prethodnu dodjelu ra¢unalnih resursa te stoga dobavljaci Ul
modela opée namjene mogu znati bi li njihov model dosegnuo prag prije zavretka postupka treniranja. U kontekstu
te obavijesti dobavlja¢ bi trebao mo¢i dokazati da, zbog posebnih znacajki Ul modela opée namjene, taj model
iznimno ne predstavlja sistemske rizike te da ga stoga ne bi trebalo klasificirati kao UI model opée namjene sa
sistemskim rizicima. Te su informacije vrijedne Uredu za umjetnu inteligenciju kako bi predvidio stavljanje na trziste
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UI modela opée namjene sa sistemskim rizicima, a dobavlja¢i mogu rano poceti suradivati s Uredom za umjetnu
inteligenciju. Te su informacije posebno vazne u pogledu Ul modela opée namjene koji se planiraju objaviti kao
otvoreni kod, s obzirom na to da bi nakon objave modela otvorenog koda moglo biti teze provesti potrebne mjere za
osiguravanje uskladenosti s obvezama iz ove Uredbe.

(113) Ako Komisija sazna da Ul model opée namjene ispunjava zahtjeve da ga se klasificira kao UI model opée namjene sa
sistemskim rizikom, a prethodno nije bio poznat ili o njemu relevantni dobavlja¢ nije obavijestio Komisiju, Komisija
bi trebala biti ovlastena odrediti ga kao takvoga. Sustav kvalificiranih upozorenja trebao bi osigurati da znanstveno
povjerenstvo obavijesti Ured za umjetnu inteligenciju o Ul modelima opée namjene koje bi potencijalno trebalo
klasificirati kao UI modele opce namjene sa sistemskim rizikom, kao i o aktivnostima pracenja Ureda za umjetnu
inteligenciju.

(114) Dobavlja¢i Ul modela opée namjene koji predstavljaju sistemske rizike trebali bi, uz obveze predvidene za dobavljace
UI modela opée namjene, podlijegati obvezama usmjerenima na utvrdivanje i ublazavanje tih rizika i osiguravanje
odgovarajuce razine kibernetickosigurnosne zastite, bez obzira na to pruzaju li se kao samostalni model ili su
ugradeni u Ul sustav ili proizvod. Kako bi se postigli ti ciljevi, ovom bi se Uredbom od dobavljaca trebalo zahtijevati
da provedu potrebne evaluacije modela, posebno prije njihova prvog stavljanja na trziste, uklju¢ujuéi provodenje
i dokumentiranje neprijateljskog testiranja modela, takoder, prema potrebi, unutarnjim testiranjem ili neovisnim
vanjskim testiranjem. Osim toga, dobavljac¢i Ul modela opée namjene sa sistemskim rizicima trebali bi kontinuirano
procjenjivati i ublazavati sistemske rizike, medu ostalim i, primjerice, uspostavom politika upravljanja rizikom, kao
§to su postupci odgovornosti i upravljanja, provedbom praenja nakon stavljanja na trziSte, poduzimanjem
odgovaraju¢ih mjera tijekom cijelog Zivotnog ciklusa modela i suradnjom s relevantnim akterima duZ lanca
vrijednosti umjetne inteligencije.

(115) Dobavlja¢i Ul modela opée namjene sa sistemskim rizicima trebali bi procijeniti i ublaziti mogude sistemske rizike.
Ako, unato¢ nastojanjima da se utvrde i sprijece rizici povezani s Ul modelom opée namjene koji bi mogao
predstavljati sistemske rizike, razvoj ili koristenje modela uzrokuju ozbiljan incident, dobavlja¢ Ul modela opce
namjene trebao bi bez nepotrebne odgode pratiti incident i izvjes¢ivati Komisiju i nacionalna nadlezna tijela o svim
relevantnim informacijama i moguéim korektivnim mjerama. Nadalje, dobavljaci bi trebali osigurati odgovarajucu
razinu kibernetickosigurnosne zastite modela i njegove fizi¢ke infrastrukture, prema potrebi, tijekom cijelog
zivotnog ciklusa modela. Kibernetickosigurnosnom zastitom koja je povezana sa sistemskim rizicima povezanima sa
zlonamjernom upotrebom ili napadima trebalo bi na odgovarajudi nacin uzeti u obzir slucajno curenje iz modela,
neovlastena objavljivanja, zaobilaZenje sigurnosnih mjera i obranu od kibernetickih napada, neovlastenog pristupa
ili krade modela. Ta bi se zastita mogla olaksati osiguravanjem teZinskih faktora modela, algoritama, posluzitelja
i skupova podataka, primjerice mjerama operativne sigurnosti za informacijsku sigurnost, posebnim kiberneticko-
sigurnosnim politikama, odgovaraju¢im tehnickim i utvrdenim rjeSenjima te kontrolama kibernetickog i fizickog
pristupa, koji su primjereni relevantnim okolnostima i uklju¢enim rizicima.

(116) Ured za umjetnu inteligenciju trebao bi poticati i olakati izradu, preispitivanje i prilagodbu kodeksa prakse,
uzimajuéi u obzir medunarodne pristupe. Svi dobavlja¢i Ul modela ople namjene mogli bi biti pozvani na
sudjelovanje. Kako bi se osiguralo da se kodeksima prakse odrazavaju najnovija dostignuca i na odgovarajuéi nain
uzimaju u obzir razli¢ite perspektive, Ured za umjetnu inteligenciju trebao bi suradivati s relevantnim nacionalnim
nadleznim tijelima te bi se, prema potrebi, mogao savjetovati s organizacijama civilnog drustva i drugim relevantnim
dionicima i stru¢njacima, uklju¢ujudi znanstveno povjerenstvo, radi izrade takvih kodeksa. Kodeksi prakse trebali bi
obuhvacati obveze dobavljaca Ul modela opée namjene i Ul modela opée namjene koji predstavljaju sistemske rizike.
Osim toga, kad je rije¢ o sistemskim rizicima, kodeksi prakse trebali bi pomo¢i u uspostavi taksonomije vrste
i prirode sistemskih rizika na razini Unije, uklju¢ujuéi njihove izvore. Kodeksi prakse trebali bi biti usmjereni i na
posebne mjere procjene i ublazavanja rizika.

(117) Kodeksi prakse trebali bi biti sredi$nji alat za pravilno ispunjavanje obveza predvidenih na temelju ove Uredbe za
dobavlja¢e Ul modela opée namjene. Dobavljadi bi se trebali mo¢i osloniti na kodekse prakse kako bi dokazali
ispunjavanje obveza. Komisija provedbenim aktima moze odluciti odobriti kodeks prakse i uciniti ga opéenito
valjanim u Uniji ili, alternativno, utvrditi zajednicka pravila za provedbu relevantnih obveza ako do pocetka
primjene ove Uredbe kodeks prakse ne moze biti dovrsen ili ga Ured za umjetnu inteligenciju ne smatra adekvatnim.
Nakon §to se uskladena norma objavi i Ured za umjetnu inteligenciju ocijeni je prikladnom za obuhvacanje
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relevantnih obveza, ispunjavanje europske uskladene norme dobavlja¢ima bi trebalo omoguditi pretpostavku
sukladnosti. Nadalje, dobavljaci Ul modela opée namjene trebali bi mod¢i dokazati ispunjavanje obveza s pomocu
alternativnih odgovarajucih sredstava ako kodeksi prakse ili uskladene norme nisu dostupni ili ako odluce da se nece
oslanjati na njih.

Ovom se Uredbom reguliraju UI sustavi i modeli uvodenjem odredenih zahtjeva i obveza za relevantne aktere na
trzistu koji ih stavljaju na trziste ili u upotrebu ili ih upotrebljavaju u Uniji, ¢ime se dopunjuju obveze pruzatelja
usluga posredovanja koji takve sustave ili modele ugraduju u svoje usluge regulirane Uredbom (EU) 2022/2065.
U mjeri u kojoj su takvi sustavi ili modeli ugradeni u odredene vrlo velike internetske platforme ili vrlo velike
internetske trazilice, na njih se primjenjuje okvir za upravljanje rizicima predviden u Uredbi (EU) 2022/2065. Stoga
bi trebalo pretpostaviti da su odgovarajuce obveze iz ove Uredbe ispunjene, osim ako se u takvim modelima pojave
znatni sistemski rizici koji nisu obuhvaéeni Uredbom (EU) 2022/2065. Unutar tog okvira pruzatelji vrlo velikih
internetskih platformi i vrlo velikih internetskih trazilica obvezni su procijeniti potencijalne sistemske rizike koji
proizlaze iz dizajna, funkcioniranja i koriStenja njihovih usluga, uklju¢ujuéi nacin na koji dizajn algoritamskih
sustava koji se upotrebljavaju u usluzi moze doprinijeti takvim rizicima, kao i sistemske rizike koji proizlaze iz
mogucih pogresnih upotreba. Ti su pruzatelji takoder obvezni poduzeti odgovarajuce mjere za ublazavanje rizika za
temeljna prava.

S obzirom na brz tempo inovacija i tehnoloski razvoj digitalnih usluga u podrudju primjene razli¢itih instrumenata
prava Unjje, posebno imajuéi na umu upotrebu i percepciju njihovih primatelja, Ul sustavi koji podlijezu ovoj Uredbi
mogu se pruZzati kao usluge posredovanja ili njihovi dijelovi u smislu Uredbe (EU) 2022/2065, koje bi trebalo
tumaciti na tehnoloski neutralan nacin. Na primjer, UI sustavi mogu se upotrebljavati za pruzanje internetskih
trazilica, posebno u mjeri u kojoj Ul sustav, kao $to je internetski chatbot, u nacelu pretrazuje sve internetske
stranice, zatim ukljuCuje rezultate u svoje postojeCe znanje i upotrebljava nadopunjeno znanje kako bi generirao
jedan izlazni rezultat koji objedinjuje razli¢ite izvore informacija.

Nadalje, obveze propisane u ovoj Uredbi za dobavljaCe i za subjekte koji uvode odredene Ul sustave kako bi se
omogudilo prepoznavanje i otkrivanje umjetno stvorenih ili manipuliranih izlaznih rezultata tih sustava posebno su
relevantne za olakSavanje djelotvorne provedbe Uredbe (EU) 2022/2065. To se posebno odnosi na obveze pruzatelja
vrlo velikih internetskih platformi ili vrlo velikih internetskih trazilica da utvrde i ublaze sistemske rizike koji mogu
proizadi iz $irenja umjetno stvorenog ili manipuliranog sadrzaja, posebno rizik od stvarnih ili predvidljivih
negativnih ucinaka na demokratske procese, gradanski diskurs i izborne procese, medu ostalim dezinformiranjem.

Normizacija bi trebala imati kljuénu ulogu u pruzanju tehnickih rjeSenja dobavljacima kako bi se osigurala
uskladenost s ovom Uredbom, u skladu s najnovijim dostignuéima, kako bi se promicale inovacije te konkurentnost
i rast na jedinstvenom trziStu. PoStovanje uskladenih normi kako su definirane u ¢lanku 2. tocki 1. podtocki (c)
Uredbe (EU) br. 1025/2012 Europskog parlamenta i Vijeca (1), za koje se obi¢no ocekuje da odrazavaju najnovija
dostignuca, trebalo bi biti sredstvo kojim ¢e dobavljaci dokazivati sukladnost sa zahtjevima ove Uredbe. Stoga bi
u skladu s ¢lancima 5. i 6. Uredbe (EU) br. 1025/2012 trebalo poticati uravnoteZenu zastupljenost interesa koja
uklju¢uje sve relevantne dionike u razvoju normi, posebno MSP-ove, organizacije potro$aca te dionike u podru¢ju
okolisa i socijalne dionike. Kako bi se olaksala sukladnost, Komisija bi trebala izdati zahtjeve za normizaciju bez
nepotrebne odgode. Pri izradi zahtjeva za normizaciju Komisija bi se trebala savjetovati sa savjetodavnim forumom
i Vije¢em za umjetnu inteligenciju kako bi obuhvatila relevantno stru¢no znanje. Medutim, u nedostatku relevantnih
upuéivanja na uskladene norme, Komisija bi trebala moéi provedbenim aktima i nakon savjetovanja sa
savjetodavnim forumom utvrditi zajednicke specifikacije za odredene zahtjeve na temelju ove Uredbe. Zajednicka
specifikacija trebala bi biti iznimno zamjensko rjeSenje kako bi se dobavlja¢u olaksalo ispunjavanje zahtjeva iz ove
Uredbe kada nijedna europska organizacija za normizaciju nije prihvatila zahtjev za normizaciju ili kada se
relevantnim uskladenim normama u nedovoljnoj mjeri rjeSavaju problemi u podruéju temeljnih prava ili kada

Uredba (EU) br. 1025/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2012. o europskoj normizaciji, o izmjeni direktiva
Vijeca 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,
2009/23EZ i 2009/105/EZ Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju izvan snage Odluke Vijeca 87[95/EEZ i Odluke
br. 1673/2006/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 316, 14.11.2012,, str. 12.).
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uskladene norme nisu u skladu sa zahtjevom ili kada dode do kasnjenja u donosenju odgovarajuce uskladene norme.
Ako je takvo kasnjenje u donosenju uskladene norme posljedica tehnicke slozenosti te norme, Komisija bi to trebala
razmotriti prije razmatranja utvrdivanja zajednickih specifikacija. Pri izradi zajednickih specifikacija Komisiju se
potice na suradnju s medunarodnim partnerima i medunarodnim tijelima za normizaciju.

(122) Ne dovodeci u pitanje upotrebu uskladenih normi i zajednickih specifikacija, primjereno je da se za dobavljace
visokorizi¢nog Ul sustava koji je treniran i testiran na podacima koji odrazavaju specificno zemljopisno,
bihevioralno, kontekstualno ili funkcionalno okruzje u kojem se Ul sustav namjerava upotrebljavati smatra da su
sukladni s relevantnom mjerom predvidenom u zahtjevu u pogledu upravljanja podacima utvrdenom u ovoj Uredbi.
Ne dovodedi u pitanje zahtjeve koji se odnose na otpornost i tocnost utvrdene u ovoj Uredbi, u skladu s ¢lankom 54.
stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/881, za visokorizi¢ne Ul sustave koji su certificirani ili za koje je izdana izjava
o sukladnosti u okviru programa kiberneticke sigurnosti na temelju te uredbe i na koje su objavljena upucivanja
u Sluzbenom listu Europske unije trebalo bi pretpostaviti da ispunjavaju kibernetickosigurnosne zahtjeve iz ove Uredbe
u mjeri u kojoj certifikat o kibernetickoj sigurnosti ili izjava o sukladnosti ili njihovi dijelovi obuhvadaju
kiberneti¢kosigurnosne zahtjeve iz ove Uredbe. Time se i dalje ne dovodi u pitanje dobrovoljna priroda tog
programa kiberneticke sigurnosti.

(123) Kako bi se osigurala visoka razina pouzdanosti visokorizi¢nih UI sustava, ti bi sustavi trebali podlijegati ocjenjivanju
sukladnosti prije njihova stavljanja na trziste ili u upotrebu.

(124) Kako bi se optereéenje za operatere svelo na najmanju moguéu mjeru i izbjeglo moguée udvostrucavanje, za
visokorizi¢ne Ul sustave povezane s proizvodima koji su obuhvadeni 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 ocjenjivanja sukladnosti koje je ve¢ predvideno u tom pravu. Primjenjivost zahtjeva
ove Uredbe stoga ne bi trebala utjecati na specifiénu logiku, metodologiju ili opéu strukturu ocjenjivanja sukladnosti
na temelju relevantnog zakonodavstva Unije o uskladivanju.

(125) S obzirom na slozenost visokorizi¢nih Ul sustava i s njima povezane rizike, vazno je razviti odgovarajuéi sustav
postupka ocjenjivanja sukladnosti visokorizicnih Ul sustava koji ukljuCuje prijavljena tijela, tzv. ocjenjivanje
sukladnosti koje provodi treca strana. Medutim, s obzirom na trenutacno iskustvo profesionalnih certifikatora
proizvoda prije stavljanja na trziSte u podrudju sigurnosti proizvoda i razli¢itu prirodu ukljuéenih rizika, primjereno
je, barem u pocetnoj fazi primjene ove Uredbe, ograniciti podrucje primjene ocjenjivanja sukladnosti visokorizi¢nih
UI sustava koje provodi treca strana, osim za one sustave koji su povezani s proizvodima. Stoga bi ocjenjivanje
sukladnosti takvih sustava u pravilu trebao provoditi dobavlja¢ na vlastitu odgovornost, uz jedinu iznimku Ul
sustava namijenjenih za biometriju.

(126) Za ocjenjivanje sukladnosti koje provodi tre¢a strana kada je to potrebno, nacionalna nadlezna tijela trebala bi na
temelju ove Uredbe prijavljivati prijavljena tijela, pod uvjetom da ispunjavaju niz zahtjeva, ponajprije u pogledu
neovisnosti, kompetentnosti, nepostojanja sukoba interesa i odgovaraju¢ih kibernetickosigurnosnih zahtjeva.
Nacionalna nadlezna tijela trebala bi Komisiji i drugim drZavama ¢lanicama slati obavijesti o prijavljivanju tih tijela
pomocu alata za elektronicko prijavljivanje koji je razvila i kojim upravlja Komisija u skladu s ¢lankom R23.
Priloga 1. Odluci br. 768/2008/EZ.

(127) U skladu s obvezama Unije na temelju Sporazuma Svjetske trgovinske organizacije o tehnickim preprekama
u trgovini primjereno je olaksati uzajamno prihvacanje rezultata ocjenjivanja sukladnosti koje su proizvela nadlezna
tijela za ocjenjivanje sukladnosti, bez obzira na to na kojem podruéju imaju poslovni nastan, pod uvjetom da ta tijela
za ocjenjivanje sukladnosti osnovana na temelju prava trece zemlje ispunjavaju primjenjive zahtjeve ove Uredbe i da
je Unija sklopila odgovarajuéi sporazum. U tom kontekstu Komisija bi trebala aktivno istraziti moguée medunarodne
instrumente u tu svrhu, a posebno nastojati sklopiti sporazume o uzajamnom priznavanju s tre¢im zemljama.

(128) U skladu sa zajednicki utvrdenim pojmom znatne izmjene za proizvode regulirane zakonodavstvom Unije
o uskladivanju primjereno je da se svaki put kad dode do promjene koja moze utjecati na uskladenost visokorizi¢nog
UI sustava s ovom Uredbom (npr. promjena operativnog sustava ili softverske arhitekture) ili kad se promijeni
namjena sustava, taj Ul sustav smatra novim Ul sustavom koji bi trebao pro¢i novo ocjenjivanje sukladnosti.
Medutim, promjene algoritma i ucinkovitosti Ul sustava koji nakon stavljanja na trziste ili u upotrebu nastavljaju
LHuciti”, odnosno automatski prilagodavati nacin izvr$avanja funkcija, ne bi trebale predstavljati znatnu izmjenu, pod
uvjetom da je te promjene unaprijed odredio dobavlja¢ i da su ocijenjene u trenutku ocjenjivanja sukladnosti.
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Visokorizi¢ni Ul sustavi trebali bi nositi oznaku CE koja upucuje na njihovu sukladnost s ovom Uredbom kako bi se
mogli slobodno kretati na unutarnjem trzistu. Kad je rije¢ o visokorizi¢nim UI sustavima ugradenima u proizvod,
fizicka oznaka CE trebala bi biti pri¢vrs¢ena na njih te se moze dopuniti digitalnom oznakom CE. Za visokorizi¢ne
Ul sustave koji se pruzaju samo digitalno trebalo bi upotrebljavati digitalnu oznaku CE. Drzave ¢lanice ne bi trebale
stvarati neopravdane zapreke stavljanju na trziste ili u upotrebu visokorizi¢nih Ul sustava koji ispunjavaju zahtjeve
utvrdene u ovoj Uredbi i nose oznaku CE.

Po odredenim uvjetima brza dostupnost inovativnih tehnologija moze biti klju¢na za zdravlje i sigurnost osoba,
zastitu okoliSa i klimatske promjene te za drustvo u cjelini. Stoga je primjereno da bi zbog iznimnih razloga
povezanih s javnom sigurnos¢u ili zastitom Zivota i zdravlja fizickih osoba, zastitom okolisa i klju¢ne industrijske
i infrastrukturne imovine, tijela za nadzor trzista mogla odobriti stavljanje na trziste ili u upotrebu Ul sustava za koje
nije proveden postupak ocjenjivanja sukladnosti. U propisno opravdanim situacijama, kako je predvideno u ovoj
Uredbi, tijela kaznenog progona ili tijela civilne zastite mogu staviti u upotrebu odredeni visokorizi¢ni Ul sustav bez
odobrenja tijela za nadzor trzista, pod uvjetom da se takvo odobrenje zatrazi tijekom ili nakon koristenja bez
nepotrebne odgode.

Kako bi se olaksao rad Komisije i drzava ¢lanica u podrucju umjetne inteligencije i povecala transparentnost prema
javnosti, od dobavljaca visokorizi¢nih Ul sustava koji nisu povezani s proizvodima obuhvadenima podruc¢jem
primjene relevantnog postojeceg zakonodavstva Unije o uskladivanju, kao i dobavljaca koji smatraju da pojedini Ul
sustav naveden u primjerima visokorizi¢ne upotrebe iz priloga ovoj Uredbi nije visokorizi¢an na temelju odstupanja,
trebalo bi zahtijevati da sebe i informacije o svojem UI sustavu registriraju u bazi podataka EU-a, koju ¢e uspostaviti
i kojom ¢e upravljati Komisija. Prije upotrebi Ul sustava navedenog u primjerima visokorizi¢ne upotrebe iz priloga
ovoj Uredbi subjekti koji uvode visokorizi¢ne Ul sustave koji su tijela javne vlasti, javne agencije ili javna tijela trebali
bi se registrirati u takvoj bazi podataka i odabrati sustav koji namjeravaju upotrebljavati. Ostali subjekti koji uvode
sustav trebali bi imati pravo to uciniti dobrovoljno. Taj dio baze podataka EU-a trebao bi biti javno dostupan,
besplatno, a informacije bi trebale biti lako dostupne, razumljive i strojno ¢itljive. Baza podataka EU-a trebala bi biti
prilagodena korisnicima, na primjer pruzanjem funkcija pretraZivanja, medu ostalim s pomo¢u klju¢nih rijeci, ¢ime
bi se Siroj javnosti omogucio pronalazak relevantnih informacija koje treba dostaviti nakon registracije
visokorizi¢nih Ul sustava i relevantnih informacija o slucaju upotrebe visokorizi¢nih UI sustava navedenih u prilogu
ovoj Uredbi, kojima visokorizi¢ni UI sustavi odgovaraju. Svaka bitna izmjena visokorizi¢nih UI sustava takoder bi se
trebala registrirati u bazi podataka EU-a. Kad je rije¢ o visokorizi¢nim Ul sustavima u podru¢jima kaznenog progona
ili migracija, azila i upravljanja nadzorom drzavne granice, obveze registracije trebale bi se ispuniti u sigurnom dijelu
baze podataka EU-a koji nije javan. Pristup sigurnom dijelu koji nije javan trebao bi biti strogo ograni¢en na Komisiju
i tijela za nadzor tr7iSta na Ciju se drzavu odnosi taj dio baze podataka. Visokorizi¢ne Ul sustave u podrudju kriti¢ne
infrastrukture trebalo bi registrirati samo na nacionalnoj razini. Komisija bi trebala biti voditelj obrade baze podataka
EU-a, u skladu s Uredbom (EU) 2018/1725. Kako bi baza podataka EU-a bila posve funkcionalna od pustanja u rad,
postupak njezina uspostavljanja trebao bi ukljucivati razvoj funkcionalnih specifikacija, 3to je zadaca Komisije, te
neovisno revizorsko izvie$¢e. Komisija bi pri obavljanju svojih zadaéa voditelja obrade podataka u bazi podataka
EU-a trebala uzeti u obzir rizike povezane s kibernetickom sigurnosti. Kako bi se maksimalno povecale dostupnost
i upotreba baze podataka EU-a u javnosti, baza podataka EU-a, ukljucujuéi podatke koji su u njoj dostupni, trebala bi
ispunjavati zahtjeve iz Direktive (EU) 2019/882.

Kod odredenih UI sustava namijenjenih interakeiji s fizickim osobama ili generiranju sadrzaja mogu postojati
posebni rizici u pogledu laznog predstavljanja ili obmanjivanja, bez obzira na to smatraju li se visokorizi¢nima.
KoriStenje tih sustava stoga bi u odredenim okolnostima trebalo podlijegati posebnim obvezama u pogledu
transparentnosti, ne dovode¢i u pitanje zahtjeve i obveze za visokorizi¢ne Ul sustave, i ciljanim iznimkama kako bi
se uzela u obzir posebna potreba kaznenog progona. Osobito bi fizicke osobe trebalo obavijestiti o tome da su
u interakeiji s Ul sustavom, osim ako je to ocito sa stajali§ta razmjerno dobro informirane, pronicljive i oprezne
fizicke osobe, uzimajuéi u obzir okolnosti i kontekst upotrebe. Pri provedbi te obveze trebalo bi uzeti u obzir
karakteristike fizickih osoba koje pripadaju skupinama ranjivih osoba zbog svoje dobi ili invaliditeta u mjeri u kojoj
je UI sustav namijenjen i interakciji s tim skupinama. Nadalje, fizicke osobe trebalo bi obavijestiti kada su izlozene Ul
sustavima koji obradom njihovih biometrijskih podataka mogu identificirati emocije, izvoditi zakljucke o njihovim
emocijama ili namjerama ili te osobe razvrstati u odredene kategorije. Te se odredene kategorije mogu odnositi na
aspekte kao $to su spol, dob, boja kose, boja o¢iju, tetovaze, osobna obiljezja, etnicko podrijetlo, osobne preferencije
i interesi. Takve informacije i obavijesti trebale bi se davati u oblicima koji su pristupa¢ni osobama s invaliditetom.
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(133) Razliciti Ul sustavi mogu generirati velike koli¢ine sintetickog sadrzaja koji ljudima postaje sve teze razlikovati od
autenti¢nog sadrzaja koji je stvorio covjek. Siroka dostupnost i sve veée sposobnosti tih sustava znatno utjecu na
integritet informacijskog ekosustava i povjerenje u njega, pri ¢emu dovode do novih rizika od $iroko
rasprostranjenih dezinformacija i manipulacije, prijevara, laznog predstavljanja i obmanjivanja potrosaca. S obzirom
na te ucinke, brz tehnoloski razvoj i potrebu za novim metodama i tehnikama za praenje podrijetla informacija,
primjereno je od dobavljaca tih sustava zahtijevati da ugrade tehnicka rjesenja koja omogucuju oznacivanje u strojno
Citljivom formatu i prepoznavanje toga da je izlazni rezultat generirao ili je njime manipulirao UI sustav, a ne ovjek.
Takve tehnike i metode trebale bi biti dovoljno pouzdane, interoperabilne, u¢inkovite i pouzdane u mjeri u kojoj je
to tehnicki izvedivo, uzimajuéi u obzir raspolozive tehnike ili kombinaciju takvih tehnika, kao $to su vodeni zigovi,
identifikacija metapodataka, kriptografske metode za dokazivanje podrijetla i autenti¢nosti sadrzaja, metode
evidentiranja, otisci prstiju ili druge tehnike, ovisno o slucaju. Pri provedbi te obveze dobavljadi bi trebali uzeti
u obzir i posebnosti i ogranicenja razli¢itih vrsta sadrZaja te relevantna tehnoloska i trzi§na kretanja u tom podrudju,
kako se odrazavaju u opéepriznatim najnovijim dostignu¢ima. Takve tehnike i metode mogu se primijeniti na razini
Ul sustava ili na razini Ul modela, uklju¢ujuci Ul modele opée namjene koji generiraju sadrzaj, ¢cime se dobavljacu Ul
sustava nize u lancu olaksava ispunjavanje te obveze. Kako bi i dalje bila razmjerna, primjereno je predvidjeti da ta
obveza oznacivanja ne bi trebala obuhvacati Ul sustave koji prvenstveno imaju pomoénu funkciju za standardno
uredivanje ili Ul sustave koji bitno ne mijenjaju ulazne podatke koje pruza subjekt koji uvodi sustav ili njihovu
semantiku.

(134) Uz tehnicka rjeSenja koja primjenjuju dobavljaci sustava, subjekti koji uvode UI sustav, koji upotrebljavaju UI sustav
za generiranje slikovnog sadrzaja, audiosadrzaja ili videosadrZzaja u kojem postoji znatna slicnost s postojecim
osobama, predmetima, mjestima, subjektima ili dogadajima i koji bi se nekome lazno ¢inio vjerodostojnim ili
istinitim (uvjerljiv krivotvoreni sadrzaj, eng. deep fakes) te za manipuliranje takvim sadrzajem, takoder bi trebali jasno
istaknuti da je sadrzaj umjetno stvoren ili da je njime manipulirano oznacivanjem izlaznih rezultata umjetne
inteligencije i navodenjem njegova umjetnog podrijetla. Uskladenost s tom obvezom transparentnosti ne bi se
trebala tumaciti niti kao da upucuje na to da se koristenjem Ul sustava ili njegovih izlaznih rezultata ugrozava pravo
na slobodu izrazavanja i pravo na slobodu umjetnosti i znanosti koja su zajamcena Poveljom, posebno ako je sadrzaj
ocito dio kreativnog, satirickog, umjetnickog, fiktivnog ili analognog djela ili programa, podlozno odgovarajué¢im
zastitnim mjerama za prava i slobode trecih strana. U tim je slucajevima obveza transparentnosti za uvjerljiv
krivotvoreni sadrzaj utvrdena u ovoj Uredbi ograniCena na otkrivanje postojanja takvog generiranog ili
manipuliranog sadrzaja na odgovaraju¢i nacin kojim se ne ometa prikazivanje djela ili uZivanje u njemu,
uklju¢ujuéi njegovo uobicajeno iskoristavanje i upotrebu, uz istodobno odrzavanje korisnosti i kvalitete djela. Osim
toga, primjereno je predvidjeti slicnu obvezu otkrivanja u odnosu na tekst stvoren ili manipuliran umjetnom
inteligencijom u mjeri u kojoj se objavljuje u svrhu informiranja javnosti o pitanjima od javnog interesa, osim ako je
sadrzaj stvoren umjetnom inteligencijom pro$ao proces preispitivanja koje provodi covjek ili urednicku kontrolu
i ako fizicka ili pravna osoba snosi urednicku odgovornost za objavu sadrZaja.

(135) Ne dovodedi u pitanje obveznu prirodu i potpunu primjenjivost obveza u pogledu transparentnosti, Komisija moze
poticati i olaksavati izradu kodeksd prakse na razini Unije kako bi se olaksala djelotvorna provedba obveza
u pogledu otkrivanja i oznacivanja umjetno stvorenog ili manipuliranog sadrzaja, medu ostalim i kako bi se
poduprla prakti¢na rjesenja za osiguravanje dostupnosti, prema potrebi, mehanizama za otkrivanje i olak3avanje
suradnje s drugim akterima duz vrijednosnog lanca, Sirenje sadrzaja ili provjera njegove autenti¢nosti i podrijetla
kako bi se javnosti omogudilo djelotvorno prepoznavanje sadrzaja stvorenog umjetnom inteligencijom.

(136) Obveze propisane u ovoj Uredbi za dobavljace i za subjekte koji uvode odredene UI sustave kako bi se omogudilo
prepoznavanje i otkrivanje umjetno stvorenih ili manipuliranih izlaznih rezultata tih sustava posebno su relevantne
za olaksavanje djelotvorne provedbe Uredbe (EU) 2022/2065. To se osobito odnosi na obveze pruzatelja vrlo velikih
internetskih platformi ili vrlo velikih internetskih trazilica da utvrde i ublaze sistemske rizike koji mogu proizadi iz
Sirenja umjetno stvorenog ili manipuliranog sadrzaja, posebno rizik od stvarnih ili predvidljivih negativnih u¢inaka
na demokratske procese, gradanski diskurs i izborne procese, medu ostalim dezinformiranjem. Zahtjevom u pogledu
oznacivanja sadrzZaja koji generiraju Ul sustavi na temelju ove Uredbe ne dovodi se u pitanje obveza iz ¢lanka 16.
stavka 6. Uredbe (EU) 2022/2065 prema kojoj pruzatelji usluga smjestaja informacija na posluzitelju moraju
obradivati prijave nezakonitog sadrzaja zaprimljene na temelju ¢lanka 16. stavka 1. te uredbe i on ne bi trebao
utjecati na procjenu i odluku o nezakonitosti odredenog sadrzaja. Ta bi se ocjena trebala provesti iskljucivo
s obzirom na pravila kojima se ureduje zakonitost sadrzaja.
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Sukladnost s obvezama u pogledu transparentnosti za UI sustave obuhvadene ovom Uredbom ne bi se trebala
tumaciti kao da upucuje na to da je upotreba UI sustava ili njegovih izlaznih rezultata zakonita na temelju ove
Uredbe ili drugog prava Unije i prava drzava clanica i njome se ne bi trebale dovoditi u pitanje druge obveze
u pogledu transparentnosti za subjekte koji uvode Ul sustave koje su utvrdene u pravu Unije ili u nacionalnom pravu.

Umjetna inteligencija skup je tehnologija koje se vrlo brzo razvijaju, $to zahtijeva regulatorni nadzor i siguran
i kontroliran prostor za eksperimentiranje, pri ¢emu se osigurava da se inovacije razvijaju na odgovoran nacin te da
se integriraju odgovarajuce zastitne mjere i mjere za ublazavanje rizika. Kako bi se osigurao pravni okvir kojim se
promicu inovacije te koji je spreman za buduce promjene i otporan na poremecaje, drzave ¢lanice trebale bi
zajamciti da njihova nacionalna nadlezna tijela uspostave barem jedno regulatorno izolirano okruZenje za umjetnu
inteligenciju na nacionalnoj razini radi lakSeg razvoja i testiranja inovativnih UI sustava pod strogim regulatornim
nadzorom prije stavljanja tih sustava na trzite ili u upotrebu. Drzave ¢lanice mogle bi ispuniti tu obvezu
i sudjelovanjem u ve¢ postoje¢im regulatornim izoliranim okruZenjima ili zajednickom uspostavom izoliranog
okruzenja s jednim ili viSe nadleznih tijela drzava ¢lanica, u mjeri u kojoj se tim sudjelovanjem osigurava jednaka
razina nacionalne pokrivenosti za drzave lanice sudionice. Regulatorna izolirana okruZenja za umjetnu inteligenciju
mogla bi se uspostaviti u fizickom, digitalnom ili hibridnom obliku te mogu ukljucivati fizicke i digitalne proizvode.
Tijela nadlezna za uspostavu regulatornih izoliranih okruZenja za umjetnu inteligenciju trebala bi osigurati i da
regulatorna izolirana okruZenja imaju odgovarajue resurse za njihovo funkcioniranje, ukljucujuéi financijske
i ljudske resurse.

Ciljevi regulatornih izoliranih okruZenja za umjetnu inteligenciju trebali bi biti poticanje inovacija u podrudju
umjetne inteligencije uspostavom kontroliranog okruzenja za eksperimentiranje i testiranje u fazi razvoja i prije
stavljanja na trziSte kako bi se osigurala uskladenost inovativnih UI sustava s ovom Uredbom i drugim relevantnim
pravom Unije i nacionalnim pravom. Nadalje, regulatornim izoliranim okruZenjima za umjetnu inteligenciju trebalo
bi nastojati povecati pravnu sigurnost za inovatore, poboljsati nadzor koji provode nadlezna tijela i njihovo
razumijevanje moguénosti, novih rizika i u¢inaka upotrebe umjetne inteligencije, olaksati regulatorno ucenje za
nadlezna tijela i poduzeca, medu ostalim radi budu¢ih prilagodbi pravnog okvira, poduprijeti suradnju i razmjenu
primjera najbolje prakse s tijelima uklju¢enima u regulatorno izolirano okruzenje za umjetnu inteligenciju te ubrzati
pristup trzistima, medu ostalim uklanjanjem zapreka za MSP-ove, uklju¢ujuéi start-up poduzeca. Regulatorna
izolirana okruZenja za umjetnu inteligenciju trebala bi biti Siroko dostupna u cijeloj Uniji, a posebnu pozornost
trebalo bi posvetiti njihovoj pristupacnosti za MSP-ove, uklju¢ujudi start-up poduzeca. Sudjelovanje u regulatornom
izoliranom okruZenju za umjetnu inteligenciju trebalo bi biti usmjereno na pitanja koja uzrokuju pravnu nesigurnost
za dobavljace i potencijalne dobavljace u pogledu inovacija, eksperimentiranja s umjetnom inteligencijom u Uniji
i doprinosa regulatornom ucenju utemeljenom na dokazima. Nadzor Ul sustava u regulatornom izoliranom
okruzenju za umjetnu inteligenciju stoga bi trebao obuhvacati njihov razvoj, treniranje, testiranje i validaciju prije
stavljanja tih sustava na trziste ili u upotrebu, kao i pojam i pojavu znatne izmjene koja bi mogla zahtijevati novi
postupak ocjenjivanja sukladnosti. Ako se tijekom razvoja i testiranja takvih Ul sustava uoce znatni rizici, ti bi se
rizici trebali smanjiti na primjeren nacin, a ako to nije mogude, treba se prekinuti postupak razvoja i testiranja sve
dok se oni ne smanje. Nacionalna nadlezna tijela koja uspostavljaju regulatorna izolirana okruZenja za umjetnu
inteligenciju trebala bi prema potrebi suradivati s drugim relevantnim tijelima, medu ostalim s tijelima koja nadziru
zastitu temeljnih prava, i mogla bi omoguciti sudjelovanje drugih aktera iz ekosustava umjetne inteligencije, kao $to
su nacionalne ili europske organizacije za normizaciju, prijavljena tijela, objekti za testiranje i eksperimentiranje,
laboratoriji za istraZivanje i eksperimentiranje, europski centri za digitalne inovacije i relevantne organizacije dionika
i organizacije civilnog drustva. Radi ujednacene provedbe u cijeloj Uniji i ekonomije razmjera, primjereno je
uspostaviti zajednicka pravila za primjenu regulatornih izoliranih okruzenja za umjetnu inteligenciju i okvir za
suradnju relevantnih tijela ukljucenih u nadzor izoliranih okruZenja. Regulatornim izoliranim okruZenjima za
umjetnu inteligenciju uspostavljenima na temelju ove Uredbe ne bi se trebalo dovoditi u pitanje drugo pravo kojim
se omogucuje uspostava drugih izoliranih okruZenja u cilju osiguravanja uskladenosti s pravom koje nije ova
Uredba. Relevantna nadlezna tijela zaduZena za ta druga regulatorna izolirana okruZenja trebala bi prema potrebi
razmotriti prednosti upotrebe tih izoliranih okruZenja i za potrebe osiguravanja uskladenosti Ul sustavd s ovom
Uredbom. Slijedom dogovora izmedu nacionalnih nadleznih tijela i sudionika u regulatornom izoliranom okruZenju
za umjetnu inteligenciju testiranje u stvarnim uvjetima moze se takoder provoditi i nadzirati u okviru regulatornog
izoliranog okruZenja za umjetnu inteligenciju.

Ovom bi se Uredbom dobavlja¢ima i potencijalnim dobavlja¢ima u regulatornom izoliranom okruZenju za umjetnu
inteligenciju trebala osigurati pravna osnova za upotrebu osobnih podataka prikupljenih u druge svrhe za razvoj
odredenih UI sustava u javnom interesu u regulatornom izoliranom okruZenju za umjetnu inteligenciju, samo pod
odredenim uvjetima, u skladu s ¢lankom 6. stavkom 4. i ¢lankom 9. stavkom 2. tockom (g) Uredbe (EU) 2016/679
i ¢lancima 5., 6. i 10. Uredbe (EU) 2018/1725 te ne dovodedi u pitanje ¢lanak 4. stavak 2. i ¢lanak 10. Direktive (EU)
2016/680. I dalje se primjenjuju sve ostale obveze voditelja obrade podataka i prava ispitanikd na temelju uredaba
(EU) 2016/679 i (EU) 2018/1725 te Direktive (EU) 2016/680. Ovom Uredbom osobito se ne bi trebala osigurati
pravna osnova u smislu ¢lanka 22. stavka 2. tocke (b) Uredbe (EU) 2016/679 i clanka 24. stavka 2. tocke (b) Uredbe
(EU) 2018/1725. Dobavljaci i potencijalni dobavljaci u regulatornom izoliranom okruzenju za umjetnu inteligenciju
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trebali bi osigurati odgovarajuce zastitne mjere i suradivati s nadleznim tijelima, medu ostalim tako da slijede njihove
smjernice i postupaju zurno i u dobroj vjeri kako bi se na primjeren nacin ublazili svi utvrdeni znatni rizici za
sigurnost, zdravlje i temeljna prava koji mogu nastati tijekom razvoja, testiranja i eksperimentiranja u tom
izoliranom okruZzenju.

(141) Kako bi se ubrzao proces razvoja i stavljanja na trziste visokorizi¢nih Ul sustava navedenih u prilogu ovoj Uredbi,
vazno je da se dobavljadi ili potencijalni dobavljai takvih sustava mogu sluZiti posebnim rezimom za testiranje tih
sustava u stvarnim uvjetima, bez sudjelovanja u regulatornom izoliranom okruzenju za umjetnu inteligenciju.
Medutim, u takvim slu¢ajevima, uzimajuéi u obzir mogude posljedice takvog testiranja na pojedince, trebalo bi
osigurati da se ovom Uredbom uvedu odgovarajuca i dostatna jamstva i uvjeti za dobavljace ili potencijalne
dobavljace. Takva bi jamstva medu ostalim trebala uklju¢ivati traZenje informiranog pristanka fizicke osobe za
sudjelovanje u testiranju u stvarnim uvjetima, uz iznimku tijela kaznenog progona ako bi traZenje informiranog
pristanka sprijecilo testiranje Ul sustava. Pristanak ispitanika za sudjelovanje u takvom testiranju na temelju ove
Uredbe razlikuje se od privole ispitanika za obradu njihovih osobnih podataka na temelju relevantnog
zakonodavstva o zastiti podataka i njime se privola za obradu osobnih podataka ne dovodi u pitanje. Takoder je
vazno smanjiti rizike i omoguciti nadzor od strane nadleznih tijela te stoga zahtijevati od potencijalnih dobavljaca da
imaju plan testiranja u stvarnim uvjetima koji se podnosi nadleznom tijelu za nadzor trzista, da registriraju testiranje
u posebnim odjeljcima u bazi podataka EU-a podlozno odredenim ogranicenim iznimkama, da utvrde ogranicenja
u pogledu razdoblja u kojem se testiranje moZe provesti i da zahtijevaju dodatne zastitne mjere za osobe koje
pripadaju odredenim skupinama ranjivih osoba, kao i pisani sporazum kojim se utvrduju uloge i odgovornosti
potencijalnih dobavljaca i subjekata koji uvode sustav te djelotvoran nadzor koji provodi nadlezno osoblje uklju¢eno
u testiranje u stvarnim uvjetima. Nadalje, primjereno je predvidjeti dodatne zastitne mjere kako bi se osiguralo da se
predvidanja, preporuke ili odluke UI sustava mogu djelotvorno ponistiti i zanemariti te da se osobni podaci zastite
i brisu ako ispitanici povuku svoj pristanak za sudjelovanje u testiranju, ne dovodedi u pitanje prava koja imaju kao
ispitanici u skladu s pravom Unije o zastiti podataka. Kad je rije¢ o prijenosu podataka, takoder je primjereno
predvidjeti da bi se podaci prikupljeni i obradeni u svrhu testiranja u stvarnim uvjetima trebali prenositi tre¢im
zemljama samo ako se provode odgovarajuce i primjenjive zastitne mjere na temelju prava Unije, posebno u skladu
s osnovama za prijenos osobnih podataka na temelju prava Unije o zastiti podataka, dok su za neosobne podatke
uspostavljene odgovarajuce zastitne mjere u skladu s pravom Unije, kao $to su uredbe (EU) 2022/868 (*)) i (EU)
20232854 (¥) Europskog parlamenta i Vijeca.

(142) Kako bi se osiguralo da umjetna inteligencija dovede do drustveno i okolisno korisnih ishoda, drzave ¢lanice poticu
se da podupiru i promicu istraZivanje i razvoj Ul rjeSenja kojima se podupiru ishodi korisni za drustvo i okolis, kao
§to su rjeSenja koja se temelje na umjetnoj inteligenciji za povecanje pristupacnosti za osobe s invaliditetom,
uklanjanje socioekonomskih nejednakosti ili postizanje okolisnih ciljeva dodjelom dostatnih sredstava, ukljucujudi
javno financiranje i financiranje sredstvima Unije, te, prema potrebi i pod uvjetom da su ispunjeni kriteriji
prihvatljivosti i odabira, posebno uzimajudi u obzir projekte kojima se nastoje ostvariti takvi ciljevi. Takvi bi se
projekti trebali temeljiti na nacelu interdisciplinarne suradnje medu razvojnim programerima umjetne inteligencije,
stru¢njacima za nejednakost i nediskriminaciju, pristupacnost te potrosacka, okolisna i digitalna prava te
akademskom zajednicom.

(143) Kako bi se promicale i stitile inovacije, posebno je vazno uzeti u obzir interese MSP-ova, medu ostalima i start-up
poduzeca, koji su dobavljaci UI sustava ili subjekti koji ih uvode. U tom cilju bi drzave ¢lanice trebale osmisliti
inicijative usmjerene na te operatere, medu ostalim u pogledu podizanja svijesti i informiranja. Drzave ¢lanice trebale
bi MSP-ovima, medu ostalim i start-up poduzeéima, koji imaju registrirano sjediste ili podruznicu u Uniji, osiguravati
prioritetni pristup regulatornim izoliranim okruZenjima za umjetnu inteligenciju, pod uvjetom da ispunjavaju uvjete
prihvatljivosti i kriterije za odabir te da drugim dobavlja¢ima i potencijalnim dobavlja¢ima ne onemogucuju pristup
izoliranim okruZenjima pod uvjetom da su ispunjeni isti uvjeti i kriteriji. Drzave ¢lanice trebale bi se koristiti
postoje¢im kanalima i, prema potrebi, uspostaviti nove namjenske kanale za komunikaciju s MSP-ovima, medu
ostalim i start-up poduzecéima, subjektima koji uvode sustav, drugim inovatorima i, prema potrebi, lokalnim tijelima
javne vlasti, radi podupiranja MSP-ova tijekom cijelog njihova razvoja pruzanjem smjernica i odgovaranjem na upite
o provedbi ove Uredbe. Prema potrebi, ti kanali trebali bi medusobno suradivati kako bi se stvorila sinergija
i osigurala homogenost smjernica za MSP-ove, uklju¢ujudi start-up poduzeéa, i subjekte koji uvode sustav. Osim toga,
drzave clanice trebale bi olakSavati sudjelovanje MSP-ova i drugih relevantnih dionika u procesima razvoja

(*  Uredba (EU) 2022868 Europskog parlamenta i Vijeca od 30. svibnja 2022. o europskom upravljanju podacima i izmjeni Uredbe
(EU) 2018/1724 (Akt o upravljanju podacima) (SL L 152, 3.6.2022., str. 1.).

(¥)  Uredba (EU) 2023/2854 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. prosinca 2023. o uskladenim pravilima za pravedan pristup
podacima i njihovu uporabu i o izmjeni Uredbe (EU) 2017/2394 i Direktive (EU) 2020/1828 (Akt o podacima) (SL L, 2023/2854,
22.12.2023., ELL http:|/data.europa.euelijreg/2023/2854/0j).
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normizacije. Usto, prijavljena tijela trebala bi uzeti u obzir posebne interese i potrebe dobavljaca koji su MSP-ova,
medu ostalima i onih koji su start-up poduzeca,, kad odreduju naknade za ocjenjivanje sukladnosti. Komisija bi
s pomocu transparentnog savjetovanja trebala redovito ocjenjivati troskove certifikacije i uskladivanja za MSP-ove,
medu ostalima i za start-up poduzeca, te suradivati s drzavama ¢lanicama u cilju smanjenja takvih troskova. Na
primjer, dobavljaci i drugi operateri, posebno oni manji, 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
u velikoj mjeri razumije najve¢i moguci broj prekograni¢nih subjekata koji uvode sustav. Kako bi se odgovorilo na
posebne potrebe MSP-ova, ukljucujuéi start-up poduzeca, Komisija bi na zahtjev Vijeca za umjetnu inteligenciju
trebala osigurati standardizirane predloske za podrucja obuhvacena ovom Uredbom. Osim toga, Komisija bi trebala
dopuniti napore drzava ¢lanica osiguravanjem jedinstvene informacijske platforme koja pruza informacije o ovoj
Uredbi jednostavne za upotrebu za sve dobavljace i subjekte koji uvode sustav, organiziranjem odgovaraju¢ih
komunikacijskih kampanja za podizanje svijesti o obvezama koje proizlaze iz ove Uredbe te evaluacijom
i promicanjem konvergencije primjera najbolje prakse u postupcima javne nabave u vezi s Ul sustavima. Srednja
poduzeéa koja su do nedavno ispunjavala uvjete za mala poduzeéa u smislu Priloga Preporuci Komisije
2003/361[EZ (*4) trebala bi imati pristup tim mjerama potpore jer tim novim srednjim poduzeéima ponekad mozda
nedostaju pravni resursi i osposobljavanje potrebni za osiguravanje pravilnog razumijevanja i uskladenosti s ovom
Uredbom.

Kako bi se promicale i zastitile inovacije, ostvarivanju ciljeva ove Uredbe trebalo bi, prema potrebi, doprinositi
putem platforme za umjetnu inteligenciju na zahtjev i svih relevantnih programa i projekata za financiranje
sredstvima Unije, poput programa Digitalna Europa i Obzor Europa, koje provode Komisija i drzave ¢lanice na razini
Unije ili nacionalnoj razini.

Kako bi se rizici za provedbu koji proizlaze iz nedostatka znanja i iskustva na trziStu sveli na najmanju mogucu
mjeru i kako bi se dobavlja¢ima, posebno MSP-ovima, ukljucujudi start-up poduzeca, i prijavljenim tijelima olaksalo
ispunjavanje obveza iz ove Uredbe, provedbi ove Uredbe trebalo bi doprinositi putem platforme za umjetnu
inteligenciju na zahtjev, europskih centara za digitalne inovacije te centara za testiranje i eksperimentiranje koje
uspostavljaju Komisija i drzave ¢lanice na razini Unije ili nacionalnoj razini. U okviru svoje misije i podrudja
nadleznosti, platforma za umjetnu inteligenciju na zahtjev, europski centri za digitalne inovacije te centri za
testiranje i eksperimentiranje mogu posebno pruzati tehnicku i znanstvenu potporu dobavljac¢ima i prijavljenim
tijelima.

Nadalje, s obzirom na vrlo malenu veli¢inu pojedinih operatera i kako bi se osigurala proporcionalnost u pogledu
troskova inovacija, primjereno je omoguditi mikropoduzeéima da ispune jednu od najskupljih obveza, a to je
uspostava sustava upravljanja kvalitetom, na pojednostavnjen nacin, ¢ime bi se smanjili administrativno opterecenje
i troskovi za ta poduzeca, a bez utjecaja na razinu zastite i potrebu za uskladivanjem sa zahtjevima za visokorizi¢ne
UI sustave. Komisija bi trebala izraditi smjernice za odredivanje elemenata sustava upravljanja kvalitetom koje
mikropoduzeca moraju ispuniti na taj pojednostavnjen nacin.

Primjereno je da Komisija olaksa, u mjeri u kojoj je to mogude, 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
obuhvaéenih tim zakonodavstvom Unije o uskladivanju. To se posebno odnosi na stru¢ne skupine, stru¢ne
laboratorije i referentne laboratorije u podru¢ju medicinskih proizvoda na temelju uredaba (EU) 2017745 i (EU)
2017/746.

Ovom bi se Uredbom trebao uspostaviti okvir upravljanja koji omogucuje i koordinaciju primjene ove Uredbe na
nacionalnoj razini i potporu primjeni ove Uredbe na nacionalnoj razini, kao i izgradnju kapaciteta na razini Unije
i integraciju dionika u podrucju umjetne inteligencije. Za djelotvornu provedbu i izvr$avanje ove Uredbe potreban je
okvir upravljanja koji omogucuje koordinaciju i prikupljanje sredi$njeg struénog znanja na razini Unije. Ured za
umjetnu inteligenciju osnovan je Odlukom Komisije (**), a njegova je zadaca razvoj stru¢nog znanja i sposobnosti
Unije u podru¢ju umjetne inteligencije te doprinos provedbi prava Unije o umjetnoj inteligenciji. Drzave ¢lanice
trebale bi olaksati zadace Ureda za umjetnu inteligenciju kako bi se podrzao razvoj stru¢nog znanja i sposobnosti
Unije na razini Unjje te ojacalo funkcioniranje jedinstvenog digitalnog trzista. Nadalje, trebalo bi osnovati Vijece za
umjetnu inteligenciju koje se sastoji od predstavnika drzava clanica, znanstveno povjerenstvo za integraciju
znanstvene zajednice i savjetodavni forum za doprinos dionika provedbi ove Uredbe, na razini Unije i na nacionalnoj

Preporuka Komisije od 6. svibnja 2003. o definiciji mikro, malih i srednjih poduzeéa (SL L 124, 20.5.2003., str. 36.).
Odluka Komisije od 24. sije¢nja 2024. o osnivanju Europskog ureda za umjetnu inteligenciju C(2024) 390.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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razini. Razvoj stru¢nog znanja i sposobnosti Unije trebao bi ukljucivati i iskoriStavanje postoje¢ih resursa i stru¢nog
znanja, posebno putem sinergije sa strukturama uspostavljenima u kontekstu provedbe drugog prava i sinergije
s povezanim inicijativama na razini Unije, kao $to su Zajednicko poduzeée EuroHPC i objekti za testiranje
i eksperimentiranje umjetne inteligencije u okviru programa Digitalna Europa.

(149) Kako bi se olak3ala nesmetana, djelotvorna i uskladena provedba ove Uredbe, trebalo bi osnovati Vijece za umjetnu
inteligenciju. U Vijeu za umjetnu inteligenciju trebali bi se odrazavati razli¢iti interesi ekosustava umjetne
inteligencije, a trebao bi biti sastavljen od predstavnika drzava ¢lanica. Vijece za umjetnu inteligenciju trebalo bi biti
odgovorno za niz savjetodavnih zadaca, ukljuCujuéi davanje misljenja, preporuka i savjeta ili doprinoSenje
smjernicama o pitanjima povezanima s provedbom ove Uredbe, medu ostalim pitanjima izvrSenja, tehnickim
specifikacijama ili postoje¢im normama povezanima sa zahtjevima ove Uredbe, te za davanje savjeta Komisiji
i drzavama ¢lanicama te njihovim nacionalnim nadleznim tijelima u vezi sa specifi¢nim pitanjima povezanima
s umjetnom inteligencijom. Kako bi se drzavama ¢lanicama pruzila odredena fleksibilnost u vezi s imenovanjem
njihovih predstavnika u Vijele za umjetnu inteligenciju, ti predstavnici mogu biti sve osobe koje pripadaju javnim
subjektima i koje bi trebale imati odgovarajue nadleznosti i ovlasti za olaksavanje koordinacije na nacionalnoj razini
i doprinoSenje ostvarivanju zadada Vijea za umjetnu inteligenciju. Vijee za umjetnu inteligenciju trebalo bi
osnovati dvije stalne podskupine kako bi osigurao platformu za suradnju i razmjenu izmedu tijeld za nadzor trzista
i tijela koja provode prijavljivanje o pitanjima koja se odnose na nadzor trzista odnosno na prijavljena tijela. Stalna
podskupina za nadzor trziSta trebala bi djelovati kao skupina za administrativiu suradnju (ADCO) za ovu Uredbu
u smislu ¢lanka 30. Uredbe (EU) 2019/1020. U skladu s ¢lankom 33. te uredbe Komisija bi trebala podupirati
aktivnosti stalne podskupine za nadzor trzista provodenjem evaluacija ili studija trzista, osobito u cilju utvrdivanja
aspekata ove Uredbe koji zahtijevaju posebnu i hitnu koordinaciju medu tijelima za nadzor trziSta. VijeCe za umjetnu
inteligenciju prema potrebi moze osnovati druge stalne ili privremene podskupine za razmatranje specifi¢nih
pitanja. Vije¢e za umjetnu inteligenciju takoder bi prema potrebi trebalo suradivati s relevantnim tijelima Unije,
stru¢nim skupinama i mrezama koje djeluju u kontekstu relevantnog prava Unije, uklju¢ujuéi posebno one koje
djeluju na temelju relevantnog prava Unije o podacima, digitalnim proizvodima i uslugama.

(150) Kako bi se osiguralo sudjelovanje dionika u provedbi i primjeni ove Uredbe, trebalo bi uspostaviti savjetodavni
forum radi savjetovanja Vije¢a za umjetnu inteligenciju i Komisije i pruzanja tehnickog stru¢nog znanja Vijecu za
umjetnu inteligenciju i Komisiji. Kako bi se osigurala raznolika i uravnoteZena zastupljenost dionika s komercijalnim
i nekomercijalnim interesima te, unutar kategorije komercijalnih interesa, u pogledu MSP-ova i drugih poduze(a,
savjetodavni forum trebao bi obuhvacati, medu ostalim, industriju, start-up poduzeéa, MSP-ove, akademsku
zajednicu, civilno drustvo, uklju¢ujuéi socijalne partnere, kao i Agenciju za temeljna prava, ENISA-u, Europski odbor
za normizaciju (CEN), Europski odbor za elektrotehnicku normizaciju (CENELEC) i Europski institut za
telekomunikacijske norme (ETSI).

(151) Kako bi se poduprli provedba i izvrsavanje ove Uredbe, osobito aktivnosti praéenja koje provodi Ured za umjetnu
inteligenciju u pogledu Ul modela opée namjene, trebalo bi osnovati znanstveno povjerenstvo neovisnih stru¢njaka.
Neovisni stru¢njaci koji ¢ine znanstveno povjerenstvo trebali bi se birati na temelju najnovijeg znanstvenog ili
tehnickog struénog znanja u podrudju umjetne inteligencije te bi trebali obavljati svoje zadace nepristrano
i objektivno te osigurati povjerljivost informacija i podataka dobivenih pri obavljanju svojih zadaca i aktivnosti. Kako
bi se omogucilo jacanje nacionalnih kapaciteta potrebnih za djelotvorno izvriavanje ove Uredbe, drzave ¢lanice
trebale bi za svoje aktivnosti izvr§avanja modi zatraZiti potporu skupine stru¢njaka koji ¢ine znanstveno po-
vjerenstvo.

(152) Kako bi se poduprlo odgovarajuce izvrsavanje u vezi s Ul sustavima i ojacali kapaciteti drzava clanica, trebalo bi
uspostaviti potporne strukture Unije za testiranje umjetne inteligencije i staviti ih na raspolaganje drzavama
¢lanicama.

(153) Drzave ¢lanice imaju klju¢nu ulogu u primjeni i izvravanju ove Uredbe. Svaka bi drzava clanica stoga trebala
imenovati barem jedno tijelo koje provodi prijavljivanje i barem jedno tijelo za nadzor trzista kao nacionalna
nadlezna tijela za potrebe nadziranja primjene i provedbe ove Uredbe. Drzave ¢lanice mogu odluditi imenovati bilo
koju vrstu javnog subjekta za obavljanje zadaca nacionalnih nadleznih tijela u smislu ove Uredbe, u skladu sa svojim
posebnim nacionalnim organizacijskim karakteristikama i potrebama. Kako bi se povecala u¢inkovitost organizacije
u drzavama clanicama i uspostavila jedinstvena kontaktna tocka za javne i druge partnere na razini drzava ¢lanica
i na razini Unije, svaka bi drzava ¢lanica trebala imenovati tijelo za nadzor trzista koje ¢e djelovati kao jedinstvena
kontaktna tocka.
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Ta nacionalna nadlezna tijela trebala bi izvravati svoje ovlasti neovisno, objektivno i nepristrano kako bi zastitila
nacela objektivnosti svojih aktivnosti i zadaca te osigurala primjenu i provedbu ove Uredbe. Clanovi tih tijela trebali
bi se suzdrzati od svakog djelovanja koje nije u skladu s njihovim duZnostima te bi trebali podlijegati pravilima
o povjerljivosti na temelju ove Uredbe.

Kako bi se osiguralo da dobavljaci visokorizi¢nih UI sustava mogu uzeti u obzir iskustvo ste¢eno koristenjem
visokorizi¢nih Ul sustava za poboljSanje svojih sustava te za proces dizajniranja i razvoja ili da mogu pravodobno
poduzeti korektivne mjere, svi bi dobavljaci trebali uspostaviti sustav pracenja nakon stavljanja na trziste. Ako je to
relevantno, pradenje nakon stavljanja na trziste trebalo bi obuhvacati analizu interakcije s drugim Ul sustavima,
ukljucujuéi druge uredaje i softver. Pra¢enje nakon stavljanja na trziste ne bi trebalo obuhvacati osjetljive operativne
podatke subjekata koji uvode sustav koji su tijela kaznenog progona. Taj je sustav kljucan i za ucinkovitije
i pravodobnije poduzimanje mjera povezanih s moguéim rizicima od Ul sustava koji ,uce” i nakon §to su stavljeni na
trziste ili u upotrebu. U tom bi kontekstu od dobavljaca trebalo takoder zahtijevati da uspostave sustav za
prijavljivanje relevantnim tijelima svih ozbiljnih incidenata koji su posljedica koristenja njihovih Ul sustava, odnosno
incidenta ili neispravnosti koji dovode do smrti ili teske Stete za zdravlje, ozbiljnih i nepovratnih poremeéaja
u upravljanju kriticnom infrastrukturom i njezinu radu, povreda obveza na temelju prava Unije namijenjenih zastiti
temeljnih prava ili teske Stete za imovinu ili okolis.

Kako bi se osiguralo odgovarajuce i djelotvorno izvr§avanje zahtjeva i obveza utvrdenih u ovoj Uredbi, koja je
zakonodavstvo Unije o uskladivanju, u cijelosti bi se trebao primjenjivati sustav nadzora trzista i sukladnosti
proizvoda uspostavljen Uredbom (EU) 2019/1020. Tijela za nadzor trZi$ta imenovana na temelju ove Uredbe trebala
bi imati sve ovlasti izvr§avanja utvrdene u ovoj Uredbi i u Uredbi (EU) 2019/1020 i svoje bi ovlasti i duznosti trebala
izvriavati neovisno, objektivno i nepristrano. lako ve¢ina Ul sustava ne podlijeze posebnim zahtjevima i obvezama
na temelju ove Uredbe, tijela za nadzor trziSta mogu poduzeti mjere u vezi sa svim UI sustavima kada oni
predstavljaju rizik u skladu s ovom Uredbom. Zbog specifi¢ne prirode institucija, agencija i tijela Unije obuhvacenih
podrucjem primjene ove Uredbe primjereno je za njih imenovati Europskog nadzornika za zastitu podataka tijelom
nadleznim za nadzor trziSta. Time se ne bi trebalo dovoditi u pitanje imenovanje nacionalnih nadleznih tijela koje
provode drzave clanice. Aktivnosti nadzora trziSta ne bi trebale utjecati na sposobnost nadziranih subjekata da
neovisno obavljaju svoje zadace kada se takva neovisnost zahtijeva pravom Unije.

Ovom se Uredbom ne dovode u pitanje nadleznosti, zadace, ovlasti i neovisnost relevantnih nacionalnih tijela javne
vlasti ili javnih tijela koja nadziru primjenu prava Unije o zastiti temeljnih prava, ukljucujuéi tijela za ravnopravnost
i tijela za zastitu podataka. Ako je to potrebno za njihov mandat, ta nacionalna tijela javne vlasti ili javna tijela trebala
bi takoder imati pristup svoj dokumentaciji izradenoj na temelju ove Uredbe. Trebalo bi utvrditi poseban zastitni
postupak kako bi se osiguralo adekvatno i pravodobno izvrsavanje u pogledu UI sustava koji predstavljaju rizik za
zdravlje, sigurnost i temeljna prava. Postupak za takve UI sustave koji predstavljaju rizik trebao bi se primjenjivati na
visokorizi¢ne Ul sustave koji predstavljaju rizik, zabranjene sustave koji su stavljeni na trziste, stavljeni u upotrebu ili
se upotrebljavaju protivno odredbama o zabranjenim praksama iz ove Uredbe i na Ul sustave koji su stavljeni na
raspolaganje protivno odredbama o zahtjevima u pogledu transparentnosti iz ove Uredbe i koji predstavljaju rizik.

Pravo Unije o financijskim uslugama ukljucuje pravila i zahtjeve o unutarnjem 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 izvr$avanje obveza iz ove Uredbe te relevantnih pravila i zahtjeva
iz pravnih akata Unije o financijskim uslugama, nadlezna tijela odgovorna za nadzor i izvrSavanje tih pravnih akata,
posebno nadlezna tijela kako su definirana u Uredbi (EU) br. 575/2013 Europskog parlamenta i Vijeca (*)
i direktivama 2008/48/EZ (¥), 2009/138/EZ (*), 2013/36/EU (**), 2014/17/EU (*) i (EU) 2016/97 (*!) Europskog

Uredba (EU) br. 575/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 26. lipnja 2013. o bonitetnim zahtjevima za kreditne institucije
i investicijska drustva i o izmjeni Uredbe (EU) br. 648/2012 (SL L 176, 27.6.2013., str. 1.).

Direktiva 2008/48/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 23. travnja 2008. o ugovorima o potro$ackim kreditima i stavljanju izvan
snage Direktive Vijea 87/102/EEZ (SL L 133, 22.5.2008., str. 66.).

Direktiva 2009/138/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 25. studenoga 2009. o osnivanju i obavljanju djelatnosti osiguranja
i reosiguranja (Solventnost II) (SL L 335, 17.12.2009., str. 1.).

Direktiva 2013/36/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. lipnja 2013. o pristupanju djelatnosti kreditnih institucija i bonitetnom
nadzoru nad kreditnim institucijama i investicijskim dru$tvima, izmjeni Direktive 200287 EZ te stavljanju izvan snage direktiva
2006/48[EZ i 2006/49[EZ (SL L 176, 27.6.2013, str. 338)).

Direktiva 201417 [EU Europskog parlamenta i Vijeca od 4. veljace 2014. o ugovorima o potrodackim kreditima koji se odnose na
stambene nekretnine i o izmjeni direktiva 2008/48/EZ i 2013/36/EU i Uredbe (EU) br. 1093/2010 (SL L 60, 28.2.2014., str. 34.).
Direktiva (EU) 2016/97 Europskog parlamenta i Vijeca od 20. sije¢nja 2016. o distribuciji osiguranja (SL L 26, 2.2.2016., str. 19.).
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parlamenta i Vijeca, trebala bi biti imenovana, u okviru vlastitih nadleznosti, nadleznim tijelima za potrebe
nadziranja provedbe ove Uredbe, medu ostalim i za aktivnosti nadzora trzista, kad je rije¢ o Ul sustavima koje
pruzaju ili upotrebljavaju financijske institucije koje su regulirane i pod nadzorom, osim ako drzave ¢lanice odluce
za obavljanje tih zadaa nadzora trziSta imenovati drugo tijelo. Ta bi nadlezna tijela trebala imati sve ovlasti na
temelju ove Uredbe i Uredbe (EU) 2019/1020 za izvrSavanje zahtjeva i obveza iz ove Uredbe, ukljucujudi ovlasti za
provodenje ex post aktivnosti nadzora trziSta koje se prema potrebi mogu integrirati u njihove postojeée nadzorne
mehanizme i postupke na temelju relevantnog prava Unije o financijskim uslugama. Primjereno je predvidjeti da bi,
kada djeluju kao tijela za nadzor trziSta na temelju ove Uredbe, nacionalna tijela odgovorna za nadziranje kreditnih
institucija reguliranih Direktivom 2013/36/EU, koja sudjeluju u jedinstvenom nadzornom mehanizmu
uspostavljenom Uredbom Vijeca (EU) br. 1024/2013 (%), trebala bez odgode izvijestiti Europsku sredi$nju banku
o svim informacijama utvrdenima tijekom njihovih aktivnosti nadzora trzista koje bi mogle biti od interesa za
zadace bonitetnog nadzora Europske sredi$nje banke navedene u toj uredbi. Kako bi se dodatno poboljsala
uskladenost izmedu ove Uredbe i pravila koja se primjenjuju na kreditne institucije regulirane Direktivom
2013/36/EU, takoder je primjereno integrirati 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 i ograni¢ena odstupanja u pogledu
sustava dobavljaca za upravljanje kvalitetom i obveze pracenja za subjekte koji uvode visokorizi¢ne UI sustave
u mjeri u kojoj se primjenjuju na kreditne institucije regulirane Direktivom 2013/36/EU. Isti bi se rezim trebao
primjenjivati na dru$tva za osiguranje i reosiguranje i osigurateljne holdinge na temelju Direktive 2009/138/EZ
i posrednike u osiguranju na temelju Direktive (EU) 2016/97 te na druge vrste financijskih institucija koje podlijezu
zahtjevima u pogledu unutarnjeg upravljanja, aranZmana ili postupaka uspostavljenih na temelju relevantnog prava
Unije o financijskim uslugama kako bi se osigurala dosljednost i jednako postupanje u financijskom sektoru.

(159) Svako tijelo za nadzor trziSta za visokorizi¢ne Ul sustave u podrucju biometrije, kako je navedeno u prilogu ovoj
Uredbi, u mjeri u kojoj se ti sustavi upotrebljavaju u svrhu kaznenog progona, migracija, azila i upravljanja
nadzorom drzavne granice ili za sudovanje i demokratske procese, trebalo bi imati djelotvorne istrazne i korektivne
ovlasti, ukljucuju¢i barem ovlast za dobivanje pristupa svim osobnim podacima koji se obraduju i svim
informacijama potrebnima za obavljanje svojih zadaca. Tijela za nadzor trzita trebala bi modi izvrsavati svoje ovlasti
potpuno neovisno. Bilo kakvim ograni¢enjima njihova pristupa osjetljivim operativnim podacima na temelju ove
Uredbe ne bi se trebale dovoditi u pitanje ovlasti koje su im dodijeljene Direktivom (EU) 2016/680.
Nijedno iskljucenje otkrivanja podataka nacionalnim tijelima za zastitu podataka na temelju ove Uredbe ne bi
trebalo utjecati na aktualne ili budude ovlasti tih tijela izvan podru¢ja primjene ove Uredbe.

(160) Tijela za nadzor trzista i Komisija trebali bi mo¢i predloziti zajednicke aktivnosti, ukljucujudi zajednicke istrage, koje
trebaju provoditi tijela za nadzor trzista ili tijela za nadzor trzista zajedno s Komisijom, a &iji je cilj promicanje
sukladnosti, utvrdivanje nesukladnosti, podizanje svijesti i pruzanje smjernica u vezi s ovom Uredbom u pogledu
specifi¢nih kategorija visokorizi¢nih Ul sustava za koje je utvrdeno da predstavljaju ozbiljan rizik u dvjema ili vise
drzava clanica. Zajednicke aktivnosti u cilju promicanja sukladnosti trebale bi se provoditi u skladu s ¢lankom 9.
Uredbe (EU) 2019/1020. Ured za umjetnu inteligenciju trebao bi pruzati koordinacijsku potporu za zajednicke
istrage.

(161) Potrebno je pojasniti odgovornosti i nadleznosti na razini Unije i na nacionalnoj razini u pogledu Ul sustava koji se
temelje na Ul modelima opée namjene. Kako bi se izbjeglo preklapanje nadleznosti, ako se Ul sustav temelji na Ul
modelu opée namjene, a model i sustav osigurava isti dobavlja¢, nadzor bi se trebao provoditi na razini Unije putem

("3 Uredba Vijeca (EU) br. 1024/2013 od 15. listopada 2013. o dodjeli odredenih zadaca Europskoj sredisnjoj banci u vezi s politikama
bonitetnog nadzora kreditnih institucija (SL L 287, 29.10.2013., str. 63.).
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Ureda za umjetnu inteligenciju, koji bi u tu svrhu trebao imati ovlasti tijela za nadzor trzZita u smislu Uredbe
(EU) 2019/1020. U svim ostalim slucajevima nacionalna tijela za nadzor trzita i dalje su odgovorna za nadzor Ul
sustavd. Medutim, kad je rije¢ o Ul sustavima opce namjene koje subjekti koji uvode UI sustav mogu izravno
upotrebljavati u barem jednu svrhu koja je klasificirana kao visokorizi¢na, tijela za nadzor trzista trebala bi suradivati
s Uredom za umjetnu inteligenciju na provedbi evaluacija uskladenosti te o tome obavijestiti Vijece za umjetnu
inteligenciju i druga tijela za nadzor trziSta. Nadalje, tijela za nadzor trzita trebala bi mo¢i zatraziti pomo¢ od Ureda
za umjetnu inteligenciju ako tijelo za nadzor trzista ne moze zakljuciti istragu visokorizi¢nog Ul sustava zbog toga
§to ne moze pristupiti odredenim informacijama povezanima s Ul modelom opce namjene na kojem je izgraden
visokorizi¢ni Ul sustav. U takvim bi se slucajevima postupak u pogledu uzajamne pomo¢i u prekograni¢nim
slucajevima iz poglavlja V1. Uredbe (EU) 2019/1020 trebao primjenjivati mutatis mutandis.

Kako bi se na razini Unije na najbolji nain iskoristilo centralizirano struéno znanje i sinergija Unije, ovlasti nadzora
i izvrSavanja obveza dobavljaca Ul modela opée namjene trebale bi biti u nadleznosti Komisije.. Ured za umjetnu
inteligenciju trebao bi modi provoditi sve potrebne mjere za pracenje djelotvorne provedbe ove Uredbe u pogledu
Ul modela opée namjene. Trebao bi modi istraziti moguce povrede pravila o dobavlja¢ima Ul modela opée namjene
na vlastitu inicijativu, na temelju rezultata svojih aktivnosti pracenja ili na zahtjev tijeld za nadzor trzista u skladu
s uvjetima utvrdenima u ovoj Uredbi. Kako bi se poduprlo djelotvorno pracenje koje provodi Ured za umjetnu
inteligenciju, trebalo bi predvidjeti moguénost da dobavljaci nize u lancu podnose prituzbe o moguéim povredama
pravila o dobavlja¢ima Ul modela i sustavd opce namjene.

Kako bi se dopunili sustavi upravljanja za Ul modele opée namjene, znanstveno povjerenstvo trebalo bi podupirati
aktivnosti pracenja koje provodi Ured za umjetnu inteligenciju i moze, u odredenim slu¢ajevima, Uredu za umjetnu
inteligenciju dostaviti kvalificirana upozorenja kojima se pokrecu daljnje mjere, kao $to su istrage. To bi trebao biti
slucaj kada znanstveno povjerenstvo ima razloga sumnjati da Ul model op¢e namjene predstavlja konkretan i utvrdiv
rizik na razini Unije. Nadalje, to bi trebao biti slu¢aj kada znanstveno povjerenstvo ima razloga sumnjati da Ul model
opce namjene ispunjava kriterije koji bi doveli do toga da ga se klasificira kao Ul model opée namjene sa sistemskim
rizikom. Kako bi znanstveno povjerenstvo dobilo informacije potrebne za obavljanje tih zadaca, trebao bi postojati
mehanizam kojim ono moze zatraziti od Komisije da od dobavljaca zatrazi dokumentaciju ili informacije.

Ured za umjetnu inteligenciju trebao bi moc¢i poduzeti potrebne mjere za pracenje djelotvorne provedbe
i ispunjavanja obveza dobavljaca Ul modeld opée namjene koje su utvrdene u ovoj Uredbi. Ured za umjetnu
inteligenciju trebao bi modi istraziti moguce povrede u skladu s ovlastima predvidenima u ovoj Uredbi, medu
ostalim traZenjem dokumentacije i informacija, provodenjem evaluacija i zahtijevanjem od dobavljaca Ul modela
opée namjene da provede mjere. Kako bi se iskoristilo neovisno struéno znanje, pri provedbi evaluacija Ured za
umjetnu inteligenciju trebao bi mo¢i ukljuciti neovisne stru¢njake da provedu evaluacije u njegovo ime. Uskladenost
s obvezama trebala bi biti izvrsiva, medu ostalim, s pomo¢u zahtjeva za poduzimanje odgovaraju¢ih mjera, medu
ostalim i mjera za ublaZavanje rizika u slucaju utvrdenih sistemskih rizika, kao i ograni¢avanja stavljanja na
raspolaganje na trzistu, povlacenja ili opoziva modela. Kao zastitna mjera, ako je to potrebno izvan okvira
postupovnih prava predvidenih u ovoj Uredbi, dobavlja¢i Ul modela opée namjene trebali bi imati postupovna prava
predvidena u ¢lanku 18. Uredbe (EU) 2019/1020, koji bi se trebao primjenjivati mutatis mutandis, ne dovodedi
u pitanje specifi¢nija postupovna prava predvidena ovom Uredbom.

Razvoj Ul sustava koji nisu visokorizi¢ni u skladu sa zahtjevima ove Uredbe moze dovesti do Sire primjene eti¢ne
i pouzdane umjetne inteligencije u Uniji. Dobavljace UI sustava koji nisu visokorizi¢ni trebalo bi poticati na izradu
kodeksd ponasanja, ukljucujuci povezane mehanizme upravljanja, namijenjenih poticanju dobrovoljne primjene
nekih ili svih obveznih zahtjeva koji se primjenjuju na visokorizi¢ne Ul sustave, prilagodenih namjeni sustava
i manjem riziku te uzimajudi u obzir dostupna tehnicka rjesenja i najbolje industrijske prakse kao sto su kartice
modela i podatkovne kartice. Dobavljace i, prema potrebi, subjekte koji uvode sve Ul sustave, bez obzira na to jesu li
visokorizi¢ni, i Ul modele trebalo bi takoder poticati da dobrovoljno primjenjuju dodatne zahtjeve koji se odnose, na
primjer, na elemente Etickih smjernica Unije za pouzdanu umjetnu inteligenciju, okoliSnu odrzivost, mjere
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pismenosti u podrucju umjetne inteligencije, ukljuciv i raznolik dizajn i razvoj UI sustava, ukljuCujuéi usmjeravanje
pozornosti na ranjive osobe i pristupacnost za osobe s invaliditetom, sudjelovanje dionika uz uklju¢enost, prema
potrebi, relevantnih dionika kao $to su poduzeca i organizacije civilnog drustva, akademska zajednica, istrazivacke
organizacije, sindikati i organizacije za zatitu potrosaca u dizajnu i razvoju Ul sustava te raznolikost razvojnih
timova, ukljucujudi ravnotezu spolova. Kako bi se osigurala djelotvornost dobrovoljnih kodeksa ponasanja, oni bi se
trebali temeljiti na jasnim ciljevima i klju¢nim pokazateljima uspjesnosti za mjerenje ostvarenja tih ciljeva. Trebalo bi
ih takoder razvijati na uklju¢iv nacin, prema potrebi, uz sudjelovanje relevantnih dionika kao 3to su poduzeca
i organizacije civilnog drustva, akademska zajednica, istraZivacke organizacije, sindikati i organizacije za zastitu
potrodaca. Komisija moze osmisliti inicijative, medu ostalim na sektorskoj razini, za olakSavanje smanjivanja
tehnickih zapreka prekograni¢noj razmjeni podataka u svrhu razvoja umjetne inteligencije, medu ostalim i u
podrudju infrastrukture za pristup podacima te semanticke i tehnicke interoperabilnosti razlicitih vrsta podataka.

(166) Vazno je da Ul sustavi povezani s proizvodima koji nisu visokorizi¢ni u skladu s ovom Uredbom te stoga ne moraju
ispunjavati zahtjeve utvrdene za visokorizi¢ne Ul sustave ipak budu sigurni kad se stavljaju na trziste ili u upotrebu.
Kako bi se doprinijelo tom cilju, Uredba (EU) 2023/988 Europskog parlamenta i Vijeca (*) primjenjivala bi se kao
sigurnosni mehanizam.

(167) 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, u skladu s pravom Unijje ili nacionalnim pravom. Svoje zadace i aktivnosti trebale bi
obavljati tako da osobito Stite prava intelektualnog vlasnistva, povjerljive poslovne informacije i poslovne tajne,
djelotvornu provedbu ove Uredbe, javne i nacionalne sigurnosne interese, integritet kaznenih i upravnih postupaka
te integritet klasificiranih podataka.

(168) Uskladenost s ovom Uredbom trebala bi biti izvriva izricanjem sankcija i drugih mjera izvr§avanja. Drzave clanice
trebale bi poduzeti sve mjere potrebne za osiguravanje provedbe odredaba ove Uredbe, medu ostalim utvrdivanjem
ucinkovitih, proporcionalnih i odvracajuéih sankcija za povrede tih odredaba, i za postovanje nacela ne bis in idem.
Kako bi se postrozile i uskladile upravne sankcije za povrede ove Uredbe, trebalo bi utvrditi gornje granice za
odredivanje upravnih nov¢anih kazni za odredene specifi¢ne povrede. Pri procjeni iznosa novcanih kazni drzave
¢lanice trebale bi u svakom pojedinacnom slucaju uzeti u obzir sve relevantne okolnosti specifi¢ne situacije, posebno
uzimajuéi u obzir prirodu, teZinu i trajanje povrede i njezine posljedice te veli¢inu dobavljaca, posebno ako je
dobavlja¢ MSP, uklju¢ujuéi start-up poduzece. Europski nadzornik za zastitu podataka trebao bi imati ovlast izredi
novéane kazne institucijama, agencijama i tijelima Unije obuhvadenima podru¢jem primjene ove Uredbe.

(169) Uskladenost s obvezama dobavlja¢a Ul modeld opée namjene koje su propisane na temelju ove Uredbe trebala bi biti
izvr§iva, medu ostalim, novéanim kaznama. U tu bi svrhu takoder trebalo utvrditi odgovarajule razine novcanih
kazni za povrede tih obveza, uklju¢ujuéi nepostovanje mjera koje je Komisija zatrazila u skladu s ovom Uredbom,
podlozno odgovaraju¢im rokovima zastare u skladu s nacelom proporcionalnosti. Sve odluke koje Komisija donosi
na temelju ove Uredbe podlijezu postupku preispitivanja pred Sudom Europske unije u skladu s UFEU-om, medu
ostalim i neogranicenoj nadleznosti Suda u pogledu sankcija u skladu s ¢lankom 261. UFEU-a.

(170) Pravom Unije i nacionalnim pravom ve¢ su predvidena djelotvorna pravna sredstva za fizicke i pravne osobe na ¢ija
prava i slobode negativno utjece upotreba Ul sustavd. Ne dovodeci u pitanje ta pravna sredstva, svaka fizicka ili
pravna osoba koja ima razloga smatrati da je doslo do povrede ove Uredbe trebala bi imati pravo podnijeti prituzbu
relevantnom tijelu za nadzor trzista.

(171) Zahvalene osobe trebale bi imati pravo dobiti objasnjenje ako se odluka subjekta koji uvodi sustav uglavnom temelji
na izlaznim rezultatima iz odredenih visokorizi¢nih Ul sustava obuhvaéenih podru¢jem primjene ove Uredbe i ako
ta odluka proizvodi pravne uéinke ili na slican nacin znatno utjece na te osobe na nacin za koji smatraju da ima

(**)  Uredba (EU) 2023/988 Europskog parlamenta i Vijeca od 10. svibnja 2023. o opCoj sigurnosti proizvoda, izmjeni Uredbe (EU)
br. 1025/2012 Europskog parlamenta i Vijeca i Direktive (EU) 2020/1828 Europskog parlamenta i Vije¢a te o stavljanju izvan snage
Direktive 2001/95/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a i Direktive Vijeca 87/357[EEZ (SL L 135, 23.5.2023,, str. 1.).
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negativan ucinak na njihovo zdravlje, sigurnost ili temeljna prava. To bi objasnjenje trebalo biti jasno i smisleno te bi
trebalo biti osnova koja omogucuje zahva¢enim osobama da ostvare svoja prava. Pravo na dobivanje objanjenja ne
bi se trebalo primjenjivati na upotrebu Ul sustava za koje iznimke ili ograni¢enja proizlaze iz prava Unije ili
nacionalnog prava i trebalo bi se primjenjivati samo u mjeri u kojoj to pravo veé nije predvideno pravom Unije.

Osobe koje djeluju kao zvizdaci u vezi s povredama ove Uredbe trebale bi biti zasticene pravom Unije. Direktiva
(EU) 2019/1937 Europskog parlamenta i Vijeca (**) stoga bi se trebala primjenjivati na prijavljivanje povreda ove
Uredbe i na zastitu osoba koje prijavljuju te povrede.

Kako bi se osiguralo da se regulatorni okvir moze prilagodavati ako je to potrebno, Komisiji bi trebalo delegirati
ovlast za donosenje akata u skladu s ¢lankom 290. UFEU-a radi izmjene uvjeta na temelju kojih se Ul sustav ne treba
smatrati visokorizi¢nim, popisa visokorizi¢nih Ul sustava, odredaba o tehnickoj dokumentaciji, sadrzaja EU izjave
o sukladnosti, odredaba o postupcima ocjenjivanja sukladnosti, 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, praga, referentnih vrijednosti i pokazatelja, medu ostalim dopunjavanjem tih
referentnih vrijednosti i pokazatelja, u pravilima za klasifikaciju Ul modela opée namjene sa sistemskim rizikom,
kriterija za odredivanje Ul modela ope namjene sa sistemskim rizikom, tehnicke dokumentacije za dobavljace Ul
modela opée namjene i informacija o transparentnosti za dobavljace Ul modela opée namjene. Posebno je vazno da
Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede odgovarajuca savjetovanja, ukljucujuci ona na razini stru¢njaka, te
da se ta savjetovanja provedu u skladu s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi
zakonodavstva od 13. travnja 2016. (**). Osobito, s ciljem osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u pripremi
delegiranih akata, Europski parlament i Vijece primaju sve dokumente istodobno kada i stru¢njaci iz drzava ¢lanica
te njihovi struc¢njaci sustavno imaju pristup sastancima stru¢nih skupina Komisije koji se odnose na pripremu
delegiranih akata.

S obzirom na brz tehnoloski razvoj i tehni¢ko stru¢no znanje koje je potrebno za djelotvornu primjenu ove Uredbe,
Komisija bi trebala evaluirati i preispitati ovu Uredbu do 2. kolovoza 2029. i svake Cetiri godine nakon toga te
o tome izvijestiti Europski parlament i Vijee. Osim toga, uzimajuéi u obzir posljedice za podru¢je primjene ove
Uredbe, Komisija bi jednom godisnje trebala provesti procjenu potrebe za izmjenom popisa visokorizi¢nih Ul
sustava i popisa zabranjenih praksi. Nadalje, do 2. kolovoza 2028. i svake Cetiri godine nakon toga Komisija bi
trebala evaluirati potrebu za izmjenom popisa naslova visokorizi¢nih podru¢ja iz priloga ovoj Uredbi, Ul sustava
obuhvadenih obvezama transparentnosti, djelotvornosti sustava nadzora i upravljanja te napretka u razvoju
normizacijskih dokumenata o energetski ucinkovitom razvoju Ul modela opée namjene, ukljuc¢ujuéi potrebu za
daljnjim mjerama ili djelovanjima, te o tome izvijestiti Europski parlament i Vijece. Naposljetku, do 2. kolovoza
2028. i svake tri godine nakon toga Komisija bi trebala evaluirati u¢inak i djelotvornost dobrovoljnih kodeksa
ponasanja namijenjenih poticanju primjene zahtjeva predvidenih za visokorizi¢ne Ul sustave u slucaju Ul sustava
koji nisu visokorizi¢ni i eventualno drugih dodatnih zahtjeva za takve Ul sustave.

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 Vijeca (*°).

S obzirom na to da cilj ove Uredbe, to jest poboljsanje funkcioniranja unutarnjeg trzista i promicanje uvodenja
antropocentri¢ne umjetne inteligencije, uz istodobno osiguravanje visoke razine zastite zdravlja, sigurnosti
i temeljnih prava sadrzanih u Povelji, uklju¢ujuéi demokraciju, vladavinu prava i zastitu okolisa od $tetnih ucinaka Ul

Direktiva (EU) 2019/1937 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2019. o zastiti osoba koje prijavljuju povrede prava Unije
(SL'L 305, 26.11.2019., str. 17.).

SLL 123, 12.5.2016., str. 1.

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

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj

43[144



HR SL L, 12.7.2024.

sustava u Uniji te podupiranje inovacija, ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego se zbog opsega ili u¢inaka
djelovanja on na bolji na¢in moZe ostvariti na razini Unije, Unija mozZe donijeti mjere u skladu s nacelom
supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. UEU-a. U skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku ova
Uredba ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje tog cilja.

(177) Kako bi se zajamcila pravna sigurnost, osiguralo odgovarajuce razdoblje prilagodbe za operatere i izbjegli poremecaji
na trzistu, medu ostalim osiguravanjem kontinuiteta koristenja Ul sustavd, primjereno je da se ova Uredba
primjenjuje na visokorizi¢ne Ul sustave koji su stavljeni na trziste ili u upotrebu prije opéeg datuma pocetka njezine
primjene samo ako od tog datuma u tim sustavima dode do znatnih promjena u pogledu njihova dizajna ili namjene.
Primjereno je pojasniti da bi u tom pogledu pojam znatne promjene trebalo razumjeti kao sadrzajno jednakovrijedan
pojmu znatne izmjene, koji se upotrebljava samo u pogledu visokorizi¢nih UI sustava na temelju ove Uredbe.
Iznimno i s obzirom na javnu odgovornost, operateri Ul sustava koji su komponente opseznih informacijskih
sustava uspostavljenih pravnim aktima navedenima u prilogu ovoj Uredbi i operateri visokorizi¢nih Ul sustava
namijenjenih koriStenju od strane tijela javne vlasti trebali bi poduzeti potrebne korake kako bi ispunili zahtjeve iz
ove Uredbe do kraja 2030. i do 2. kolovoza 2030.

(178) Dobavljace visokorizi¢nih UI sustava potice se da dobrovoljno po¢nu ispunjavati relevantne obveze iz ove Uredbe
ve¢ tijekom prijelaznog razdoblja.

(179) Ova Uredba trebala bi se primjenjivati od 2. kolovoza 2026. Medutim, uzimajuéi u obzir neprihvatljiv rizik povezan
s koriStenjem umjetne inteligencije na odredene nacine, zabrane kao i opce odredbe ove Uredbe trebale bi se trebale
primjenjivati ve¢ od 2. velja¢e 2025. Iako potpuni ucinak tih zabrana proizlazi iz uspostave upravljanja i izvr§avanja
ove Uredbe, predvidanje primjene zabrana vazno je kako bi se uzeli u obzir neprihvatljivi rizici i kako bi se utjecalo
na druge postupke, primjerice u gradanskom pravu. Nadalje, infrastruktura povezana s upravljanjem i sustavom za
ocjenjivanje sukladnosti trebala bi biti spremna za upotrebu prije 2. kolovoza 2026., pa bi se stoga odredbe
o prijavljenim tijelima i strukturama upravljanja trebale primjenjivati od 2. kolovoza 2025. S obzirom na brz
tehnoloski napredak i usvajanje Ul modeld opée namjene, obveze dobavljaca Ul modela opée namjene trebale bi se
primjenjivati od 2. kolovoza 2025. Kodeksi prakse trebali bi biti spremni do 2. svibnja 2025. kako bi se
dobavlja¢ima omogudilo da pravodobno dokazu uskladenost. Ured za umjetnu inteligenciju trebao bi osigurati da
pravila i postupci klasifikacije budu aZurirani s obzirom na tehnoloski razvoj. Usto, drzave clanice trebale bi utvrditi
pravila o sankcijama i obavijestiti Komisiju o tim pravilima, uklju¢ujuéi upravne nov¢ane kazne, te osigurati njihovu
pravilnu i djelotvornu provedbu do datuma pocetka primjene ove Uredbe. Stoga bi se odredbe o sankcijama trebale
primjenjivati od 2. kolovoza 2025.

(180) Provedeno je savjetovanje s Europskim nadzornikom za zastitu podataka i s Europskim odborom za zastitu
podataka u skladu s ¢lankom 42. stavcima 1. i 2. Uredbe (EU) 2018/1725 te su oni dali zajednicko misljenje
18. lipnja 2021.,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

POGLAVLJE 1.
OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Predmet

1. Svrha je ove Uredbe poboljsati funkcioniranje unutarnjeg trzista i promicati uvodenje antropocentri¢ne i pouzdane
umjetne inteligencije, uz istodobno osiguravanje visoke razine zastite zdravlja, sigurnosti i temeljnih prava sadrzanih
u Povelji, uklju¢ujuéi demokraciju, vladavinu prava i zastitu okolisa, od stetnih u¢inaka UI sustava u Uniji, te podupiranje
inovacija.

2. Ovom se Uredbom utvrduju:

(a) uskladena pravila za stavljanje na trziste, stavljanje u upotrebu i koristenje UI sustava u Uniji;
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(b) zabrane odredenih praksi u podruc¢ju umjetne inteligencije;

(c) posebni zahtjevi za visokorizi¢ne Ul sustave i obveze za operatere takvih sustava;
(d) uskladena pravila o transparentnosti za odredene UI sustave;

(e) uskladena pravila za stavljanje na trziste Ul modela opée namjene;

(f) pravila o pracenju trzista, nadzoru trzista, upravljanju i izvrSavanju;

(g) mjere za potporu inovacijama, posebno usmjerene na MSP-ove, ukljucujudi start-up poduzeca.

Clanak 2.

Podrudje primjene
1. Ova Uredba primjenjuje se na:

(a) dobavljace koji stavljaju na trzite ili u upotrebu Ul sustave ili stavljaju na trziste Ul modele opée namjene u Uniji, bez
obzira na to imaju li ti dobavljaci poslovni nastan u Uniji ili u nekoj trecoj zemlji ili nalaze li se u Uniji ili u treCoj zemlji;

(b) subjekte koji uvode UI sustave, a koji imaju poslovni nastan u Uniji ili se nalaze u Uniji;

(c) dobavljace UI sustava i subjekte koji uvode UI sustave koji imaju poslovni nastan u trecoj zemlji ili se nalaze u treoj
zemlji ako se izlazni rezultati Ul sustava upotrebljavaju u Uniji;

(d) uvoznike i distributere UI sustava;

(e) proizvodace proizvoda koji stavljaju na trziste ili u upotrebu UI sustav zajedno sa svojim proizvodom i pod vlastitim
imenom ili zigom;

(f) ovlastene zastupnike dobavljaca koji nemaju poslovni nastan u Uniji;
() zahvalene osobe koje se nalaze u Uniji.

2. Na Ul sustave klasificirane kao visokorizi¢ne u skladu s ¢lankom 6. stavkom 1. u odnosu na proizvode obuhvacdene
zakonodavstvom Unije o uskladivanju navedenim u odjeljku B Priloga I. primjenjuju se samo ¢lanak 6. stavak 1., ¢lanci od
102. do 109. i ¢lanak 112. Clanak 57. primjenjuje se samo u mjeri u kojoj su zahtjevi za visokorizi¢ne Ul sustave iz ove
Uredbe ukljuceni u to zakonodavstvo Unije o uskladivanju.

3. Ova se Uredba ne primjenjuje na podru¢ja izvan podru¢ja primjene prava Unije i ni u kojem sluaju ne utjece na
nadleznosti drzava ¢lanica u pogledu nacionalne sigurnosti, bez obzira na vrstu subjekta kojem su drzave ¢lanice povjerile
obavljanje zadaca u vezi s tim nadleznostima.

Ova se Uredba ne primjenjuje na Ul sustave ako i u mjeri u kojoj se stavljaju na trziste, u upotrebu ili upotrebljavaju
s izmjenama ili bez njih isklju¢ivo u vojne svrhe, obrambene svrhe ili u svrhe povezane s nacionalnom sigurnoscu, bez
obzira na vrstu subjekta koji obavlja te aktivnosti.

Ova se Uredba ne primjenjuje na Ul sustave koji se ne stavljaju na trziSte ni u upotrebu u Uniji ako se izlazni rezultati
upotrebljavaju u Uniji isklju¢ivo u vojne svrhe, obrambene svrhe ili u svrhe povezane s nacionalnom sigurno$éu, bez obzira
na vrstu subjekta koji obavlja te aktivnosti.

4. Ova se Uredba ne primjenjuje na tijela javne vlasti u treCoj zemlji ni na medunarodne organizacije obuhvacene
podru¢jem primjene ove Uredbe na temelju stavka 1. ako ta tijela ili te organizacije upotrebljavaju Ul sustave u okviru
medunarodne suradnje ili sporazuma o suradnji u podruéju kaznenog progona i pravosudne suradnje s Unijom ili s jednom
ili vise drzava ¢lanica, pod uvjetom da takva treca zemlja ili medunarodna organizacija pruza odgovarajuce zastitne mjere
u pogledu zastite temeljnih prava i sloboda pojedinaca.

5. Ova Uredba ne utje¢e na primjenu odredaba o odgovornosti pruzatelja usluga posredovanja kako je utvrdeno
u poglavlju II. Uredbe (EU) 2022/2065.
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6. Ova Uredba ne primjenjuje se na Ul sustave ili Ul modele, uklju¢ujuéi njihove izlazne rezultate, koji su posebno
razvijeni i stavljeni u upotrebu isklju¢ivo u svrhu znanstvenih istraZivanja i razvoja.

7. Pravo Unije o zastiti osobnih podataka, privatnosti i povjerljivosti komunikacija primjenjuje se na osobne podatke
koji se obraduju u vezi s pravima i obvezama utvrdenima u ovoj Uredbi. Ova Uredba ne utjeCe na uredbe (EU) 2016/679
i (EU) 2018/1725 ni na direktive 2002/58/EZ i (EU) 2016/680, ne dovodeci pritom u pitanje ¢lanak 10. stavak 5.
i ¢lanak 59. ove Uredbe.

8. Ova se Uredba ne primjenjuje na aktivnosti istraZivanja, testiranja ili razvoja Ul sustava ili Ul modela prije njihova
stavljanja na trzite ili u upotrebu. Takve se aktivnosti provode u skladu s primjenjivim pravom Unije. Testiranje u stvarnim
uvjetima nije obuhvaceno tim iskljuc¢enjem.

9. Ovom se Uredbom ne dovode u pitanje pravila utvrdena drugim pravnim aktima Unije povezanima sa zastitom
potroaca i sigurnos¢u proizvoda.

10.  Ova se Uredba ne primjenjuje na obveze subjekata koji uvode sustav koji su fizicke osobe koje upotrebljavaju Ul
sustave iskljucivo u osobnoj neprofesionalnoj djelatnosti.

11.  Ovom se Uredbom Uniju ili drzave ¢lanice ne sprecava da zadrze ili uvedu zakone i druge propise koji su pogodniji
za radnike u smislu zastite njihovih prava u pogledu koristenja Ul sustava od strane poslodavaca, ili da poticu ili dopustaju
primjenu kolektivnih ugovora koji su pogodniji za radnike.

12. Ova se Uredba ne primjenjuje na Ul sustave koji se objavljuju na temelju besplatnih licencija za softver otvorenog
koda, osim ako se stavljaju na trziste ili u upotrebu kao visokorizi¢ni Ul sustavi ili kao Ul sustav obuhvacen ¢lankom 5. ili
¢lankom 50.

Clanak 3.

Definicije
Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedeée definicije:

1. Ul sustav” znadi strojni sustav dizajniran za rad s promjenjivim razinama autonomije i koji nakon uvodenja moze
pokazati prilagodljivost te koji, za eksplicitne ili implicitne ciljeve, iz ulaznih vrijednosti koje prima, zaklju¢uje kako
generirati izlazne vrijednosti kao $to su predvidanja, sadrzaj, preporuke ili odluke koji mogu utjecati na fizicka ili
virtualna okruZenja;

2. ,rizik” znadi kombinacija vjerojatnosti nastanka Stete i tezine te $tete;

3. ,dobavlja¢” znai fizicka ili pravna osoba, tijelo javne vlasti, javna agencija ili drugo javno tijelo koje razvija Ul sustav ili
UI model opée namjene ili koji ima razvijen Ul sustav ili Ul model opée namjene i stavlja ga na trzite ili stavlja Ul
sustav u upotrebu pod vlastitim imenom ili zigom, uz placanje ili besplatno;

4. ,subjekt koji uvodi sustav” znaci fizicka ili pravna osoba, tijelo javne vlasti, javna agencija ili drugo javno tijelo koje
upotrebljava Ul sustav u okviru svoje nadleznosti, osim ako se UI sustav upotrebljava u osobnoj neprofesionalnoj
djelatnosti;

5. ,ovlasteni zastupnik” znac¢i fizicka ili pravna osoba koja se nalazi u Uniji ili ima poslovni nastan u Uniji, koju je
dobavlja¢ Ul sustava ili Ul modela opée namjene pisanim putem ovlastio da u njegovo ime izvrsava i provodi obveze
i postupke utvrdene u ovoj Uredbi i koja je takvo ovlastenje prihvatila;

6. ,uvoznik” znaci fizicka ili pravna osoba koja se nalazi u Uniji ili ima poslovni nastan u Uniji i koja stavlja na trziste Ul
sustav s imenom ili Zigom fizicke ili pravne osobe s poslovnim nastanom u tre¢oj zemlji;

7. distributer” znadi fizicka ili pravna osoba u opskrbnom lancu koja nije dobavlja¢ ni uvoznik i koja stavlja Ul sustav na
trziSte Unije;

8. ,operater” znaci dobavljag, proizvodac proizvoda, subjekt koji uvodi sustav, ovlasteni zastupnik, uvoznik ili distributer;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

,stavljanje na trziste” znaci prvo stavljanje Ul sustava ili Ul modela opée namjene na raspolaganje na trzistu Unije;

,stavljanje na raspolaganje na trzi§tu” znaci isporuka Ul sustava ili Ul modela opée namjene za distribuciju ili upotrebu
na trzi§tu Unije u okviru komercijalne djelatnosti, uz plaéanje ili besplatno;

,stavljanje u upotrebu” znaci isporuka Ul sustava za prvu upotrebu u Uniji u skladu s njegovom namjenom izravno
subjektu koji uvodi sustav ili za vlastite potrebe;

,namjena” znaci koriStenje za koje je dobavlja¢ namijenio Ul sustav, ukljucujudi specificni kontekst i uvjete koristenja,
kako je odredeno u informacijama koje je dobavlja¢ naveo u uputama za koristenje, promotivnim ili prodajnim
materijalima i izjavama te u tehnickoj dokumentaciji;

yrazumno predvidljiva pogre$na upotreba” znali upotreba UI sustava na nacin koji nije u skladu s njegovom
namjenom, ali moze biti posljedica razumno predvidljivog ¢ovjekova ponasanja ili interakcije s drugim sustavima,
uklju¢ujuéi druge Ul sustave;

,sigurnosna komponenta” zna¢i komponenta proizvoda ili Ul sustava koja ima sigurnosnu funkciju u tom proizvodu ili
Ul sustavu ili ¢iji kvar ili neispravnost ugrozava zdravlje i sigurnost osoba ili imovine;

wupute za koriStenje” znaci informacije kojima dobavlja¢ u prvom redu informira subjekt koji uvodi sustav o namjeni
i pravilnom koritenju Ul sustava;

,opoziv Ul sustava” znadi svaka mjera €iji je cilj postizanje vracanja dobavljacu Ul sustava stavljenog na raspolaganje
subjektima koji uvode sustav ili njegovo izuzimanje iz usluge ili onemogucavanje njegova koristenja;

,povlacenje Ul sustava” znali svaka mjera Ciji je cilj sprecavanje da se UI sustav u opskrbnom lancu stavi na
raspolaganje na trzistu;

Lyucinkovitost Ul sustava” znaci sposobnost Ul sustava da ostvari svoju namjenu;

Ltijelo koje provodi prijavljivanje” znaci nacionalno tijelo odgovorno za utvrdivanje i provedbu postupaka potrebnih za
ocjenjivanje, imenovanje, obavijes¢ivanje i pracenje tijeld za ocjenjivanje sukladnosti;

,ocjenjivanje sukladnosti” zna¢i postupak kojim se dokazuje jesu li ispunjeni zahtjevi utvrdeni u poglavlju IIL
odjeljku 2. koji se odnose na visokorizi¢ni Ul sustav;

Ltjelo za ogjenjivanje sukladnosti” zna¢i tijelo koje provodi aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti kao treéa strana,
ukljucujuéi testiranje, certifikaciju i inspekciju;

Lprijavljeno tijelo” znai tijelo za ocjenjivanje sukladnosti prijavljeno u skladu s ovom Uredbom i drugim relevantnim
zakonodavstvom Unije o uskladivanju;

,bitna izmjena” znaci promjena Ul sustava nakon njegova stavljanja na trziste ili u upotrebu koja nije predvidena ili
planirana u okviru pocetnog ocjenjivanja sukladnosti koje je proveo dobavlja i koja utjece na uskladenost UI sustava sa
zahtjevima utvrdenima u poglavlju III. odjeliku 2. ili koja prouzro¢i izmjenu namjene prema kojoj je Ul sustav
bio ocijenjen;

,oznaka CE” znaci oznaka kojom dobavlja¢ oznacuje da je Ul sustav sukladan sa zahtjevima utvrdenima u poglavlju IIL
odjeljku 2. i drugim primjenjivim zakonodavstvom Unije o uskladivanju kojim se propisuje stavljanje te oznake;

Lsustav pracenja nakon stavljanja na trziste” znaci sve aktivnosti kojima dobavljaci Ul sustava prikupljaju i analiziraju
iskustva stecena koristenjem UI sustava koje stavljaju na trziste ili u upotrebu kako bi utvrdili postoji li potreba za
hitnim poduzimanjem eventualnih nuznih korektivnih ili preventivnih mjera;

stijelo za nadzor trzita” znaci nacionalno tijelo koje provodi aktivnosti i poduzima mjere na temelju Uredbe
(EU) 2019/1020;
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27. ,uskladena norma” znali uskladena norma kako je definirana u ¢lanku 2. stavku 1. tocki (c) Uredbe (EU)
br. 1025/2012;

28. ,zajednicka specifikacija” znaci skup tehnickih specifikacija kako su definirane u ¢lanku 2. tocki 4. Uredbe (EU)
br. 1025/2012, kojim se pruzaju sredstva za ispunjavanje odredenih zahtjeva utvrdenih ovom Uredbom;

29. ,podaci za treniranje” znaci podaci koji se upotrebljavaju za treniranje Ul sustava prilagodavanjem njegovih poucivih
parametara;

30. ,podaci za validaciju” znaci podaci koji se upotrebljavaju za evaluaciju treniranog UI sustava te za ugadanje njegovih
nepoucivih parametara i njegova procesa ucenja kako bi se, medu ostalim, izbjegla nedovoljna prilagodba ili
prekomjerna prilagodba;

31. ,skup podataka za validaciju” znaci zaseban skup podataka ili fiksni ili varijabilni dio skupa podataka za treniranje;

32. ,podaci za testiranje” znac¢i podaci koji se upotrebljavaju za neovisnu evaluaciju Ul sustava kako bi se potvrdila
ocekivana ucinkovitost tog sustava prije njegova stavljanja na trziste ili u upotrebu;

33. ,ulazni podaci” znaéi podaci koji su uneseni u Ul sustav ili koje je Ul sustav izravno stekao, a na temelju kojih sustav
stvara izlazni rezultat;

34. ,biometrijski podaci” znaci osobni podaci dobiveni posebnom tehnickom obradom u vezi s fizickim, fizioloskim
i bihevioralnim obiljezjima fizicke osobe, kao $to su prikazi lica ili daktiloskopski podaci;

35. ,biometrijska identifikacija” znaci automatizirano prepoznavanje fizickih, fizioloskih, bihevioralnih ili psiholoskih
obiljezja ljudi u svrhu utvrdivanja identiteta fizicke osobe usporedbom biometrijskih podataka tog pojedinca
s biometrijskim podacima pojedinaca pohranjenima u bazi podataka;

36. ,biometrijska provjera” znaci automatizirana provjera usporedbom dvaju uzoraka, ukljucujudi autentifikaciju, kojom se
identitet fizickih osoba provjerava usporedbom njihovih biometrijskih podataka s prethodno dostavljenim
biometrijskim podacima;

37. ,posebne kategorije osobnih podataka” znaci 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;

38. ,osjetljivi operativni podaci” znaci operativni podaci povezani s aktivnostima sprecavanja, otkrivanja, istrage ili
progona kaznenih djela ¢ije bi otkrivanje moglo ugroziti integritet kaznenog postupka;

39. ,sustav za prepoznavanje emocija” znaci Ul sustav namijenjen prepoznavanju emocija ili namjera fizickih osoba ili
izvodenju zaklju¢aka o njihovim emocijama ili namjerama na temelju njihovih biometrijskih podataka;

40. ,sustav za biometrijsku kategorizaciju” znaci Ul sustav namijenjen razvrstavanju fizickih osoba u odredene kategorije
na temelju njihovih biometrijskih podataka, osim ako je on pomoéni element druge komercijalne usluge i nuzan iz
objektivnih tehnickih razloga;

41. ,sustav za daljinsku biometrijsku identifikaciju” znaci UI sustav namijenjen identifikaciji fizickih osoba, bez njihova
aktivnog sudjelovanja, obi¢no na daljinu usporedbom biometrijskih podataka doti¢ne osobe s biometrijskim podacima
iz referentne baze podataka;

42. ,sustav za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu” znali sustav za daljinsku biometrijsku
identifikaciju koji bez veleg kasnjenja prikuplja biometrijske podatke, vr$i usporedbe i provodi identifikaciju,
a obuhvacda ne samo trenutacnu identifikaciju nego i ograni¢ena manja kasnjenja kako bi se izbjeglo zaobilazenje
propisa;

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

44. ,javno mjesto” znadi svako fizicko mjesto u javnom ili privatnom vlasnistvu dostupno neodredenom broju fizickih
osoba, bez obzira na to primjenjuju li se odredeni uvjeti za pristup i bez obzira na moguca ogranicenja kapaciteta;
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45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

Ltijelo kaznenog progona” znaci:

(a) svako tijelo javne vlasti nadlezno za sprecavanje, istragu, otkrivanje ili progon kaznenih djela ili izvrenje kaznenih
sankcija, ukljucujuéi zastitu od prijetnji javnoj sigurnosti i njihovo sprecavanje; 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 izvr$enja kaznenih sankcija, uklju¢ujuéi zastitu
od prijetnji javnoj sigurnosti i njihovo sprecavanje;

,kazneni progon” zna¢i aktivnosti koje provode tijela kaznenog progona ili koje se provode u njihovo ime radi
spreCavanja, istrage, otkrivanja ili progona kaznenih djela ili izvr$enja kaznenih sankcija, ukljucujudi zastitu od prijetnji
javnoj sigurnosti i njihovo sprecavanje;

,2Ured za umjetnu inteligenciju” znaci Komisijina funkcija doprinosenja provedbi, pradenju i nadzoru UI sustava i Ul
modeld opée namjene i upravljanju umjetnom inteligencijom koja je predvidena u Odluci Komisije od 24. sije¢nja
2024.; upuéivanja na Ured za umjetnu inteligenciju u ovoj Uredbi tumace se kao upudivanja na Komisiju;

,nacionalno nadlezno tijelo” znaci tijelo koje provodi prijavljivanje ili tijelo za nadzor trzista; kad je rije¢ o UI sustavima
koje stavljaju u uporabu ili koriste institucije, agencije, uredi i tijela Unije, upucivanja na nacionalna nadlezna tijela ili
tijela za nadzor trziSta u ovoj Uredbi smatraju se upucivanjima na Europskog nadzornika za zastitu podataka;

,ozbiljan incident” znadi incident ili neispravnost Ul sustava koji su izravno ili neizravno doveli do bilo kojeg od
sljedeceg:

(a) smrti osobe ili ozbiljnog narusavanja zdravlja osobe;

(b) ozbiljnog i nepovratnog poremecaja u upravljanju kriticnom infrastrukturom ili njezinu radu;

(c) povrede obveza na temelju prava Unije namijenjenih zastiti temeljnih prava;

(d) teske Stete za imovinu ili okolis;

,osobni podaci” znaci osobni podaci kako su definirani u ¢lanku 4. tocki 1. Uredbe (EU) 2016/679;

,neosobni podaci” znaci podaci koji nisu osobni podaci kako su definirani u ¢lanku 4. tocki 1. Uredbe (EU) 2016/679;

sizrada profila” znaci izrada profila kako je definirana u ¢lanku 4. tocki 4. Uredbe (EU) 2016/679;

,plan testiranja u stvarnim uvjetima” znaci dokument u kojem se opisuju ciljevi, metodologija, geografski, populacijski
i vremenski opseg, praenje, organizacija i provedba testiranja u stvarnim uvjetima;

,plan izoliranog okruzenja” zna¢i dokument koji su usuglasili ukljuceni dobavlja¢ i nadlezno tijelo, a u kojem se opisuju
ciljevi, uvjeti, vremenski okvir, metodologija i zahtjevi za aktivnosti koje se provode u izoliranom okruzenju;

,regulatorno izolirano okruzenje za umjetnu inteligenciju” znaci kontroliran okvir koji je uspostavilo nadlezno tijelo
i kojim se dobavlja¢ima ili potencijalnim dobavlja¢ima UI sustavd nudi moguénost razvoja, treniranja, validacije
i testiranja inovativnog Ul sustava, po mogucénosti u stvarnim uvjetima, u skladu s planom izoliranog okruZenja, na
ograniceno vrijeme i pod regulatornim nadzorom;

,pismenost u podrudju umjetne inteligencije” znaci vjestine, znanje i razumijevanje koji dobavlja¢ima, subjektima koji
uvode sustav i zahvacenim osobama omogucuju, uzimajui u obzir njihova prava i obveze u kontekstu ove Uredbe, da
informirano uvode UI sustave, kao i da steknu svijest o moguénostima i rizicima umjetne inteligencije te Steti koju
moze izazvati;
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57. ,testiranje u stvarnim uvjetima” znadi privremeno testiranje Ul sustava u odnosu na njegovu namjenu u stvarnim
uvjetima izvan laboratorija ili u na drugi nacin simuliranom okruZzenju radi prikupljanja pouzdanih i ¢vrstih podataka
te ocjenjivanja i provjere sukladnosti Ul sustava sa zahtjevima ove Uredbe te se ne smatra stavljanjem Ul sustava na
trziste ili u upotrebu u smislu ove Uredbe, pod uvjetom da su ispunjeni svi uvjeti utvrdeni u ¢lanku 57. ili clanku 60.;

58. ,ispitanik” za potrebe testiranja u stvarnim uvjetima znaci fizicka osoba koja sudjeluje u testiranju u stvarnim uvjetima;

59. ,informirani pristanak” znaci ispitanikov slobodan, specifican, nedvosmislen i dobrovoljan iskaz spremnosti da
sudjeluje u odredenom testiranju u stvarnim uvjetima nakon $to je obavijeSten o svim aspektima testiranja
relevantnima za njegovu odluku o sudjelovanju;

60. ,uvjerljiv krivotvoreni sadrzaj (deep fake)” znali slike, audiosadrzaj ili videosadrzaj koji generira ili kojim manipulira
umjetna inteligencija, a koji nalikuje stvarnim osobama, predmetima, mjestima, subjektima ili dogadajima i koji bi se
nekome lazno ¢inio vjerodostojnim ili istinitim;

61. ,rasirena povreda” znaci svaki €in ili propust protivan pravu Unije kojim se $tite interesi pojedinaca, a:

(a) kojim je nanesena ili ¢e vjerojatno biti nanesena $teta kolektivnim interesima pojedinaca koji borave u najmanje
dvjema drzavama clanicama koje nisu drzava ¢lanica:

i. u kojoj je ¢in ili propust nastao ili se dogodio;
ii. u kojoj se doti¢ni dobavljac ili, ako je primjenjivo, njegov ovlasteni zastupnik nalazi ili ima poslovni nastan; ili
iii. u kojoj subjekt koji uvodi sustav ima poslovni nastan ako je povredu pocinio taj subjekt;

(b) koji je uzrokovao, uzrokuje ili ¢e vjerojatno uzrokovati nanosenje $tete kolektivnim interesima pojedinaca i koji ima
zajednicka obiljezja, uklju¢ujudi istu nezakonitu praksu ili povredu istog interesa, i koji je istodobno pocinio isti
operater u najmanje trima drzavama ¢lanicama;

62. ,kriti¢na infrastruktura” znadi kriti¢na infrastruktura kako je definirana u ¢lanku 2. tocki 4. Direktive (EU) 2022/2557;

63. , Ul model opée namjene” znaci Ul model, uklju¢ujuéi takav UI model treniran s pomocu velike koli¢ine podataka uz
primjenu samostalnog nadzora u $irokim razmjerima, koji ima vrlo opéenitu namjenu i moze kompetentno obavljati
Sirok raspon razli¢itih zadaca bez obzira na nacin na koji se model stavlja na trziste i koji se moze integrirati u razne
sustave ili primjene niZe u lancu, osim Ul modela koji se upotrebljavaju za aktivnosti istrazivanja, razvoja ili izrade
prototipova prije njihova stavljanja na trziste;

64. ,sposobnosti visokog u¢inka” znaci sposobnosti koje odgovaraju sposobnostima zabiljezenima kod najnaprednijih Ul
modela opée namjene ili ih nadilaze;

65. ,sistemski rizik” znaci rizik specifican za sposobnosti visokog u¢inka UI modela opée namjene, koji ima znatan utjecaj
na trziSte Unije zbog svojeg dosega ili zbog stvarnih ili razumno predvidljivih negativnih u¢inaka na javno zdravlje,
sigurnost, javnu sigurnost, temeljna prava ili drustvo u cjelini, a koji se moze prosiriti po cijelom vrijednosnom lancu;

66. ,UI sustav opée namjene” znaci Ul sustav koji se temelji na Ul modelu opée namjene i koji moze sluziti razli¢itim
namjenama, ili za izravnu upotrebu ili za integraciju u druge UI sustave;

67. ,matematicka operacija nad brojevima s pomi¢nim zarezom” znali svaka matematicka operacija ili dodjela koja
ukljucuje brojeve s pomi¢nim zarezom, koji su podskup realnih brojeva koji su na ra¢unalima obi¢no predstavljeni kao
cijeli broj fiksne preciznosti skaliran cjelobrojnim eksponentom fiksne baze;

68. ,dobavlja¢ nize u lancu” znaci dobavlja¢ Ul sustava, ukljucujuéi UI sustav ople namjene, u koji je integriran Ul model,
bez obzira na to dobavlja li Ul model on sdm i je li vertikalno integriran ili ga dobavlja drugi subjekt na temelju
ugovornih odnosa.
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Clanak 4.

Pismenost u podrudju umjetne inteligencije

Dobavljadi i subjekti koji uvode UI sustave poduzimaju mjere kako bi na najbolji mogudi nacin osigurali dostatnu razinu
pismenosti u podru¢ju umjetne inteligencije za svoje osoblje i druge osobe ukljucene u rad i koritenje Ul sustava u njihovo
ime, uzimajudi u obzir njihovo tehni¢ko znanje, iskustvo, obrazovanje i osposobljavanje te kontekst u kojem ¢ée se Ul
sustavi koristiti, kao i osobe ili skupine osoba na kojima se UI sustavi trebaju upotrijebiti.

1.

@)

C

POGLAVLJE IL
ZABRANJENE PRAKSE U PODRUCJU UMJETNE INTELIGENCIJE

Clanak 5.

Zabranjene prakse u podrudju umjetne inteligencije

Zabranjuju se sljedece prakse u podruc¢ju umjetne inteligencije:

stavljanje na trziste, stavljanje u upotrebu ili koristenje UI sustava u kojem se primjenjuju subliminalne tehnike kojih
osoba nije svjesna ili namjerno manipulativne ili obmanjujuée tehnike s ciljem ili s u¢inkom bitnog iskrivljavanja
ponasanja osobe ili skupine osoba tako da se znatno narusava njihova sposobnost da donesu informiranu odluku, zbog
Cega donose odluku koju inace ne bi donijele, na nacin kojim se toj osobi, drugoj osobi ili skupini osoba uzrokuje
znatna Steta ili se moZe razumno ocekivati da e se prouzrociti takva Steta;

stavljanje na trZiste, stavljanje u upotrebu ili koristenje UI sustava koji iskoristava bilo koju slabost fizicke osobe ili
odredene skupine osoba zbog njihove dobi, invaliditeta ili specificnog drustvenog ili ekonomskog polozaja s ciljem ili
s u¢inkom bitnog iskrivljavanja ponasanja te osobe ili osobe koja pripada toj skupini na nacin kojim se toj osobi ili
nekoj drugoj osobi uzrokuje znatna Steta ili se moZe razumno ocekivati da ¢e se prouzroditi takva Steta;

stavljanje na trZiste, stavljanje u upotrebu ili koristenje UI sustava radi evaluacije ili klasifikacije fizickih osoba ili skupina
osoba tijekom odredenog razdoblja na temelju njihova drustvenog ponasanja ili poznatih, izvedenih ili predvidenih
osobnih obiljezja ili obiljezja licnosti, pri ¢emu njihov drustveni rejting uzrokuje barem jedno od sljedeéeg:

i. Stetno ili nepovoljno postupanje prema odredenim fizickim osobama ili skupinama osoba u drustvenim kontekstima
koji nisu povezani s kontekstima u kojima su podaci izvorno generirani ili prikupljeni;

ii. Stetno ili nepovoljno postupanje prema odredenim fizickim osobama ili skupinama osoba koje je neopravdano ili
nerazmjerno njihovu dru$tvenom ponasanju ili njegovoj ozbiljnosti;

stavljanje na trziste, stavljanje u upotrebu u tu specifiénu svrhu ili koristenje UI sustava za procjene rizika u pogledu
fizickih osoba kako bi se procijenio ili predvidjeo rizik da e fizicka osoba pociniti kazneno djelo, iskljuc¢ivo na temelju
izrade profila fizicke osobe ili procjene njezinih osobina i obiljezja li¢nosti; ta se zabrana ne primjenjuje na Ul sustave
koji se upotrebljavaju za potporu ljudskoj procjeni ukljucenosti osobe u kriminalnu aktivnost, koja se ve¢ temelji na
objektivnim i provjerljivim ¢injenicama izravno povezanima s kriminalnom aktivno$éu;

stavljanje na trziste, stavljanje u upotrebu u tu specifi¢nu svrhu ili koristenje UI sustava koji stvaraju ili prosiruju baze
podataka za prepoznavanje lica neciljanim prikupljanjem fotografija lica s interneta ili snimki CCTV-a;

stavljanje na trziSte, stavljanje u upotrebu u tu specificnu svrhu ili koriStenje Ul sustava za izvodenje zakljucaka
o emocijama fizicke osobe na radnome mjestu i u obrazovnim ustanovama, osim ako se Ul sustav namjerava staviti
u upotrebu ili na trziste iz medicinskih ili sigurnosnih razloga;

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj

51/144



HR SL L, 12.7.2024.

(g) stavljanje na trZiste, stavljanje u upotrebu u tu specificnu svrhu ili upotreba sustava za biometrijsku kategorizaciju
u kojima se fizicke osobe pojedina¢no kategoriziraju na temelju njihovih biometrijskih podataka kako bi se zakljucilo ili
izvelo zakljucke o njihovoj rasi, politickim misljenjima, ¢lanstvu u sindikatu, vjerskim ili filozofskim uvjerenjima,
spolnom zZivotu ili seksualnoj orijentaciji; ta zabrana ne obuhvaca oznacivanje ili filtriranje zakonito pribavljenih
biometrijskih skupova podataka, kao $to su slike, na temelju biometrijskih podataka ili kategorizacije biometrijskih
podataka u podrucju kaznenog progona;

(h) upotreba sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu na javnim mjestima u svrhu kaznenog
progona, osim ako je takva upotreba nuzna i u mjeri u kojoj je nuzna radi jednog od sljedecih ciljeva:

i. ciljane potrage za konkretnim Zrtvama otmice, trgovine ljudima ili seksualnog iskoristavanja ljudi, kao i potrage za
nestalim osobama;

ii. sprecavanja konkretne, znatne i izravne prijetnje Zivotu ili tjelesnoj sigurnosti fizickih osoba ili stvarne i prisutne ili
stvarne i predvidljive prijetnje od teroristickog napada;

iii. lociranja ili identifikacije osobe osumnji¢ene za pocinjenje kaznenog djela u svrhu vodenja kaznene istrage ili
progona ili izvrSenja kaznene sankcije za kaznena djela iz Priloga II. za koja je u doti¢noj drzavi ¢lanici zaprijecena
kazna zatvora ili oduzimanja slobode u maksimalnom trajanju od najmanje cetiri godine.

Prvim podstavkom tockom (h) ne dovodi se u pitanje ¢lanak 9. Uredbe (EU) 2016/679 kad je rije¢ o obradi biometrijskih
podataka u svrhe koje nisu kazneni progon.

2. Upotreba sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu na javnim mjestima u svrhu kaznenog
progona radi bilo kojeg od ciljeva iz stavka 1. prvog podstavka tocke (h) smije se uvesti u svrhe utvrdene u toj tocki samo
kako bi se potvrdio identitet konkretno ciljanog pojedinca, pri ¢emu se uzimaju u obzir sljedeéi elementi:

(a) priroda situacije zbog koje se pojavila moguénost upotrebe, osobito teZina, vjerojatnost i razmjer Stete koja bi nastala da
se sustav ne koristi;

(b) posljedice upotrebe sustava na prava i slobode svih doti¢nih osoba, osobito tezina, vjerojatnost i razmjer tih posljedica.

Usto, upotreba sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu na javnim mjestima u svrhu kaznenog
progona radi bilo kojeg od ciljeva iz stavka 1. prvog podstavka tocke (h) ovog ¢lanka mora biti u skladu s potrebnim
i razmjernim zastitnim mjerama i uvjetima koristenja u skladu s nacionalnim pravom kojim se odobrava njihova upotreba,
osobito u pogledu vremenskih i zemljopisnih ograni¢enja i ogranicenja u pogledu osoba. Upotrebu sustava za daljinsku
biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu na javnim mjestima odobrava se samo ako je tijelo kaznenog progona
dovrsilo procjenu ucinka na temeljna prava kako je predvideno u ¢lanku 27. i registriralo sustav u bazi podataka EU-a
u skladu s ¢lankom 49. Medutim, u propisno opravdanim hitnim slucajevima takvi se sustavi mogu poceti upotrebljavati
bez registracije u bazi podataka EU-a, pod uvjetom da se takva registracija dovr$i bez nepotrebne odgode.

3. Za potrebe stavka 1. prvog podstavka tocke (h) i stavka 2., za svaku upotrebu sustava za daljinsku biometrijsku
identifikaciju u stvarnom vremenu na javnim mjestima u svrhu kaznenog progona potrebno je prethodno odobrenje
pravosudnog tijela ili neovisnog upravnog tijela ¢ija je odluka obvezujuca iz drzave clanice u kojoj e se sustav
upotrebljavati, a koje se izdaje na obrazloZeni zahtjev i u skladu s podrobnim pravilima nacionalnog prava iz stavka 5.
Medutim, u propisno opravdanim hitnim situacijama takav se sustav moZe poceti upotrebljavati bez odobrenja, pod
uvjetom da se takvo odobrenje zatrazi bez nepotrebne odgode, a najkasnije u roku od 24 sata. Ako je takvo odobrenje
odbijeno, upotreba se smjesta zaustavlja te se svi podaci, kao i rezultati i izlazni podaci te upotrebe odmah odbacuju i brisu.

Nadlezno pravosudno tijelo ili neovisno upravno tijelo ¢ija je odluka obvezujuca izdaje odobrenje samo ako je uvjereno, na
temelju objektivnih dokaza ili jasnih informacija koje su mu predocene, da je upotreba doti¢nog sustava za daljinsku
biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu potrebna za postizanje jednog od ciljeva iz stavka 1. prvog podstavka
tocke (h) navedenog u zahtjevu i razmjerna tom cilju, a ponajprije ostaje ogranicena na ono $to je nuzno kad je rijec
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o razdoblju te zemljopisnom i personalnom podruéju primjene. Pri odlu¢ivanju o zahtjevu to tijelo uzima u obzir elemente
iz stavka 2. Odluka koja proizvodi negativan pravni u¢inak na osobu ne smije se donijeti isklju¢ivo na temelju izlaznih
podataka sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu.

4. Ne dovodedi u pitanje stavak 3., o svakoj upotrebi sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom
vremenu na javnim mjestima u svrhu kaznenog progona obavije$¢uju se relevantno tijelo za nadzor trzista i nacionalno
tijelo za zastitu podataka u skladu s nacionalnim pravilima iz stavka 5. Obavijest mora sadrzavati barem informacije
navedene u stavku 6. i ne smije ukljucivati osjetljive operativne podatke.

5. Drzava ¢lanica moze odluciti predvidjeti moguénost potpunog ili djelomi¢nog odobravanja upotrebe sustava za
daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu na javnim mjestima u svrhu kaznenog progona uz ogranicenja
i pod uvjetima iz stavka 1. prvog podstavka tocke (h) te stavaka 2. i 3. Doti¢na drZava ¢lanica u svojem nacionalnom pravu
utvrduje potrebna podrobna pravila o podnosenju zahtjeva za odobrenja iz stavka 3., o izdavanju, izvr$enju i nadzoru tih
odobrenja te izvjesivanju u vezi s njima. U tim se pravilima takoder odreduje za koje se ciljeve iz stavka 1. prvog podstavka
tocke (h), medu ostalim i za koja kaznena djela iz njegove tocke (h) podtocke iii., nadleznim tijelima moZze odobriti upotreba
tih sustava u svrhu kaznenog progona. Drzave ¢lanice priopéuju Komisiji ta pravila najkasnije 30 dana nakon njihova
donosenja. Drzave ¢lanice mogu, u skladu s pravom Unije, uvesti restriktivnije propise o upotrebi sustava za daljinsku
biometrijsku identifikaciju.

6.  Nacionalna tijela za nadzor trZi§ta i nacionalna tijela za za$titu podataka drzava ¢lanica koja su obavijestena
o upotrebi sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu na javnim mjestima u svrhu kaznenog
progona na temelju stavka 4. podnose Komisiji godi$nja izvjes¢a o takvoj upotrebi. U tu svrthu Komisija drzavama
¢lanicama i nacionalnim tijelima za nadzor trziSta i zastitu podataka dostavlja predlozak, uklju¢ujuéi informacije o broju
odluka koje su nadlezna pravosudna tijela ili neovisno upravno tijelo ¢ija je odluka obvezujuca donijeli na temelju zahtjeva
za izdavanje odobrenja u skladu sa stavkom 3. i njihov rezultat.

7. Komisija objavljuje godisnja izvjes¢a o upotrebi sustava za daljinsku biometrijsku identifikaciju u stvarnom vremenu
na javnim mjestima u svrhu kaznenog progona na temelju agregiranih podataka u drzavama ¢lanicama i godisnjih izvjeséa
iz stavka 6. Ta godi$nja izvjes¢a ne smiju ukljucivati osjetljive operativne podatke o povezanim aktivnostima kaznenog
progona.

8. Ovaj ¢lanak ne utjece na zabrane koje se primjenjuju ako se praksom u podrucju umjetne inteligencije krsi drugo

pravo Unijje.

POGLAVLJE IIL
VISOKORIZICNI UI SUSTAVI

ODJELJAK 1.
Klasifikacija Ul sustava kao visokorizicnih

Clanak 6.

Pravila o klasifikaciji Ul sustava kao visokorizi¢nih

1. Bez obzira na to stavlja li se Ul sustav na trziste ili u upotrebu neovisno o proizvodima iz tocaka (a) i (b) taj se Ul
sustav smatra visokorizi¢nim ako su ispunjena oba sljedeca uvjeta:

(a) Ul sustav namijenjen je za koriStenje kao sigurnosna komponenta proizvoda ili je UI sustav sam po sebi proizvod koji je
obuhvacen zakonodavstvom Unije o uskladivanju navedenim u Prilogu I;

(b) za proizvod ¢ija je sigurnosna komponenta na temelju tocke (a) Ul sustav ili UI sustav koji je sam po sebi proizvod
zahtijeva se ocjenjivanje sukladnosti koje provodi treca strana radi stavljanja na trziste ili stavljanja u upotrebu tog
proizvoda na temelju zakonodavstva Unije o uskladivanju navedenog u Prilogu L.

2. Uz visokorizi¢ne Ul sustave iz stavka 1., u visokorizi¢ne sustave ubrajaju se Ul sustavi iz Priloga IIL
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3. Odstupajuci od stavka 2., Ul sustav iz Priloga IIl. ne smatra se visokorizi¢nim ako ne predstavlja znatan rizik od Stete
za zdravlje, sigurnost ili temeljna prava fizickih osoba, medu ostalim ako bitno ne utjece na ishod donosenja odluka.

Prvi podstavak primjenjuje se ako je ispunjen bilo koji od sljede¢ih uvjeta:
(a) UI sustav namijenjen je obavljanju uske postupovne zadade;
(b) UI sustav namijenjen je poboljSanju rezultata prethodno dovrsene ljudske aktivnosti;

(c) UI sustav namijenjen je otkrivanju obrazaca donosenja odluka ili odstupanja od ranijih obrazaca donosenja odluka i ne
bi trebao zamijeniti prethodno dovrSenu ljudsku procjenu niti na nju utjecati, bez odgovarajuceg preispitivanja koje
provodi Covjek; ili

(d) UI sustav namijenjen je obavljanju pripremne zadale za ocjenjivanje relevantno za slucajeve upotrebe navedene
u Prilogu III.

Ne dovodedi u pitanje prvi podstavak, Ul sustav iz Priloga III. uvijek se smatra visokorizi¢nim ako taj Ul sustav izraduje
profile fizickih osoba.

4. Dobavlja¢ koji smatra da Ul sustav iz Priloga III. nije visokorizi¢an dokumentira svoje ocjenjivanje prije stavljanja tog
sustava na trziste ili u upotrebu. Takav dobavlja¢ podlijeze obvezi registracije utvrdenoj u ¢lanku 49. stavku 2. Na zahtjev
nacionalnih nadleznih tijela dobavlja¢ dostavlja dokumentaciju o ocjenjivanju.

5. Komisija, nakon savjetovanja s Europskim vijeCem za umjetnu inteligenciju (,Vijee za umjetnu inteligenciju”),
a najkasnije 2. veljace 2026., izdaje smjernice u kojima se utvrduje prakti¢na provedba ovog ¢lanka u skladu s ¢lankom 96.
zajedno sa sveobuhvatnim popisom prakti¢nih slucajeva upotrebe Ul sustava koji su visokorizi¢ni i koji nisu visokorizi¢ni.

6.  Komisija je ovlastena za donosenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 97. radi izmjene stavka 3. drugog podstavka
ovog ¢lanka dodavanjem novih uvjeta uvjetima koji su utvrdeni u stavku 3. drugom podstavku ovog ¢lanka ili mijenjanjem
tih uvjeta ako postoje konkretni i pouzdani dokazi o postojanju Ul sustava koji su obuhvaceni podru¢jem primjene
Priloga IIL, ali ne predstavljaju znatan rizik od $tete za zdravlje, sigurnost ili temeljna prava fizickih osoba.

7. Komisija donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 97. radi izmjene stavka 3. drugog podstavka ovog clanka
brisanjem bilo kojeg od uvjeta utvrdenih u stavku 3. drugom podstavku ovog ¢lanka ako postoje konkretni i pouzdani
dokazi da je to potrebno radi odrzavanja razine zastite zdravlja, sigurnosti i temeljnih prava koja je predvidena ovom
Uredbom.

8. Nijednom izmjenom uvjeta utvrdenih u stavku 3. drugom podstavku donesenom u skladu sa stavcima 6. i 7. ovog
¢lanka ne smije se smanjiti ukupna razina zastite zdravlja, sigurnosti i temeljnih prava koja je predvidena ovom Uredbom te
se njome mora osigurati uskladenost s delegiranim aktima donesenima na temelju ¢lanka 7. stavka 1. i uzeti u obzir trzi$ni
i tehnoloski razvoj.

Clanak 7.

Izmjene Priloga IIL

1. Komisija je ovlastena za donosenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 97. radi izmjene Priloga IIl. dodavanjem ili
prilagodbom slucajeva upotrebe visokorizi¢nih UI sustava ako su ispunjena oba sljedeca uvjeta:

(a) UI sustavi namijenjeni su za koristenje u bilo kojem od podrugja iz Priloga IIL;

(b) Ul sustavi predstavljaju rizik od $tete za zdravlje i sigurnost ili rizik od nepovoljnog utjecaja na temeljna prava, a taj je
rizik jednakovrijedan riziku ili veéi od rizika od Stete ili nepovoljnog utjecaja koji predstavljaju visokorizi¢ni Ul sustavi
ve¢ navedeni u Prilogu IIL
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2.

3.

Pri procjeni uvjeta iz stavka 1. tocke (b) Komisija uzima u obzir sljedece kriterije:
namjenu Ul sustava;
stupanj u kojem se Ul sustav upotrebljava ili ée se vjerojatno upotrebljavati;

prirodu i koli¢inu podataka koje obraduje i upotrebljava Ul sustav, a posebice obraduju li se posebne kategorije osobnih

podataka;

stupanj u kojem Ul sustav djeluje autonomno i moguénost da Covjek nadjaca odluku ili preporuke koje bi mogle
prouzrociti Stetu;

stupanj u kojem je upotreba UI sustava ve¢ prouzrocila Stetu za zdravlje ili sigurnost ili imala nepovoljan utjecaj na
temeljna prava ili izazvala ozbiljnu zabrinutost da bi mogla prouzroditi takvu Stetu ili nepovoljan utjecaj, kako je,
primjerice, potvrdeno u izvje$¢ima ili dokumentiranim navodima koji su podneseni nacionalnim nadleznim tijelima ili
u drugim izvje$¢ima, ovisno o slucaju;

potencijalne razmjere takve $tete ili takvog nepovoljnog utjecaja, osobito u smislu intenziteta i moguénosti da pogodi
viSe osoba ili da nerazmjerno pogodi odredenu skupinu osoba;

stupanj u kojem potencijalno osteéene osobe ili osobe izloZene nepovoljnom utjecaju ovise o ishodu upotrebe Ul
sustava, osobito ako taj ishod nije razumno moguce ne prihvatiti zbog prakti¢nih ili pravnih razloga;

stupanj u kojem postoji neravnoteza modi ili su potencijalno otecene osobe ili osobe izlozene nepovoljnom utjecaju
u ranjivu poloZaju u odnosu na subjekt koji uvodi UI sustav, osobito zbog statusa, autoriteta, znanja, ekonomskih ili
socijalnih okolnosti ili dobi;

stupanj u kojem je ishod nastao upotrebom UI sustava lako ispravljiv ili ponitiv, uzimajuéi u obzir tehnicka rjeenja
dostupna za njegovo ispravljanje ili ponistenje, pri cemu se smatra da ishodi koji nepovoljno utje¢u na zdravlje,
sigurnost ili temeljna prava nisu lako ispravljivi ili ponistivi;

razmjer i vjerojatnost koristi od uvodenja UI sustava za pojedince, skupine ili drustvo u cjelini, ukljucujué¢i moguca
poboljsanja sigurnosti proizvoda;

stupanj u kojem se postoje¢im pravom 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 $to veée smanjenje tih rizika.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 97. radi izmjene popisa iz Priloga III.

uklanjanjem visokorizi¢nih Ul sustava ako su ispunjena oba sljedeca uvjeta:

(@)

(b)

1.

doti¢ni visokorizi¢ni Ul sustav vise ne predstavlja znatan rizik za temeljna prava, zdravlje ili sigurnost, uzimajuéi u obzir
kriterije navedene u stavku 2,

brisanjem se ne smanjuje ukupna razina zastite zdravlja, sigurnosti i temeljnih prava na temelju prava Unije.

ODJELJAK 2.

Zahtjevi za visokorizi¢ne UI sustave

Clanak 8.

Ispunjavanje zahtjeva

Visokorizi¢ni Ul sustavi mora ispunjavati zahtjeve utvrdene u ovom odjeljku, uzimajuéi u obzir njihovu namjenu

i opéepriznata najnovija dostignuéa u podru¢ju umjetne inteligencije i tehnologija povezanih s umjetnom inteligencijom.
Pri osiguravanju ispunjavanja tih zahtjeva u obzir se uzima sustav upravljanja rizikom iz ¢lanka 9.
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2. Ako proizvod sadrzava Ul sustav na koji se primjenjuju zahtjevi ove Uredbe i zahtjevi zakonodavstva Unije
o uskladivanju iz odjeljka A Priloga 1., dobavljaci su odgovorni za osiguravanje potpune uskladenosti njihova proizvoda sa
svim primjenjivim zahtjevima na temelju primjenjivog zakonodavstva Unije o uskladivanju. Pri osiguravanju uskladenosti
visokorizi¢nih Ul sustava iz stavka 1. sa zahtjevima utvrdenima u ovom odjeljku te kako bi se osigurala dosljednost, izbjeglo
udvostru¢avanje i na najmanju mogucu mjeru svela dodatna optereCenja, dobavlja¢i imaju moguénost da potrebne
postupke testiranja i izvjes¢ivanja, informacije i dokumentaciju koje pruzaju u vezi sa svojim proizvodom prema potrebi
integriraju u dokumentaciju i postupke koji ve¢ postoje i koji se zahtijevaju na temelju zakonodavstva Unije o uskladivanju
navedenog u odjeljku A Priloga 1.

Clanak 9.

Sustav upravljanja rizikom

1. Za visokorizi¢ne UI sustave uspostavlja se, primjenjuje i odrzava sustav upravljanja rizikom te se o njemu vodi
dokumentacija.

2. Sustav upravljanja rizikom shvaca se kao kontinuiran iterativan proces koji se planira i izvodi tijekom cijelog Zivotnog
ciklusa visokorizi¢nog Ul sustava i koji je potrebno redovito i sustavno preispitivati i azurirati. Obuhvaca sljedece korake:

(a) utvrdivanje i analizu poznatih i razumno predvidljivih rizika koje visokorizi¢ni Ul sustav mozZe predstavljati za zdravlje,
sigurnost ili temeljna prava kada se visokorizi¢ni Ul sustav koristi u skladu sa svojom namjenom;

(b) procjenjivanje i evaluaciju rizika koji mogu nastati pri koriStenju visokorizi¢nog Ul sustava u skladu s njegovom
namjenom i u uvjetima razumno predvidljive pogre$ne upotrebe;

(c) evaluaciju drugih potencijalnih rizika na temelju analize podataka prikupljenih sustavom pracenja nakon stavljanja na
trziste iz clanka 72.;

(d) donosenje odgovarajucih i ciljanih mjera upravljanja rizikom osmisljenih za uklanjanje rizika utvrdenih na temelju
tocke (a).

3. Rizici iz ovog ¢lanka odnose se samo na one rizike koji se mogu razumno ublaziti ili ukloniti razvijanjem ili dizajnom
visokorizi¢nog Ul sustava ili pruzanjem adekvatnih tehnickih informacija.

4. U mjerama upravljanja rizikom iz stavka 2. tocke (d) na odgovarajudi nadin uzimaju se u obzir ucinci i moguéa
interakcija koji proizlaze iz kombinirane primjene zahtjeva utvrdenih u ovom odjeljku, u cilju djelotvornijeg svodenja rizika
na najmanju mogucu mjeru i istodobnog postizanja odgovarajuce ravnoteze u provedbi mjera za ispunjavanje tih zahtjeva.

5. Mjere upravljanja rizikom iz stavka 2. tocke (d) takve su da su relevantni preostali rizik povezan sa svakom pojedinom
opasnoscu kao i cjelokupni preostali rizik visokorizi¢nih UI sustava procijenjeni prihvatljivima.

Pri utvrdivanja najprikladnijih mjera upravljanja rizikom osigurava se sljedece:

(a) uklanjanje ili smanjenje rizika utvrdenih i evaluiranih na temelju stavka 2. u mjeri u kojoj je to tehnicki izvedivo putem
adekvatnog dizajna i razvoja visokorizi¢nog Ul sustava;

(b) prema potrebi, provedba adekvatnih mjera za ublazavanje i kontrolu rizika koji se ne mogu ukloniti;

(¢) pruzanje informacija koje se zahtijevaju u skladu s ¢lankom 13. i, prema potrebi, osposobljavanja za subjekte koji uvode
sustav.

U cilju uklanjanja ili smanjenja rizika povezanih s koristenjem visokorizi¢nog Ul sustava u obzir se na odgovarajudi nacin
uzimaju tehnicko znanje, iskustvo, obrazovanje i osposobljavanje koje treba olekivati od subjekta koji uvodi sustav te
pretpostavljeni kontekst u kojem se sustav namjerava koristiti.
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6.  Visokorizi¢ni Ul sustavi testiraju se kako bi se utvrdile najprikladnije i ciljane mjere upravljanja rizikom. Testiranjem
se osigurava da visokorizi¢ni Ul sustavi postojano rade u skladu sa svojom namjenom i da ispunjavaju zahtjeve utvrdene
u ovom odjeljku.

7. Postupci testiranja mogu ukljucivati testiranje u stvarnim uvjetima u skladu s ¢lankom 60.

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

9.  Pri provedbi sustava upravljanja rizikom predvidenog u stavcima od 1. do 7. dobavljaci razmatraju je li vjerojatno da
e, s obzirom na njegovu namjenu, visokorizi¢ni UI sustav imati nepovoljan utjecaj na osobe mlade od 18 godina i, prema
potrebi, na druge skupine ranjivih osoba.

10.  Kad je rije¢ o dobavljac¢ima visokorizi¢nih Ul sustava na koje se primjenjuju zahtjevi u pogledu unutarnjih procesa
upravljanja rizikom na temelju drugih relevantnih odredaba prava Unije, aspekti iz stavaka od 1. do 9. mogu biti dio
postupaka upravljanja rizikom uspostavljenih na temelju tog prava ili se kombinirati s tim postupcima.

Clanak 10.

Podaci i upravljanje podacima

1. Visokorizi¢ni Ul sustavi koji upotrebljavaju tehnike s treniranjem Ul modela s pomocu podataka moraju se razvijati
na temelju skupova podataka za treniranje, validaciju i testiranje koji ispunjavaju kriterije kvalitete iz stavaka od 2. do 5. kad
god se takvi skupovi podataka upotrebljavaju.

2. Na skupove podataka za treniranje, validaciju i testiranje primjenjuju se prakse upravljanja i rukovanja podacima
prikladne za namjenu visokorizi¢nog Ul sustava. Te se prakse ponajprije odnose na:

(a) relevantne odluke o dizajnu;

(b) procese prikupljanja podataka i podrijetlo podataka te, u slucaju osobnih podataka, izvornu svrhu prikupljanja
podataka;

(c) relevantne postupke obrade za pripremu podataka, kao $to su obiljeZavanje, oznacivanje, ¢i¢enje, aZuriranje,
obogadivanje i agregiranje;

(d) formuliranje pretpostavki, osobito s obzirom na informacije koje bi podaci trebali mjeriti i predstavljati;
(e) procjenu raspolozivosti, koli¢ine i prikladnosti potrebnih skupova podataka;

(f) ispitivanje s obzirom na moguce pristranosti koje bi mogle utjecati na zdravlje i sigurnost osoba, imati negativan utjecaj
na temeljna prava ili dovesti do diskriminacije zabranjene pravom Unije, posebno ako izlazni podaci utje¢u na ulazne
podatke za buduce operacije;

(g) odgovarajuée mjere za otkrivanje, spre¢avanje i ublazavanje mogucih pristranosti utvrdenih u skladu s tockom (f);

(h) utvrdivanje relevantnih nedostataka u podacima ili drugih nedostataka koji onemogucuju uskladivanje s ovom
Uredbom te nacina na koji se ti nedostaci mogu ukloniti.

3. Skupovi podataka za treniranje, validaciju i testiranje moraju biti relevantni, dovoljno reprezentativni te, u najvecoj
mogucoj mjeri, bez pogresaka i potpuni s obzirom na namjenu. Moraju imati odgovarajuca statisticka obiljezja, medu
ostalim u odnosu na osobe ili skupine osoba u pogledu kojih se visokorizi¢ni Ul sustav namjerava koristiti, ako je
primjenjivo. Te se karakteristike skupova podataka mogu posti¢i na razini pojedinacnih skupova podataka ili na razini
kombinacije skupova podataka.

4. U skupovima podataka moraju se uzeti u obzir, u mjeri u kojoj to iziskuje namjena, karakteristike ili elementi
specifi¢ni za zemljopisno, kontekstualno, bihevioralno ili radno okruzenje u kojem se visokorizi¢ni Ul sustav namjerava
koristiti.
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5. U mjeri u kojoj je to nuzno u svrhu osiguravanja otkrivanja i ispravljanja pristranosti u vezi s visokorizi¢nim Ul
sustavima u skladu sa stavkom 2. toc¢kama (f) i (g) ovog ¢lanka, dobavljaci takvih sustava mogu iznimno obradivati posebne
kategorije osobnih podataka, podlozno odgovaraju¢im zastitnim mjerama za temeljna prava i slobode fizickih osoba. Kako
bi se takva obrada provela, uz odredbe utvrdene u uredbama (EU) 2016/679 i (EU) 2018/1725 te Direktivi (EU) 2016/680
moraju se ispuniti svi sljede¢i uvjeti:

(a) otkrivanje i ispravljanje pristranosti ne moze se djelotvorno posti¢i obradom drugih podataka, uklju¢ujuéi sinteticke ili
anonimizirane podatke;

(b) posebne kategorije osobnih podataka podlijezu tehnickim ograni¢enjima u pogledu ponovne upotrebe osobnih
podataka i najsuvremenijim mjerama sigurnosti i zastite privatnosti, ukljucujuéi pseudonimizaciju;

(c) posebne kategorije osobnih podataka podlijezu mjerama kojima se osigurava da su obradeni osobni podaci osigurani
i zasticeni, podlozno odgovaraju¢im zastitnim mjerama, ukljucujudi stroge kontrole i dokumentaciju pristupa, kako bi
se izbjegla pogresna upotreba i osiguralo da pristup tim osobnim podacima imaju samo ovlastene osobe i uz
odgovarajuce obveze u pogledu povjerljivosti;

(d) posebne kategorije osobnih podataka ne smiju se prenositi, prosljedivati niti im druge strane smiju na neki drugi nacin
pristupiti;

() posebne kategorije osobnih podataka brisu se nakon ispravljanja pristranosti ili zavrsetka razdoblja cuvanja osobnih
podataka, ovisno o tome $to nastupi ranije;

(f) evidencija aktivnosti obrade na temelju uredaba (EU) 2016/679 i (EU) 2018/1725 te Direktive (EU) 2016/680 sadrzava
razloge zbog kojih je obrada posebnih kategorija osobnih podataka bila nuzna za otkrivanje i ispravljanje pristranosti te
zbog kojih se taj cilj nije mogao posti¢i obradom drugih podataka.

6.  Kad je rije¢ o razvoju visokorizi¢nih Ul sustava u kojima se ne upotrebljavaju tehnike koje ukljucuju treniranje Ul
modeld, stavci od 2. do 5. primjenjuju se samo na skupove podataka za testiranje.

Clanak 11.

Tehnicka dokumentacija

1. Tehnicka dokumentacija visokorizi¢nog Ul sustava sastavlja se prije njegova stavljanja na trziste ili u upotrebu te se
azurira.

Tehnicka dokumentacija sastavlja se tako da se njome dokaze da visokorizi¢ni UI sustav ispunjava zahtjeve utvrdene
u ovom odjeljku te da se nacionalnim nadleznim tijelima i prijavljenim tijelima na jasan i sveobuhvatan nacin pruze
informacije potrebne za ocjenjivanje uskladenosti Ul sustava s tim zahtjevima. Tehnicka dokumentacija sadrzava barem
elemente utvrdene u Prilogu IV. MSP-ovi, ukljucujuéi start-up poduzeca, mogu elemente tehnicke dokumentacije iz
Priloga IV. dostaviti na pojednostavnjen nacin. U tom cilju Komisija utvrduje pojednostavnjeni obrazac za tehnicku
dokumentaciju namijenjen potrebama malih poduzeca i mikropoduzeca. Ako MSP, ukljucujudi start-up poduzece, odluci na
pojednostavnjen nacin dostaviti informacije koje se zahtijevaju u Prilogu IV., koristi se obrascem na koji se upucuje u ovom
stavku. Prijavljena tijela prihvadaju taj obrazac u svrhu ocjenjivanja sukladnosti.

2. Ako se na trziSte ili u upotrebu stavlja visokorizi¢ni Ul sustav povezan s proizvodom koji je obuhvaden
zakonodavstvom Unije o uskladivanju navedenim u odjeljku A Priloga I, sastavlja se jedinstvena tehnicka dokumentacija
koja sadrzava sve informacije utvrdene u stavku 1., kao i informacije koje se zahtijevaju tim pravnim aktima.

3. Komisija ja ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 97. radi izmjene, prema potrebi, Priloga IV.
kako bi se osiguralo da, s obzirom na tehnicki napredak, tehnicka dokumentacija sadrzava sve informacije potrebne za
ogjenjivanje uskladenosti sustava sa zahtjevima utvrdenima u ovom odjeljku.
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Clanak 12.

Cuvanje evidencije

1. Kod visokorizi¢nih UI sustava mora biti tehnicki omoguceno automatsko evidentiranje dogadaja (,evidencija”) tijekom
cijelog Zivotnog ciklusa sustava.

2. Kako bi se osigurala odredena razina sljedivosti funkcioniranja visokorizi¢nog Ul sustava koja je u skladu s namjenom
sustava, funkcije evidentiranja dogadaja omogucuju evidentiranje dogadaja relevantnih za:

(a) utvrdivanje situacija koje mogu dovesti do toga da visokorizi¢ni Ul sustav predstavlja rizik u smislu ¢lanka 79. stavka 1.
ili do znatne izmjene;

(b) olaksavanje pracenja nakon stavljanja na trziste iz clanka 72.; i
(c) pradenje rada visokorizi¢nih Ul sustava iz ¢lanka 26. stavka 5.

3. Kad je rije¢ o visokorizi¢nim UI sustavima iz tocke 1. podtocke (a) Priloga III., funkcijama evidentiranja evidentira se
najmanje:

(a) razdoblje svake upotrebe sustava (datum i vrijeme poletka te datum i vrijeme zavrSetka svake upotrebe);
(b) referentna baza podataka s kojom je sustav usporedio ulazne podatke;
(c) ulazni podaci za koje je pretragom utvrdena podudarnost;

(d) identitet fizickih osoba iz ¢lanka 14. stavka 5. koje su sudjelovale u provjeri rezultata.

Clanak 13.
Transparentnost i pruZanje informacija subjektima koji uvode sustav
1. Visokorizi¢ni Ul sustavi dizajniraju se i razvijaju na takav nacin da se osigura da je njihov rad dovoljno transparentan
kako bi se subjektima koji uvode sustav omogudilo da tumace izlazne podatke sustava i primjereno ih upotrebljavaju.

Osiguravaju se odgovarajuca vrsta i stupanj transparentnosti kako bi se ispunile relevantne obveze dobavljaca i subjekta koji
uvodi sustav utvrdene u odjeljku 3.

2. Visokorizi¢nim Ul sustavima prilazu se upute za koristenje u odgovarajuéem digitalnom ili drugom formatu sa
saZetim, potpunim, to¢nim i jasnim informacijama koje su subjektima koji uvode sustav relevantne, pristupacne
i razumljive.

3. Upute za koristenje sadrzavaju barem sljedece informacije:

(a) identitet i kontaktne podatke dobavljaca i, ako je primjenjivo, njegova ovlastenog zastupnika;

(b) karakteristike, sposobnosti i ograni¢enja uc¢inkovitosti visokorizi¢nog Ul sustava, ukljucujudi:
i. njegovu namjenu;

ii. razinu to¢nosti, ukljucujudi njezine parametre, te razinu otpornosti i kiberneticke sigurnosti iz ¢lanka 15. u odnosu
na koju je visokorizi¢ni UI sustav testiran i validiran i koja se moze ocekivati, te sve poznate i predvidljive okolnosti
koje mogu utjecati na tu ocekivanu razinu to¢nosti, otpornosti i kiberneticke sigurnosti;

iii. sve poznate ili predvidljive okolnosti povezane s koristenjem visokorizi¢nog Ul sustava u skladu s njegovom
namjenom ili u uvjetima razumno predvidljive pogresne upotrebe koje mogu prouzroditi rizike za zdravlje
i sigurnost ili temeljna prava iz ¢lanka 9. stavka 2

iv. ako je primjenjivo, tehnicke sposobnosti i karakteristike visokorizicnog Ul sustava za pruZanje informacija koje su
relevantne za objasnjenje njegovih izlaznih podataka;
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v. prema potrebi, u¢inkovitost sustava u odnosu na konkretne osobe ili skupine osoba na kojima se sustav namjerava
koristiti;

vi. prema potrebi, specifikacije ulaznih podataka ili sve ostale relevantne informacije o koristenim skupovima podataka
za treniranje, validaciju i testiranje, uzimaju¢i u obzir namjenu visokorizi¢nog UI sustava;

vii. ako je primjenjivo, informacije koje subjektima koji uvode sustav omoguéuju tumacdenje izlaznih podataka
visokorizi¢nog Ul sustava i njihovu prikladnu upotrebuy;

(c) eventualne promjene visokorizi¢nog Ul sustava i njegove ucinkovitosti koje je dobavlja¢ unaprijed odredio u trenutku
pocetnog ocjenjivanja sukladnosti;

(d) mjere ljudskog nadzora iz ¢lanka 14., ukljucujuéi tehnicke mjere uvedene kako bi se subjektima koji uvode sustav
olaksalo tumacenje izlaznih podataka visokorizi¢nih Ul sustava;

(e) potrebne racunalne i hardverske resurse, ocekivani Zivotni ciklus visokoriziénog UI sustava i sve potrebne mjere
odrzavanja i brige, uklju¢ujuéi njihovu ucestalost, kako bi se osiguralo pravilno funkcioniranje tog UI sustava, §to se
odnosi i na softverska azuriranja;

(f) prema potrebi, opis mehanizama ukljucenih u visokorizi¢ni Ul sustav koji omoguéuje subjektima koji uvode sustav da
pravilno prikupljaju, pohranjuju i tumace evidenciju u skladu s ¢lankom 12.

Clanak 14.

Ljudski nadzor

1. Visokorizi¢ni Ul sustavi dizajniraju se i razvijaju na takav nacin, medu ostalim s odgovaraju¢im alatima sucelja
Covjek-stroj, da ih fizicke osobe mogu djelotvorno nadzirati tijekom njihove upotrebe.

2. Cilj je ljudskog nadzora sprijeciti ili §to viSe smanjiti rizike za zdravlje, sigurnost ili temeljna prava koji se mogu
pojaviti tijekom upotrebe visokorizicnog UI sustava u skladu s njegovom namjenom ili u uvjetima razumno predvidljive
pogresne upotrebe, osobito ako takvi rizici i dalje postoje unato¢ primjeni drugih zahtjeva utvrdenih u ovom odjeljku.

3. Mjere nadzora razmjerne su rizicima, razini autonomije i kontekstu koriStenja visokorizicnog Ul sustava,
a osiguravaju se barem jednom od sljedecih vrsta mjera:

(a) mjerama koje dobavlja¢ utvrduje i ugraduje, ako je to tehnicki izvedivo, u visokorizi¢ni Ul sustav prije njegova stavljanja
na trziSte ili u upotrebu;

(b) mjerama koje dobavlja¢ utvrduje prije stavljanja visokorizi¢nog Ul sustava na trziste ili u upotrebu, a koje su primjerene
da ih provodi subjekt koji uvodi sustav.

4. Za potrebe provedbe stavaka 1., 2.1 3. visokorizi¢ni Ul sustav isporucuje se subjektu koji uvodi sustav na takav nacin
da fizicke osobe kojima je povjeren ljudski nadzor mogu, ako je to potrebno i razmjerno:

(a) pravilno razumjeti relevantne kapacitete i ogranicenja visokorizi¢nog Ul sustava i biti sposobne na odgovarajudi nacin
pratiti njegov rad, medu ostalim radi otkrivanja i uklanjanja nepravilnosti, disfunkcija i neo¢ekivanih rezultata;

(b) biti na oprezu u pogledu moguce tendencije automatskog ili pretjeranog oslanjanja na izlazne podatke visokorizicnog
Ul sustava (,automatizacijska pristranost”), osobito kad je rije¢ o visokorizi¢nim UI sustavima koji se upotrebljavaju za
davanje informacija ili preporuka na temelju kojih odluke donose fizicke osobe;

(c) to¢no protumaditi izlazne podatke visokorizi¢nog Ul sustava, uzimajuci u obzir, primjerice, dostupne alate i metode za
tumacenje;
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(d) u odredenoj situaciji odustati od upotrebe visokorizicnog Ul sustava ili na neki drugi nadin zanemariti, nadjacati ili
ponistiti izlazni podatak visokorizi¢nog Ul sustava;

(e) intervenirati u rad visokorizi¢nog UI sustava ili prekinuti rad sustava pritiskom gumba za zaustavljanje ili sli¢nim
postupkom koji omogucuje sigurno zaustavljanje sustava.

5. Kad je rije¢ o visokorizi¢nim UI sustavima iz tocke 1. podtocke (a) Priloga IIl., mjerama iz stavka 3. ovog ¢lanka mora
se usto osigurati da subjekt koji uvodi sustav ne poduzima nikakve radnje ili odluke na temelju identifikacije proizile iz
sustava ako identifikaciju nisu zasebno provijerile i potvrdile barem dvije fizicke osobe koje imaju potrebne kompetencije,
osposobljenost i ovlasti.

Zahtjev da najmanje dvije fizicke osobe moraju provesti zasebnu provjeru ne primjenjuje se na visokorizi¢ne UI sustave koji
se upotrebljavaju u svrhu kaznenog progona, migracija, nadzora drzavne granice ili azila ako se u pravu Unije ili
nacionalnom pravu primjena tog zahtjeva smatra nerazmjernom.

Clanak 15.

Tocnost, otpornost i kiberneticka sigurnost

1. Visokorizi¢ni UI sustavi dizajniraju se i razvijaju tako da postignu odgovarajuéu razinu tocnosti, otpornosti
i kiberneticke sigurnosti te da im je u tim aspektima radni ucinak tijekom cijelog Zivotnog ciklusa konstantan.

2. Kako bi se uvazili tehnicki aspekti nacina mjerenja odgovarajucih razina to¢nosti i otpornosti iz stavka 1. i ostali
relevantni parametri u¢inkovitosti, Komisija u suradnji s relevantnim dionicima i organizacijama, kao $to su tijela za
mjeriteljstvo i utvrdivanje referentnih vrijednosti, prema potrebi poti¢e razvoj referentnih vrijednosti i metodologija
mjerenja.

3. Razine to¢nosti i relevantni parametri to¢nosti visokorizicnih Ul sustava navode se u popratnim uputama za
koristenje.

4. Visokorizi¢ni Ul sustavi moraju biti otporni $to je vise moguce na greske, kvarove ili nedosljednosti koji se mogu
dogoditi unutar sustava ili okruzenja u kojem sustav radi, osobito zbog njihove interakcije s fizickim osobama ili drugim
sustavima. U tom se pogledu moraju poduzimati tehnicke i organizacijske mjere.

Otpornost visokorizi¢nih Ul sustava moze se postici tehnickom redundancijom, $to moze ukljucivati pricuvne planove ili
sigurnosne planove.

Visokorizi¢ni Ul sustavi koji nastavljaju uciti nakon stavljanja na trziste ili u upotrebu razvijaju se na takav nacin da se
otkloni ili na najmanju moguéu mjeru svede rizik od potencijalno pristranih izlaznih podataka koji utje¢u na ulazne
podatke u buduéim operacijama (,povratne veze”) te da se osigura da se na takve eventualne povratne veze na odgovarajuci
nacin reagira primjerenim mjerama ublazavanja.

5. Visokorizi¢ni Ul sustavi moraju biti otporni na pokusaje neovlastenih trecih strana da im izmijene upotrebu, izlazne
podatke ili u¢inkovitost iskoristavanjem slabih tocaka sustava.

Tehnicka rjeSenja za osiguravanje kiberneticke sigurnosti visokorizi¢nih UI sustava moraju biti primjerena relevantnim
okolnostima i rizicima.

Tehnicka rjeSenja za prevladavanje specifi¢nih slabih tocaka umjetne inteligencije obuhvacaju, prema potrebi, mjere za
sprecavanje, otkrivanje, odgovor, rjesavanje i kontrolu u vezi s napadima ¢iji je je cilj manipuliranje skupom podataka za
treniranje (,trovanje podataka”) ili prethodno treniranim komponentama koje se upotrebljavaju u treniranju (,trovanje
modela”), ulaznim podacima osmisljenima kako bi Ul model nacinio pogresku (,neprijateljski primjeri” ili ,zaobilazenje

modela”), napadima na povjerljivost ili nedostacima modela.
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ODJELJAK 3.

Obveze dobavljala visokorizicnih Ul sustava i subjekata koji ih uvode te drugih strana

Clanak 16.

Obveze dobavljaca visokorizi¢nih Ul sustava
Dobavljaci visokorizi¢nih Ul sustava:
(a) osiguravaju da njihovi visokorizi¢ni Ul sustavi ispunjavaju zahtjeve utvrdene u odjeljku 2.

(b) na visokorizi¢nom UI sustavu ili, ako to nije moguce, na njegovoj ambalazi ili u njegovoj popratnoj dokumentaciji,
ovisno o slu¢aju, navode svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani zig te adresu za kontakt;

(c) imaju uspostavljen sustav upravljanja kvalitetom koji je u skladu s ¢lankom 17.;
(d) vode dokumentaciju iz ¢lanka 18.;

(e) cuvaju evidenciju koju automatski generiraju njihovi visokorizi¢ni Ul sustavi dok su pod njihovom kontrolom, kako je
navedeno u ¢lanku 19,

(f) osiguravaju da visokorizi¢ni UI sustav prije stavljanja na trziste ili u upotrebu prode relevantni postupak ocjenjivanja
sukladnosti iz ¢lanka 43.;

(¢) sastavljaju EU izjavu o sukladnosti u skladu s ¢lankom 47.;

(h) stavljaju oznaku CE na visokorizi¢ni UI sustav ili, ako to nije mogule, na njegovu ambalazu ili u njegovu popratnu
dokumentaciju kako bi se oznacila sukladnost s ovom Uredbom, u skladu s ¢lankom 48.;

(i) ispunjavaju obveze registracije iz ¢lanka 49. stavka 1.;
() poduzimaju potrebne korektivne mjere i pruzaju informacije u skladu s ¢lankom 20.;

(k) na obrazlozeni zahtjev nacionalnog nadleznog tijela dokazuju sukladnost visokorizi¢nog UI sustava sa zahtjevima
utvrdenima u odjeljku 2.;

(I) osiguravaju da visokorizini Ul sustav ispunjava zahtjeve u pogledu pristupacnosti u skladu s direktivama
(EU) 2016/2102 i (EU) 2019/882.

Clanak 17.
Sustav upravljanja kvalitetom
1. Dobavljaci visokorizi¢nih Ul sustava uspostavljaju 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, a obuhvaca barem sljedece aspekte:

(a) strategiju za uskladenost s propisima, ukljucujuéi uskladenost s postupcima ocjenjivanja sukladnosti i postupcima za
upravljanje izmjenama visokorizi¢nog Ul sustava;

(b) tehnike, postupke i sustavne aktivnosti koji se moraju provoditi u dizajnu te kontroli i provjeri dizajna visokorizicnog
UI sustava;

(c) tehnike, postupke i sustavne aktivnosti koji se moraju provoditi u razvoju te kontroli kvalitete i osiguravanju kvalitete
visokorizi¢nog Ul sustava;

(d) postupke ispitivanja, testiranja i validacije koji se moraju provoditi prije, tijekom i poslije razvoja visokorizi¢nog Ul
sustava te ucestalost kojom se moraju provoditi;
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(e) tehnicke specifikacije, uklju¢ujuéi norme, koje se moraju primjenjivati i, ako relevantne uskladene norme nisu
u cijelosti primijenjene ili ne obuhvacaju sve relevantne zahtjeve utvrdene u odjeliku 2., sredstva koja se moraju
upotrijebiti kako bi se osigurala uskladenost visokorizi¢nog Ul sustava s tim zahtjevima;

(f) sustave i postupke za upravljanje podacima, ukljuujuéi pribavljanje podataka, 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 stavljanja visokorizi¢nih Ul sustava na
trziste ili u upotrebu i u svrhu tog stavljanja;

(¢) sustav upravljanja rizikom iz ¢lanka 9.
(h) uspostavu, primjenu i odrzavanje sustava pracenja nakon stavljanja na trziste u skladu s clankom 72.;
(i) postupke povezane s prijavljivanjem ozbiljnog incidenta u skladu s ¢lankom 73

() postupke komunikacije s nacionalnim nadleznim tijelima, drugim relevantnim tijelima, uklju¢ujudi tijela za pruzanje ili
olak3avanje pristupa podacima, prijavljenim tijelima, drugim operaterima, klijentima ili drugim zainteresiranim
stranama;

(k) sustave i postupke za Cuvanje evidencije o svoj relevantnoj dokumentaciji i svim relevantnim informacijama;
(I) upravljanje resursima, uklju¢ujuéi mjere koje se odnose na sigurnost opskrbe;
(m) okvir za odgovornost kojim se utvrduju odgovornosti uprave i drugog osoblja za sve aspekte navedene u ovom stavku.

2. Aspekti iz stavka 1. provode se razmjerno veli¢ini dobavljaceve organizacije. Dobavljac¢i u svakom slucaju moraju
postovati stupanj strogosti i razinu zastite koji su potrebni kako bi se osigurala uskladenost njihovih UI sustava s ovom
Uredbom.

3. Dobavlja¢i visokorizi¢nih UI sustava koji podlijezu obvezama u pogledu sustavd upravljanja kvalitetom ili
jednakovrijedne funkcije na temelju relevantnog sektorskog prava Unije mogu uklju¢iti aspekte navedene u stavku 1.
u sustave upravljanja kvalitetom u skladu s tim pravom.

4. Kad je rije¢ o dobavlja¢ima koji su financijske institucije na koje se primjenjuju zahtjevi u pogledu njihova unutarnjeg
upravljanja, njihovih aranzmana ili njihovih procesa na temelju prava Unije o financijskim uslugama, obveza uspostave
sustava upravljanja kvalitetom, uz iznimku stavka 1. tocaka (g), (h) i (i) ovog ¢lanka, smatra se ispunjenom ako se postuju
pravila o unutarnjem upravljanju, aranzmanima ili procesima u skladu s relevantnim pravom Unije o financijskim
uslugama. U tom se cilju u obzir uzimaju sve uskladene norme iz ¢lanka 40.

Clanak 18.

Cuvanje dokumentacije

1. Tijekom razdoblja od deset godina nakon sto je visokorizi¢ni UI sustav umjetne inteligencije stavljen na trziste ili
u upotrebu dobavlja¢ nacionalnim nadleznim tijelima na raspolaganju drzi:

(a) tehnicku dokumentaciju iz ¢lanka 11

(b) dokumentaciju o sustavu upravljanja kvalitetom iz ¢lanka 17.;

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

(e) EU izjavu o sukladnosti iz ¢lanka 47.
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2. Svaka drzava clanica odreduje uvjete pod kojima dokumentacija iz stavka 1. ostaje na raspolaganju nacionalnim
nadleznim tijelima tijekom razdoblja navedenog u tom stavku u slucaju da dobavlja¢ ili njegov ovlasteni zastupnik
s poslovnim nastanom na njezinu drzavnom podrudju proglasi stecaj ili prestane s radom prije kraja tog razdoblja.

3. Dobavljaci koji su financijske institucije na koje se primjenjuju zahtjevi u pogledu njihova unutarnjeg upravljanja,
njihovih aranzmana ili njihovih procesa na temelju prava Unije o financijskim uslugama ¢uvaju tehnicku dokumentaciju
u sklopu dokumentacije koja se ¢uva na temelju relevantnog prava Unije o financijskim uslugama.

Clanak 19.

Automatski generirana evidencija

1. Dobavljaci visokorizi¢nih UI sustava ¢uvaju evidenciju iz ¢lanka 12. stavka 1. koju automatski generiraju njihovi
visokorizi¢ni Ul sustavi u mjeri u kojoj je takva evidencija pod njihovom kontrolom. Ne dovodeéi u pitanje primjenjivo
pravo Unije ili nacionalno pravo, evidencija se ¢uva u razdoblju koje je primjereno namjeni visokorizi¢nog Ul sustava,
a najmanje Sest mjeseci, osim ako je drukéije predvideno u primjenjivom pravu Unije ili nacionalnom pravu, a posebno
u pravu Unije o zastiti osobnih podataka.

2. Dobavljadi koji su financijske institucije na koje se primjenjuju zahtjevi u pogledu njihova unutarnjeg upravljanja,
njihovih aranzmana ili njihovih procesa na temelju prava Unije o financijskim uslugama ¢uvaju evidenciju koju automatski
generiraju njihovi visokorizi¢ni Ul sustavi u sklopu dokumentacije koja se uva na temelju relevantnog prava o financijskim
uslugama.

Clanak 20.

Korektivne mjere i obveza obavjes¢ivanja

1. Dobavljaci visokorizi¢nih Ul sustava koji smatraju ili imaju razloga smatrati da visokorizi¢ni UI sustav koji su stavili
na trziste ili u upotrebu nije sukladan s ovom Uredbom odmah poduzimaju potrebne korektivne mjere kako bi, prema
potrebi, postigli sukladnost tog sustava s ovom Uredbom, povukli ga, onesposobili ili ga opozvali. O doti¢nom
visokorizi¢nom Ul sustavu na odgovarajuli obavjesCuju distributere i, ako je primjenjivo, subjekte koji uvode sustav,
ovlastenog zastupnika i uvoznike.

2. Ako visokorizi¢ni Ul sustav predstavlja rizik u smislu ¢lanka 79. stavka 1. i dobavlja¢ sustava sazna za taj rizik, on
odmabh istrazuje uzroke, ako je primjenjivo u suradnji sa subjektom koji uvodi sustav i koji je to prijavio, te obavjes¢uje tijela
za nadzor trZista koja su nadlezna za doti¢ni visokorizi¢ni Ul i, ako je primjenjivo, prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu
za taj visokorizi¢ni Ul sustav u skladu s ¢lankom 44., osobito o prirodi neuskladenosti i relevantnim korektivnim mjerama
koje su eventualno ve¢ poduzete.

Clanak 21.

Suradnja s nadleZnim tijelima

1. Dobavlja¢i visokorizi¢nih UI sustava nadleznom tijelu na njegov obrazloZeni zahtjev dostavljaju sve informacije
i dokumentaciju koji su potrebni za dokazivanje sukladnosti visokorizi¢nog UI sustava sa zahtjevima utvrdenima
u odjeljku 2. na jednom od sluzbenih jezika institucija Unije koji je navela doti¢na drzava ¢lanica i koji to tijelo moze bez
poteskoca razumjeti.

2. Na obrazlozZeni zahtjev nadleznog tijela dobavljaci nadleznom tijelu koje je podnijelo zahtjev, ako je primjenjivo,
takoder daju pristup automatski generiranoj evidenciji visokorizi¢nog Ul sustava iz ¢lanka 12. stavka 1. u mjeri u kojoj je
takva evidencija pod njihovom kontrolom.

3. Sasvim informacijama koje nadlezno tijelo pribavi na temelju ovog ¢lanka postupa se u skladu s obvezama u pogledu
povjerljivosti utvrdenima u ¢lanku 78.
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Clanak 22.

Ovlasteni zastupnici dobavljaca visokorizi¢nih UI sustava

1. Prije stavljanja svojih visokorizi¢nih Ul sustava na trziste Unije dobavljadi s poslovnim nastanom u tre¢im zemljama
pisanim ovlastenjem imenuju ovlastenog zastupnika s poslovnim nastanom u Uniji.

2. Dobavlja¢ omogucuje svojem ovlastenom zastupniku da obavlja zadace navedene u ovlastenju koje je dobio od
dobavljaca.

3. Ovlasteni zastupnik obavlja zadaée navedene u ovlastenju koje je dobio od dobavljaca. On na zahtjev dostavlja
primjerak ovlastenja tijelima za nadzor trZista na jednom od sluzbenih jezika institucije Unije koji je navelo nadlezno tijelo.
Za potrebe ove Uredbe ovlastenjem se ovlastenom zastupniku daje ovlast da obavlja sljedece zadace:

(a) provjerava jesu li sastavljene EU izjava o sukladnosti iz ¢lanka 47. i tehnicka dokumentacija iz ¢lanka 11. i je li dobavlja¢
proveo odgovarajuéi postupak ocjenjivanja sukladnosti;

(b) nadleznim tijelima te nacionalnim tijelima iz clanka 74. stavka 10., tijekom razdoblja od deset godina nakon $to je
visokorizi¢ni U sustav stavljen na trziSte ili u upotrebu, drzi na raspolaganju kontaktne podatke dobavljaca koji je
imenovao ovlastenog zastupnika, primjerak EU izjave o sukladnosti iz ¢lanka 47., tehnicku dokumentaciju i, ako je
primjenjivo, potvrdu koju je izdalo prijavljeno tijelo;

(c) nadleznom tijelu na obrazlozeni zahtjev dostavlja sve informacije i dokumentaciju, ukljucujuéi one iz tocke (b) ovog
podstavka, koji su potrebni za dokazivanje sukladnosti visokorizinog Ul sustava sa zahtjevima utvrdenima
u odjeljku 2., $to ukljucuje pristup evidenciji iz ¢lanka 12. stavka 1. koju automatski generira visokorizi¢ni Ul sustav
u mjeri u kojoj je takva evidencija pod kontrolom dobavljaca;

(d) na obrazlozeni zahtjev suraduje s nadleznim tijelima u svim aktivnostima koje ta tijela poduzimaju u vezi
s visokorizi¢nim UI sustavom, posebno kako bi se smanyjili i ublazili rizici koje predstavlja visokorizi¢ni Ul sustav;

(e) ako je primjenjivo, ispunjava obveze registracije iz clanka 49. stavka 1. ili, ako registraciju provodi sam dobavljac,
osigurava to¢nost informacija iz tocke 3. odjeljka A Priloga VIIL

Ovlastenjem se ovlastenom zastupniku daje ovlast da mu se, uz dobavljaca ili umjesto dobavljacu, obracaju nadlezna tijela
u vezi sa svim pitanjima povezanima s osiguravanjem uskladenosti s ovom Uredbom.

4. Ovlasteni zastupnik ukida ovlastenje ako smatra ili ima razloga smatrati da dobavlja¢ postupa protivno svojim
obvezama na temelju ove Uredbe. U tom slucaju ovlasteni zastupnik o ukidanju ovlastenja i razlozima za ukidanje odmah
obavjescuje relevantno tijelo za nadzor trzita i, ako je primjenjivo, relevantno prijavljeno tijelo.

Clanak 23.

Obveze uvoznika

1. Prije stavljanja visokorizi¢nog Ul sustava na trziSte uvoznici osiguravaju da je sustav sukladan s ovom Uredbom tako
da provijere je li:

(a) dobavlja¢ visokorizi¢nog UI sustava proveo relevantni postupak ocjenjivanja sukladnosti iz ¢lanka 43.;

(b) dobavlja¢ sastavio tehnicku dokumentaciju u skladu s ¢lankom 11. i Prilogom IV.;

(c) sustav oznacen oznakom CE te jesu li mu prilozene EU izjava o sukladnosti iz ¢lanka 47. i upute za koristenje;

(d) dobavlja¢ imenovao ovlastenog zastupnika u skladu s ¢lankom 22. stavkom 1.
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2. Ako uvoznik ima dovoljno razloga smatrati da visokorizicni Ul sustav nije sukladan s ovom Uredbom, da je
krivotvoren ili da mu je priloZena krivotvorena dokumentacija, ne stavlja taj sustav na trziste dok on ne postane sukladan
s ovom Uredbom. Ako visokorizi¢ni Ul sustav predstavlja rizik u smislu ¢lanka 79. stavka 1., uvoznik o tome obavjescuje
dobavljaca sustava, ovlastene zastupnike i tijela za nadzor trzista.

3. Uvoznici navode svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani Zig i adresu za kontakt na visokorizi¢cnom Ul
sustavu i na njegovoj ambalazZi ili u njegovoj popratnoj dokumentaciji, ako je primjenjivo.

4. Dok je visokorizi¢ni Ul sustav pod njihovom odgovornoséu uvoznici osiguravaju da uvjeti skladistenja ili prijevoza,
ako je primjenjivo, ne ugrozavaju njegovu uskladenost sa zahtjevima utvrdenima u odjeljku 2.

5. Uvoznici tijekom razdoblja od deset godina nakon $to je visokorizi¢ni Ul sustav stavljen na trziSte ili u upotrebu
¢uvaju primjerak potvrde koju je izdalo prijavljeno tijelo, ako je primjenjivo, uputa za koristenje i EU izjave o sukladnosti iz
¢lanka 47.

6.  Uvoznici relevantnim nadleznim tijelima na obrazloZeni zahtjev dostavljaju sve informacije i dokumentaciju,
uklju¢ujudi informacije i dokumentaciju navedene u stavku 5., koji su potrebni za dokazivanje sukladnosti visokorizi¢nog
Ul sustava sa zahtjevima utvrdenima u odjeljku 2. na jeziku koji ta tijela mogu bez poteskoca razumjeti. U tu svrhu takoder
osiguravaju da se tim tijelima na raspolaganje moze staviti tehnicka dokumentacija.

7. Uvoznici suraduju s relevantnim nadleznim tijelima u svim mjerama koje ta tijela poduzimaju u vezi s visokorizi¢nim
Ul sustavom koji uvoznici stavljaju na trziste, posebno kako bi se smanjili i ublazili rizici koje on predstavlja.

Clanak 24.

Obveze distributera

1. Prije stavljanja visokorizi¢nog UI sustava na raspolaganje na trzistu distributeri provjeravaju ima li on potrebnu
oznaku CE, jesu li mu priloZeni primjerak EU izjave o sukladnosti iz ¢lanka 47. i upute za koristenje te jesu li dobavlja¢
i uvoznik tog sustava, ovisno o slucaju, ispunili svoje obveze utvrdene u ¢lanku 16. tockama (b) i (c) i clanku 23. stavku 3.

2. Ako distributer na temelju informacija kojima raspolaze smatra ili ima razloga smatrati da visokorizi¢ni UI sustav nije
sukladan sa zahtjevima utvrdenima u odjeljku 2., ne stavlja visokorizi¢ni Ul sustav na trziSte dok sustav ne postane sukladan
s tim zahtjevima. Osim toga, ako visokorizi¢ni Ul sustav predstavlja rizik u smislu ¢lanka 79. stavka 1., distributer o tome
obavjes¢uje dobavljaca ili uvoznika tog sustava, ovisno o slucaju.

3. Dok je visokorizicni Ul sustav pod njihovom odgovornoscu, distributeri osiguravaju da uvjeti skladiStenja ili
prijevoza, ako je primjenjivo, ne ugrozavaju njegovu uskladenost sa zahtjevima utvrdenima u odjeljku 2.

4. Ako distributer na temelju informacija kojima raspolaze smatra ili ima razloga smatrati da visokorizi¢ni Ul sustav koji
je stavio na raspolaganje na trzi$tu nije sukladan sa zahtjevima utvrdenima u odjeljku 2., poduzima korektivne mjere
potrebne kako bi postigao sukladnost doti¢nog sustava s tim zahtjevima, povukao ga ili opozvao ili, osigurava da te
korektivine mjere poduzme, prema potrebi, dobavlja¢, uvoznik ili drugi relevantni operater. Ako visokorizi¢ni Ul sustav
predstavlja rizik u smislu ¢lanka 79. stavka 1., distributer o tome odmah obavjes¢uje dobavljaca ili uvoznika sustava i tijela
nadlezna za doti¢ni visokorizi¢ni Ul sustav, navodeli pojedinosti, osobito o neuskladenosti i poduzetim korektivnim
mjerama.

5. Distributeri visokorizi¢nog Ul sustava relevantnom nadleznom tijelu na obrazloZeni zahtjev tog tijela dostavljaju sve
informacije i dokumentaciju o svim njihovim mjerama na temelju stavaka od 1. do 4. koje su potrebne za dokazivanje
sukladnosti tog sustava sa zahtjevima utvrdenima u odjeljku 2.

6. Distributeri suraduju s relevantnim nadleZnim tijelima u svim mjerama koje ta tijela poduzimaju u vezi
s visokorizi¢nim UI sustavom koji su distributeri stavili na raspolaganje na trzistu, posebno kako bi se smanjili ili ublazili
rizici koje on predstavlja.
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Clanak 25.

Odgovornosti duZ vrijednosnog lanca umjetne inteligencije

1. Svi distributeri, uvoznici, subjekti koji uvode sustav ili ostale trece strane smatraju se dobavlja¢ima visokorizi¢nog Ul
sustava za potrebe ove Uredbe i podlijezu obvezama dobavljaca iz ¢lanka 16. u bilo kojoj od sljedecih okolnosti:

(a) ako stave svoje ime ili Zig na visokorizi¢ni UI sustav koji je ve¢ stavljen na trziste ili u upotrebu, ne dovodeéi u pitanje
ugovorne aranzmane u kojima je utvrdena druk¢ija raspodjela obveza;

(b) ako znatno izmijene visokorizi¢ni Ul sustav koji je ve¢ stavljen na trziste ili u upotrebu i to na takav nacin da i dalje
ostane visokorizi¢ni Ul sustav na temelju ¢lanka 6.;

() ako izmijene namjenu Ul sustava, ukljucujuéi Ul sustav opée namjene, koji nije klasificiran kao visokorizican i ve¢ je
stavljen na trzite ili u upotrebu i to na takav nacin da doti¢ni UI sustav postane visokorizi¢ni Ul sustav u skladu
s ¢lankom 6.;

2. Ako nastupe okolnosti iz stavka 1., dobavlja¢ koji je prvobitno stavio Ul sustav na trziste ili u upotrebu vise se ne
smatra dobavljatem tog konkretnog UI sustava za potrebe ove Uredbe. Taj pocetni dobavlja¢ blisko suraduje s novim
dobavljac¢ima te stavlja na raspolaganje potrebne informacije i pruza razumno ocekivani tehnicki pristup i drugu pomoé
koji su potrebni za ispunjavanje obveza utvrdenih u ovoj Uredbi, posebno u pogledu postovanja ocjenjivanja sukladnosti
visokorizi¢nih UI sustava. Ovaj se stavak ne primjenjuje u slucajevima u kojima je pocetni dobavlja¢ jasno naveo da se
njegov Ul sustav ne smije promijeniti u visokorizi¢ni Ul sustav i stoga nije obuhvaden obvezom predaje dokumentacije.

3. Kad je rije¢ o visokorizi¢nim UI sustavima koji su sigurnosna komponenta proizvoda obuhvacenih zakonodavstvom
Unije o uskladivanju navedenim u odjeljku A Priloga L., proizvoda¢ proizvoda smatra se dobavlja¢em visokorizi¢nog Ul
sustava i podlijeZe obvezama iz ¢lanka 16. u bilo kojoj od sljedecih okolnosti:

(a) visokorizi¢ni Ul sustav stavljen je na trziSte zajedno s doticnim proizvodom pod imenom ili zigom proizvodaca
proizvoda;

(b) visokorizi¢ni Ul sustav stavljen je u upotrebu pod imenom ili Zigom proizvodaca proizvoda nakon $to je proizvod
stavljen na trziste.

4. Dobavlja¢ visokorizi¢nog Ul sustava i treca strana koja isporucuje Ul sustav, alate, usluge, komponente ili procese koji
se upotrebljavaju u visokorizicnom UI sustavu ili su u njega integrirani, pisanim dogovorom utvrduju informacije,
moguénosti, tehnicki pristup i drugu pomo¢ na temelju opéepriznatih najnovijih dostignuéa koji su potrebni kako bi
dobavlja¢ visokorizi¢nog Ul sustava mogao u potpunosti ispuniti obveze utvrdene u ovoj Uredbi. Ovaj se stavak ne
primjenjuje na trece strane koje stavljaju na raspolaganje javnosti alate, usluge, procese ili komponente, osim UI modela
opée namjene, na temelju besplatne licencije za softver otvorenog koda.

Ured za umjetnu inteligenciju moze razviti i preporuciti dobrovoljne modele uvjeta za ugovore izmedu dobavljaca
visokorizi¢nih Ul sustava i tre¢ih strana koji isporucuju alate, usluge, komponente ili procese koji se upotrebljavaju
u visokorizi¢nim UI sustavima ili su u njih integrirani. Pri izradi tih dobrovoljnih modela uvjeta Ured za umjetnu
inteligenciju uzima u obzir moguce ugovorne zahtjeve primjenjive u odredenim sektorima ili poslovnim slucajevima.
Dobrovoljni modeli uvjeta objavljuju se i besplatno su dostupni u lako upotrebljivom elektronickom obliku.

5. Stavcima 2.1 3. ne dovodi se u pitanje potreba za poStovanjem i zastitom prava intelektualnog vlasnistva, povjerljivih

poslovnih informacija i poslovnih tajni u skladu s pravom Unije i nacionalnim pravom.

Clanak 26.

Obveze subjekata koji uvode visokorizi¢ne Ul sustave

1. Subjekti koji uvode visokorizi¢ne UI sustave poduzimaju odgovarajule tehnicke i organizacijske mjere kako bi
osigurali da upotrebljavaju takve sustave u skladu s uputama za koristenje priloZzenima sustavima na temelju stavaka 3. i 6.
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2. Subjekti koji uvode sustav dodjeljuju zadacu ljudskog nadzora fizickim osobama koje imaju potrebne kompetencije,
osposobljenost i ovlasti, te im pruZaju potrebnu potporu.

3. Obvezama utvrdenima u stavcima 1. i 2. ne dovode se u pitanje druge obveze subjekta koji uvodi sustav na temelju
prava Unije ili nacionalnog prava ni sloboda subjekta koji uvodi sustav da organizira svoje resurse i aktivnosti u svrhu
provedbe mjera ljudskog nadzora koje je naveo dobavljac.

4. Ne dovodedi u pitanje stavke 1. i 2., subjekt koji uvodi sustav osigurava, u mjeri u kojoj ima kontrolu nad ulaznim
podacima, da su ulazni podaci relevantni i dovoljno reprezentativni s obzirom na namjenu visokorizi¢nog Ul sustava.

5. Subjekti koji uvode sustav prate rad visokorizi¢nog UI sustava u skladu s uputama za koritenje i prema potrebi
obavijes¢uju dobavljace u skladu s ¢lankom 72. Ako subjekti koji uvode sustav imaju razloga smatrati da koristenje
visokorizi¢nog Ul sustava u skladu s uputama moze dovesti do toga da UI sustav predstavlja rizik u smislu ¢lanka 79.
stavka 1., o tome bez nepotrebne odgode obavjes¢uju dobavljaca ili distributera i relevantno tijelo za nadzor trzista te
suspendiraju koristenje tog sustava. Ako subjekti koji uvode sustav utvrde ozbiljan incident, o tom incidentu odmah
obavjes¢uju prvo dobavljaca, a zatim uvoznika ili distributera i relevantna tijela za nadzor trzita. Ako subjekt koji uvodi
sustav ne moze stupiti u kontakt s dobavljacem, ¢lanak 73. primjenjuje se mutatis mutandis. Ova obveza ne obuhvaca
osjetljive operativne podatke subjekata koji uvode UI sustave koji su tijela kaznenog progona.

Kad je rije¢ o subjektima koji uvode sustav, a koji su financijske institucije na koje se primjenjuju zahtjevi u pogledu njihova
unutarnjeg upravljanja, njihovih aranZmana ili njihovih postupaka na temelju prava Unije o financijskim uslugama, obveza
praenja utvrdena u prvom podstavku smatra se ispunjenom ako se postuju pravila o aranZmanima, procesima
i mehanizmima unutarnjeg upravljanja na temelju relevantnog prava o financijskim uslugama.

6.  Subjekti koji uvode visokorizi¢ne Ul sustave ¢uvaju evidenciju koju automatski generira taj visokorizi¢ni Ul sustav
u mjeri u kojoj je takva evidencija pod njihovom kontrolom, tijekom razdoblja koje je primjereno namjeni visokorizi¢nog
Ul sustava, a najmanje Sest mjeseci, osim ako je drukcije predvideno u primjenjivom pravu Unije ili nacionalnom pravu,
a posebno u pravu Unije o zastiti osobnih podataka.

Subjekti koji uvode sustav, a koji su financijske institucije na koje se primjenjuju zahtjevi u pogledu njihova unutarnjeg
upravljanja, njihovih aranzmana ili njihovih procesa na temelju prava Unije o financijskim uslugama ¢uvaju evidenciju
u sklopu dokumentacije koja se ¢uva na temelju relevantnog prava Unije o financijskim uslugama.

7. Prije stavljanja u upotrebu ili koristenja visokorizi¢nog Ul sustava na radnom mjestu subjekti koji uvode visokorizi¢ni
Ul sustav, a koji su poslodavci, obavjes¢uju predstavnike radnika i radnike na koje se to odnosi da ¢e podlijegati upotrebi
visokorizi¢nog Ul sustava. Te se informacije pruzaju, ako je primjenjivo, u skladu s pravilima i postupcima utvrdenima
u pravu Unije i nacionalnom pravu te praksom o informiranju radnika i njihovih predstavnika.

8.  Subjekti koji uvode visokorizi¢ne Ul sustave koji su javna tijela ili institucije, tijela, uredi ili agencije Unije moraju
ispunjavati obveze registracije iz ¢lanka 49. Ako takvi subjekti koji uvode sustav utvrde da visokorizi¢ni Ul sustav koji
namjeravaju upotrebljavati nije registriran u bazi podataka EU-a iz ¢lanka 71., taj sustav ne upotrebljavaju i o tome
obavjes¢uju dobavljaca ili distributera.

9.  Ako je primjenjivo, subjekti koji uvode visokorizi¢ne Ul sustave sluZe se informacijama iz ¢lanka 13. ove Uredbe da bi
ispunili svoju obvezu provedbe procjene u¢inka na zastitu podataka iz ¢lanka 35. Uredbe (EU) 2016/679 ili ¢lanka 27.
Direktive (EU) 2016/680.

10.  Ne dovodeci u pitanje Direktivu (EU) 2016/680, u okviru istrage radi ciljane potrage za osobom osumnji¢enom ili
osudenom za pocinjenje kaznenog djela, subjekt koji uvodi visokorizi¢ni UI sustav za naknadnu daljinsku biometrijsku
identifikaciju od pravosudnog ili upravnog tijela ¢ija je odluka obvezujuca i podlijeze sudskom preispitivanju trazi, ex ante ili
bez nepotrebne odgode, a najkasnije u roku od 48 sati odobrenje za upotrebu tog sustava osim ako se on upotrebljava za
pocetnu identifikaciju potencijalnog osumnjicenika na temelju objektivnih i provjerljivih ¢injenica izravno povezanih
s kaznenim djelom. Svaka upotreba mora biti ograni¢ena na ono $to je nuzno za istragu odredenog kaznenog djela.

Ako je odobrenje zatrazeno na temelju prvog podstavka odbijeno, upotreba sustava za naknadnu daljinsku biometrijsku
identifikaciju povezanog s tim zatraZenim odobrenjem smjesta se zaustavlja te se briSu osobni podaci povezani
s upotrebom visokorizi¢nog Ul sustava za koji je zatrazeno odobrenje.
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Takav visokorizi¢ni Ul sustav za naknadnu daljinsku biometrijsku identifikaciju ni u kojem se slucaju ne smije upotrebljavati
u svrhu kaznenog progona na neciljani nacin, bez ikakve poveznice s kaznenim djelom, kaznenim postupkom, stvarnom
i prisutnom ili stvarnom i predvidljivom prijetnjom kaznenog djela ili potragom za odredenom nestalom osobom. Mora se
osigurati da tijela kaznenog progona ne mogu donositi odluke koje proizvode negativan pravni u¢inak na osobu iskljucivo
na temelju izlaznih podataka takvih sustava za naknadnu daljinsku biometrijsku identifikaciju.

Ovim se stavkom ne dovode u pitanje ¢lanak 9. Uredbe (EU) 2016/679 i ¢lanak 10. Direktive (EU) 2016/680 kad je rije¢
o obradi biometrijskih podataka.

Neovisno o namjeni ili subjektu koji uvodi sustav, svaka upotreba takvih visokorizicnih UI sustava dokumentira se
u relevantnom policijskom spisu i na zahtjev se stavlja na raspolaganje relevantnom tijelu za nadzor trzista i nacionalnom
tijelu za zastitu podataka, iskljucujuéi otkrivanje osjetljivih operativnih podataka povezanih s kaznenim progonom. Ovim
se podstavkom ne dovode u pitanje ovlasti dodijeljene nadzornim tijelima Direktivom (EU) 2016/680.

Subjekti koji uvode sustav podnose godisnja izvjesca relevantnim tijelima za nadzor trziSta i nacionalnim tijelima za zastitu
podataka o svojoj upotrebi sustavd za naknadnu daljinsku biometrijsku identifikaciju, iskljucujuéi otkrivanje osjetljivih
operativnih podataka povezanih s kaznenim progonom. Izvjes¢a mogu biti skupna kako bi obuhvatila viSe od jednog
uvodenja.

Drzave ¢lanice mogu, u skladu s pravom Unije, uvesti restriktivnije propise o upotrebi sustavd za naknadnu daljinsku
biometrijsku identifikaciju.

11.  Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 50. ove Uredbe, subjekti koji uvode visokorizi¢ne Ul sustave iz Priloga III. koji donose
odluke ili pomazu u donosenju odluka povezanih s fizickim osobama obavjes¢uju fizicke osobe o tome da podlijezu
upotrebi visokorizi¢nog Ul sustava. Na visokorizi¢ne Ul sustave koji se upotrebljavaju u svrhu kaznenog progona
primjenjuje se ¢lanak 13. Direktive (EU) 2016/680.

12.  Subjekti koji uvode sustav suraduju s relevantnim nadleznim tijelima u svim mjerama koje ta tijela poduzimaju

u vezi s visokorizi¢nim Ul sustavom radi provedbe ove Uredbe.

Clanak 27.

Procjena ucinka visokorizi¢nih Ul sustava na temeljna prava

1. Prije uvodenja visokorizi¢nog Ul sustava iz ¢lanka 6. stavka 2., uz iznimku visokorizi¢nih UI sustava namijenjenih za
upotrebu u podrudju navedenom u tocki 2. Priloga III., subjekti koji uvode sustav koji su javnopravna tijela ili su privatni
subjekti koji pruzaju javne usluge i subjekti koji uvode visokorizi¢ne Ul sustave iz tocke 5. podtocaka (b) i (c) Priloga III.
provode procjenu ucinka koji upotreba takvog sustava moze imati na temeljna prava. U tu svrhu subjekti koji uvode sustav
provode procjenu koja sadrzava:

(a) opis procesa subjekta koji uvodi sustav u kojima Ce se visokorizi¢ni Ul sustav upotrebljavati u skladu sa svojom
namjenom;

(b) opis razdoblja i ucestalosti namjeravane upotrebe svakog visokorizi¢nog Ul sustava;

(c) kategorije fizickih osoba i skupina na koje ¢e vjerojatno utjecati upotreba sustava u konkretnom kontekstu;

(d) specificne rizike od stete koji Ce vjerojatno utjecati na kategorije fizickih osoba ili skupine osoba identificirane u skladu
s tockom (c) ovog stavka, uzimajuéi u obzir informacije koje je dostavio dobavlja¢ u skladu s ¢lankom 13

(e) opis provedbe mjera ljudskog nadzora u skladu s uputama za koristenje;

(f) mjere koje se moraju poduzeti u slucaju materijalizacije tih rizika, ukljuCujuéi aranZmane za unutarnje upravljanje
i mehanizme za podnosenje prituzbi.
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2. Obveza utvrdene u stavku 1. primjenjuje se na prvu upotrebu visokorizi¢nog Ul sustava. Subjekt koji uvodi sustav
moze se u sli¢nim slu¢ajevima osloniti na prethodno provedene procjene ucinka na temeljna prava ili postojecu procjenu
ucinka koju je proveo dobavlja¢. Ako tijekom upotrebe visokoriziénog Ul sustava subjekt koji uvodi sustav smatra da se
neki od elemenata iz stavka 1. promijenio ili da nije aZuriran, subjekt koji uvodi sustav poduzima potrebne korake za
azuriranje informacija.

3. Nakon provedbe procjene iz stavka 1. ovog ¢lanka subjekt koji uvodi sustav obavjesuje tijelo za nadzor trzista
o njezinim rezultatima, podnoSenjem ispunjenog predloska iz stavka 5. ovog ¢lanka u okviru obavijesti. U slucaju iz
¢lanka 46. stavka 1. subjekti koji uvode sustav mogu biti izuzeti od te obveze obavjes¢ivanja.

4. Ako je bilo koja od obveza utvrdenih u ovom d&lanku veé ispunjena procjenom ucinka na zastitu podataka
provedenom na temelju ¢lanka 35. Uredbe (EU) 2016/679 ili ¢lanka 27. Direktive (EU) 2016/680, procjena uéinka na
temeljna prava iz stavka 1. ovog ¢lanka dopunjuje tu procjenu uéinka na zastitu podataka.

5. Ured za umjetnu inteligenciju izraduje predlozak upitnika, medu ostalim s pomocu automatiziranog alata, kako bi se
subjektima koji uvode sustav olaksalo da na pojednostavnjen nacin ispune svoje obveze iz ovog ¢lanka.

ODJELJAK 4.

Tijela koja provode prijavljivanje i prijavijena tijela

Clanak 28.

Tijela koja provode prijavljivanje

1. Svaka drzava clanica imenuje ili osniva barem jedno tijelo koje provodi prijavljivanje, koje je odgovorno za
utvrdivanje i provedbu postupaka potrebnih za ocjenjivanje, imenovanje, prijavljivanje i praenje tijeld za ocjenjivanje
sukladnosti. Te postupke u suradnji razvijaju tijela koja provode prijavljivanje iz svih drzava ¢lanica.

2. Drzave ¢lanice mogu odluciti da ocjenjivanje i praenje iz stavka 1. provodi nacionalno akreditacijsko tijelo u smislu
Uredbe (EZ) br. 765/2008 i u skladu s tom uredbom.

3. Tijela koja provode prijavljivanje osnivaju se, organiziraju i rade na takav nacin da ne dolazi do sukoba interesa
s tijelima za ocjenjivanje sukladnosti te da su zajamcene objektivnost i nepristranost njihovih aktivnosti.

4. Tijela koja provode prijavljivanje organizirana su na takav nacin da odluke povezane s prijavljivanjem tijela za
ogjenjivanje sukladnosti donose nadlezne osobe razli¢ite od osoba koje su provele ocjenjivanje tih tijela.

5. Tijela koja provode prijavljivanje ne smiju nuditi obavljanje aktivnosti niti smiju obavljati aktivnosti koje obavljaju
tijela za ocjenjivanje sukladnosti, kao ni usluge savjetovanja na trzi$noj ili konkurentskoj osnovi.

6.  Tijela koja provode prijavljivanje u skladu s ¢lankom 78. Stite povjerljivost informacija koje su pribavila.

7. Tijela koja provode prijavljivanje moraju imati adekvatan broj ¢lanova stru¢nog osoblja za propisno obavljanje svojih
zadaca. Stru¢no osoblje mora imati, ako je primjenjivo, potrebno stru¢no znanje za svoju funkciju u podrucjima kao $to su
informacijske tehnologije, umjetna inteligencija i pravo, ukljucuju¢i nadzor temeljnih prava.

Clanak 29.

Zahtjev tijela za ocjenjivanje sukladnosti za prijavljivanje

1. Tijela za ocjenjivanje sukladnosti podnose zahtjev za prijavljivanje tijelu koje provodi prijavljivanje u drzavi ¢lanici
u kojoj imaju poslovni nastan.
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2. Zahtjevu za prijavljivanje prilaze se opis aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, jednog ili vise modula za ocjenjivanje
sukladnosti i vrsta Ul sustava za koje tijelo za ocjenjivanje sukladnosti tvrdi da je nadlezno te potvrda o akreditaciji, ako
postoji, koju je izdalo nacionalno akreditacijsko tijelo i kojom se potvrduje da tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ispunjava
zahtjeve utvrdene u ¢lanku 31.

Dodaju se svi valjani dokumenti koji se odnose na postojea imenovanja, na temelju drugog zakonodavstva Unije
o uskladivanju, prijavljenog tijela koje podnosi zahtjev.

3. 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 redovito pracenje njegova ispunjavanja zahtjeva
utvrdenih u ¢lanku 31.

4. Kad je rije¢ o prijavljenim tijelima koja su imenovana na temelju drugog zakonodavstva Unije o uskladivanju, svi
dokumenti i potvrde povezani s tim imenovanjima mogu se, prema potrebi, upotrijebiti u postupku njihova imenovanja na
temelju ove Uredbe. Prijavljeno tijelo azurira dokumentaciju iz stavaka 2. i 3. ovog ¢lanka u slucaju bilo kakvih relevantnih
promjena kako bi tijelu odgovornom za prijavljena tijela omogucilo da prati i provjerava kontinuirano ispunjavanje svih
zahtjeva utvrdenih u ¢lanku 31.

Clanak 30.

Postupak prijavljivanja

1. Tijela koja provode prijavljivanje mogu prijaviti samo tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja ispunjavaju zahtjeve
utvrdene u ¢lanku 31.

2. Tijela koja provode prijavljivanje pomocu alata za elektronicko prijavljivanje koji je razvila i kojim upravlja Komisija
dostavljaju prijavu Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama o svakom tijelu za ocjenjivanje sukladnosti iz stavka 1.

3. Prijavljivanje iz stavka 2. ovog ¢lanka obuhvaca sve pojedinosti o aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti, jednom ili
vise modula za ocjenjivanje sukladnosti, vrstama doti¢nih Ul sustava te relevantnu potvrdu o stru¢nosti. Ako se
prijavljivanje ne temelji na potvrdi o akreditaciji iz ¢lanka 29. stavka 2., tijelo koje provodi prijavljivanje dostavlja Komisiji
i drugim drzavama clanicama pisane dokaze kojima se potvrduju stru¢nost tijela za ocjenjivanje sukladnosti i aranZmani
koji su uspostavljeni kako bi se osiguralo da Ce se to tijelo redovito pratiti i da ¢e nastaviti ispunjavati zahtjeve utvrdene
u ¢clanku 31.

4. Doti¢no tijelo za ocjenjivanje sukladnosti moze obavljati aktivnosti prijavljenog tijela samo ako Komisija ili druge
drzave ¢lanice ne podnesu prigovor u roku od dva tjedna od prijavljivanja koje je izvrsilo tijelo koje provodi prijavljivanje
ako prijava ukljucuje potvrdu o akreditaciji iz ¢lanka 29. stavka 2. odnosno u roku od dva mjeseca od prijavljivanja koje je
izvrsilo tijelo koje provodi prijavljivanje ako prijava ukljucuje pisane dokaze iz ¢lanka 29. stavka 3.

5. Ako se podnesu prigovori, Komisija bez odgode zapocinje savjetovanja s relevantnim drzavama ¢lanicama i tijelom za
ogjenjivanje sukladnosti. S obzirom na savjetovanja Komisija odlucuje je li odobrenje opravdano. Komisija svoju odluku
upucuje doti¢noj drzavi ¢lanici i relevantnom tijelu za ocjenjivanje sukladnosti.

Clanak 31.

Zahtjevi koji se odnose na prijavljena tijela

1. Prijavljeno tijelo osniva se na temelju nacionalnog prava drzave ¢lanice i ima pravnu osobnost.

2. Prijavljena tijela moraju ispunjavati organizacijske zahtjeve i zahtjeve koji se odnose na upravljanje kvalitetom, resurse
i procese koji su potrebni za obavljanje njihovih zadaca, kao i odgovarajuce zahtjeve u pogledu kiberneticke sigurnosti.

3. Organizacijskom strukturom, podjelom odgovornosti, linijama izvje¢ivanja i radom prijavljenih tijela osigurava se
povjerenje u njihovu ucinkovitost i u rezultate aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti koje ona provode.
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4. Prijavljena tijela moraju biti neovisna o dobavljacu visokorizi¢nog Ul sustava u vezi s kojim provode aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti. Prijavljena tijela ujedno moraju biti neovisna o svim ostalim operaterima koji imaju gospodarski
interes u visokorizi¢nim Ul sustavima koji se ocjenjuju, kao i o svim konkurentima dobavljaca. Time se ne sprecava
upotreba ocijenjenih visokorizi¢nih Ul sustava koji su potrebni za rad tijela za ocjenjivanje sukladnosti ni upotreba takvih
visokorizi¢nih Ul sustava za osobne potrebe.

5. Tijelo koje ocjenjuje sukladnost, njegovo najvise rukovodstvo i osoblje odgovorno za provedbu zadaca ocjenjivanja
sukladnosti ne smiju biti izravno ukljueni u dizajn, razvoj, stavljanje na trzite ili upotrebu visokorizi¢nih UI sustava niti
smiju zastupati strane ukljucene u te aktivnosti. Oni ne smiju sudjelovati u aktivnostima koje bi mogle dovesti u pitanje
njihovu neovisnost prosudbe ili njihov integritet u vezi s aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti za koje su prijavljeni. To se
osobito odnosi na usluge savjetovanja.

6.  Prijavljena tijela organizirana su i rade na nacin kojim se jamce 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 i u svojim aktivnostima ocjenjivanja.

7. Prijavljena tijela moraju imati uspostavljene dokumentirane postupke kojima se osigurava da njihovo osoblje, odbori,
podruznice, podugovaratelji i sva povezana tijela ili osoblje vanjskih tijela u skladu s ¢lankom 78. postuju povjerljivost
informacija koje prime tijekom obavljanja aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, osim ako se otkrivanje tih informacija
zahtijeva zakonom. Osoblje prijavljenih tijela obvezno je Cuvati profesionalnu tajnu u pogledu svih informacija koje pribavi
tijekom obavljanja svojih zadaca na temelju ove Uredbe, osim u odnosu na tijela koja provode prijavljivanje u drzavi ¢lanici
u kojoj prijavljena tijela obavljaju svoje aktivnosti.

8.  Prijavljena tijela moraju imati uspostavljene postupke za obavljanje aktivnosti kojima se propisno uzimaju u obzir
velic¢ina dobavljaca, sektor u kojem on posluje, njegova struktura i stupanj sloZenosti doticnog Ul sustava.

9.  Prijavljena tijela sklapaju odgovarajuce osiguranje od odgovornosti za svoje aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, osim
ako u skladu s nacionalnim pravom odgovornost preuzima drzava ¢lanica u kojoj imaju poslovni nastan ili je ta drzava
¢lanica sama izravno odgovorna za ocjenjivanje sukladnosti.

10.  Prijavljena tijela moraju biti sposobna provoditi sve svoje zadale na temelju ove Uredbe s najve¢om razinom
profesionalnog integriteta i potrebnim kompetencijama u odredenom podru¢ju, bez obzira na to provode li te zadace sama
prijavljena tijela ili se one provode u njihovo ime i pod njihovom odgovornoséu.

11.  Prijavljena tijela moraju imati dostatne unutarnje kompetencije da bi mogla djelotvorno evaluirati zadace koje
u njihovo ime obavljaju vanjske strane. Prijavljeno tijelo mora kontinuirano imati dovoljan broj ¢lanova administrativnog,
tehnickog, pravnog i znanstvenog osoblja koji posjeduju iskustvo i znanje u vezi s relevantnim vrstama Ul sustava,
podacima i obradom podataka te u vezi sa zahtjevima utvrdenima u odjeljku 2.

12.  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 prate
razvoj zbivanja.

Clanak 32.

Pretpostavka sukladnosti sa zahtjevima koji se odnose na prijavljena tijela

Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti dokaze svoju sukladnost s kriterijima utvrdenima u relevantnim uskladenim
normama ili njihovim dijelovima, na koje su upuéivanja objavljena u Sluzbenom listu Europske unije, pretpostavlja se da
ispunjava zahtjeve utvrdene u ¢lanku 31. u mjeri u kojoj primjenjive uskladene norme obuhvadaju te zahtjeve.

72144 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj



SL L, 12.7.2024. HR

Clanak 33.

Podruznice prijavljenih tijela i podugovaranje

1. Ako prijavljeno tijelo odredene zadace povezane s ocjenjivanjem sukladnosti povjeri podugovarateljima ili ih prenese
podruznici, ono osigurava da podugovaratelj ili podruznica ispunjava zahtjeve utvrdene u ¢lanku 31. te o tome obavjeséuje
tijelo koje provodi prijavljivanje.

2. Prijavljena tijela preuzimaju punu odgovornost za svoje zadace koje obavljaju podugovaratelji ili podruznice.

3. Aktivnosti se samo uz suglasnost dobavljaca smiju povjeriti podugovaratelju odnosno smije ih provoditi podruznica.
Prijavljena tijela objavljuju popis svojih podruznica.

4. Relevantni dokumenti koji se odnose na ocjenjivanje kvalifikacija podugovaratelja ili podruznica i rada koji su oni
obavili na temelju ove Uredbe stavljaju se na raspolaganje tijelu koje provodi prijavljivanje tijekom razdoblja od pet godina
od datuma okoncanja podugovaranja.

Clanak 34.

Operativne obveze prijavljenih tijela

1. Prijavljena tijela provjeravaju sukladnost visokorizi¢nih Ul sustava u skladu s postupcima ocjenjivanja sukladnosti
utvrdenima u ¢lanku 43.

2. Prijavljena tijela pri obavljanju svojih aktivnosti izbjegavaju nepotrebno opterecenje za dobavljace i uzimaju u obzir
veli¢inu dobavljaca, sektor u kojem posluje, njegovu strukturu i stupanj sloZenosti doti¢nog visokorizi¢nog Ul sustava,
posebno kako bi se na najmanju mogu¢u mjeru sveli administrativno opterecenje i troskovi uskladivanja za mikropoduzeca
i mala poduzeca u smislu Preporuke 2003/361/EZ. Prijavljeno tijelo ipak postuje stupanj strogosti i razinu zastite koji su
potrebni kako bi visokorizi¢ni Ul sustav ispunjavao zahtjeve ove Uredbe.

3. Prijavljena tijela tijelu koje provodi prijavljivanje iz ¢lanka 28. stavljaju na raspolaganje i na zahtjev dostavljaju svu
relevantnu dokumentaciju, ukljuc¢ujui dokumentaciju dobavljaca, kako bi to tijelo moglo provoditi svoje aktivnosti
ocjenjivanja, imenovanja, prijavljivanja i pracenja te kako bi se olaksalo ocjenjivanje opisano u ovom odjeljku.

Clanak 35.

Identifikacijski brojevi i popisi prijavljenih tijela

1. Komisija svakom prijavljenom tijelu dodjeljuje jedinstveni identifikacijski broj, cak i ako je tijelo prijavljeno na temelju
vise od jednog akta Unije.

2. Komisija objavljuje popis tijela prijavljenih na temelju ove Uredbe, ukljucujuéi njihove identifikacijske brojeve

i aktivnosti za koje su prijavljena. Komisija osigurava aZuriranje tog popisa.

Clanak 36.

Promjene u vezi s prijavama

1. Tijelo koje provodi prijavljivanje obavjes¢uje Komisiju i druge drzave ¢lanice o svim relevantnim promjenama u vezi
s prijavom prijavljenog tijela pomocu alata za elektronicko prijavljivanje iz ¢lanka 30. stavka 2.

2. Postupci utvrdeni u ¢lancima 29. i 30. primjenjuju se na proirenja opsega prijave.

Na promjene u vezi s prijavom, uz iznimku prosirenja njezina opsega, primjenjuju se postupci utvrdeni u stavcima od 3. do
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3. Ako prijavljeno tijelo odlu¢i prestati obavljati aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, o tome obavjescuje tijelo koje
provodi prijavljivanje i doti¢ne dobavlja¢e u najkraéem moguéem roku, a u slucaju planiranog prestanka obavljanja
aktivnosti barem godinu dana prije prestanka obavljanja svojih aktivnosti. Potvrde prijavljenog tijela mogu ostati valjane
tijekom razdoblja od devet mjeseci nakon prestanka obavljanja aktivnosti prijavljenog tijela pod uvjetom da je neko drugo
prijavljeno tijelo u pisanom obliku potvrdilo da e preuzeti odgovornost za visokorizi¢ne UI sustave na koje se te potvrde
odnose. Potonje prijavljeno tijelo provodi cjelovito ocjenjivanje doti¢nih visokoriziénih UI sustava do kraja tog
devetomjese¢nog razdoblja prije nego 3to izda nove potvrde za te sustave. Ako je prijavljeno tijelo prestalo obavljati svoje
aktivnosti, tijelo koje provodi prijavljivanje povlac¢i imenovanje.

4. Ako tijelo koje provodi prijavljivanje ima dovoljno razloga smatrati da odredeno prijavljeno tijelo viSe ne ispunjava
zahtjeve utvrdene u ¢lanku 31. ili da ne ispunjava svoje obveze, tijelo koje provodi prijavljivanje bez odgode i uz najvecu
mogucu pozornost istrazuje to pitanje. U tom kontekstu tijelo koje provodi prijavljivanje obavjes¢uje doti¢no prijavljeno
tijelo o podnesenim prigovorima i daje mu mogucnost da se izjasni. Ako tijelo koje provodi prijavljivanje zaklju¢i da
prijavljeno tijelo viSe ne ispunjava zahtjeve utvrdene u ¢lanku 31. ili da ne ispunjava svoje obveze, ono prema potrebi
ogranicava, suspendira ili povla¢i imenovanje, ovisno o teZini neispunjavanja tih zahtjeva ili obveza. Tijelo koje provodi
prijavljivanje o tome odmah obavjes¢uje Komisiju i druge drzave ¢lanice.

5. Ako je imenovanje prijavljenog tijela suspendirano, ogranic¢eno ili djelomi¢no ili potpuno povuceno, to tijelo o tome
obavjescuje doti¢ne dobavlja¢e u roku od deset dana.

6. U slucaju ogranicenja, suspenzije ili povlacenja imenovanja, tijelo koje provodi prijavljivanje poduzima odgovarajuce
mjere kako bi osiguralo da se spisi doti¢nog prijavljenog tijela sacuvaju te da se stave na raspolaganje tijelima koja provode
prijavljivanje u drugim drzavama ¢lanicama i tijelima za nadzor trzista na njihov zahtjev.

7. U slucaju ogranicenja, suspenzije ili povlacenja imenovanja, tijelo koje provodi prijavljivanje:

(a) ocjenjuje ucinak koji to ima na potvrde koje je izdalo prijavljeno tijelo;

(b) Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama podnosi izvjes¢e o svojim nalazima u roku od tri mjeseca nakon 3$to ih je
obavijestilo o promjenama u vezi s imenovanjem;

(c) od prijavljenog tijela zahtijeva da u razumnom roku koji odredi tijelo koje provodi prijavljivanje suspendira ili povuce
sve nepropisno izdane potvrde kako bi se osigurala kontinuirana sukladnost visokorizi¢nih Ul sustava na trzitu;

(d) obavjes¢uje Komisiju i drzave ¢lanice o potvrdama za koje je zatrazilo suspenziju ili povlacenje;

(e) nacionalnim nadleznim tijelima drzave ¢lanice u kojoj dobavlja¢ ima registrirano mjesto poslovanja dostavlja sve
relevantne informacije o potvrdama za koje je zatrazilo suspenziju ili povlacenje; to tijelo prema potrebi poduzima
odgovarajuée mjere kako bi se izbjegao potencijalni rizik za zdravlje, sigurnost ili temeljna prava.

8. Osim ako su potvrde nepropisno izdane i ako je imenovanje suspendirano ili ograniceno, potvrde ostaju valjane
u jednoj od sljede¢ih okolnosti:

(a) tijelo koje provodi prijavljivanje potvrdilo je, u roku od mjesec dana od suspenzije ili ogranicenja, da potvrde na koje se
odnosi suspenzija ili ogranicenje ne predstavljaju rizik za zdravlje, sigurnost ili temeljna prava te je navelo vremenski
raspored za mjere s pomocu kojih bi se suspenzija ili ograni¢enje mogli ispraviti; ili

Cx

tijelo koje provodi prijavljivanje potvrdilo je da se tijekom razdoblja suspenzije ili ogranic¢enja nece izdavati, mijenjati ili
ponovno izdavati potvrde na koje se odnosi suspenzija te navodi je li prijavljeno tijelo sposobno nastaviti pratiti veé
izdane potvrde i odgovarati za njih tijekom razdoblja suspenzije ili ogranicenja. U slucaju da tijelo koje provodi
prijavljivanje utvrdi da prijavljeno tijelo nije sposobno dati podrsku za veé izdane potvrde, dobavlja¢ sustava na koji se
potvrda odnosi u roku od tri mjeseca od suspenzije ili ograni¢enja u pisanom obliku potvrduje nacionalnim nadlezZnim
tijelima drzave clanice u kojoj ima registrirano mjesto poslovanja da neko drugo kvalificirano prijavljeno tijelo
privremeno preuzima funkcije prijavljenog tijela u pogledu pracenja potvrda i odgovaranja za njih tijekom razdoblja
suspenzije ili ograni¢enja.
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9.  Osim ako su potvrde nepropisno izdane i ako je imenovanje povuceno, potvrde ostaju valjane tijekom razdoblja od
devet mjeseci u sljede¢im okolnostima:

(a) nacionalno nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj dobavlja¢ visokorizi¢nog UI sustava na koji se potvrda odnosi ima
registrirano mjesto poslovanja potvrdilo je da doti¢ni visokorizi¢ni UI sustavi ne predstavljaju rizik za zdravlje,
sigurnost ili temeljna prava; i

(b) drugo prijavljeno tijelo potvrdilo je u pisanom obliku da ¢e preuzeti izravnu odgovornost za te Ul sustave i da Ce
dovrsiti njihovo ocjenjivanje u roku od dvanaest mjeseci od povlacenja imenovanja.

U okolnostima iz prvog podstavka nacionalno nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj dobavlja¢ sustava na koji se potvrda
odnosi ima registrirano mjesto poslovanja moze produljiti privremenu valjanost potvrda za dodatna razdoblja od tri
mjeseca, pri ¢emu ukupno razdoblje ne smije biti dulje od 12 mjeseci.

Nacionalno nadlezno tijelo ili prijavljeno tijelo koje preuzima funkcije prijavljenog tijela na koje se odnosi promjena u vezi
s imenovanjem odmah o tome obavjes¢uje Komisiju, druge drzave clanice i druga prijavljena tijela.

Clanak 37.

Osporavanje strucnosti prijavljenih tijela

1. Komisija prema potrebi istrazuje sve slucajeve u kojima postoje razlozi za sumnju u stru¢nost prijavljenog tijela ili
u to da prijavljeno tijelo kontinuirano ispunjava zahtjeve utvrdene u ¢lanku 31. i svoje konkretne odgovornosti.

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

3. Komisija osigurava da se sa svim osjetljivim informacijama pribavljenima tijekom njezinih istraga na temelju ovog
¢lanka postupa na povjerljiv nacin u skladu s ¢lankom 78.

4. Ako Komisija utvrdi da prijavljeno tijelo ne ispunjava ili da viSe ne ispunjava zahtjeve za svoju prijavu, o tome
obavjes¢uje drzavu ¢lanicu koja provodi prijavljivanje i od nje zahtijeva da poduzme potrebne korektivne mjere, ukljucujudi
suspenziju ili povlacenje prijave ako je to potrebno. Ako drzava ¢lanica ne provede potrebne korektivine mjere, Komisija
moze provedbenim aktom suspendirati, ograniCiti ili povuéi imenovanje. Taj provedbeni akt donosi se u skladu
s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 98. stavka 2.

Clanak 38.

Koordinacija prijavljenih tijela

1. Komisija osigurava da se u vezi s visokorizi¢nim UI sustavima uspostave i pravilno provode primjerena koordinacija
i suradnja prijavljenih tijela koja se bave postupcima ocjenjivanja sukladnosti na temelju ove Uredbe, i to u okviru sektorske
skupine prijavljenih tijela.

2. Svako tijelo koje provodi prijavljivanje osigurava da tijela koja je prijavilo sudjeluju u radu skupine iz stavka 1.,
izravno ili preko imenovanih predstavnika.

3. Komisija osigurava razmjenu znanja i primjera najbolje prakse medu tijelima koja provode prijavljivanje.
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Clanak 39.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti iz tre¢ih zemalja

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti uspostavljena na temelju prava odredene trec¢e zemlje s kojom je Unija sklopila sporazum
mogu biti ovlastena za obavljanje aktivnosti prijavljenih tijela na temelju ove Uredbe, pod uvjetom da ispunjavaju zahtjeve
utvrdene u ¢lanku 31. ili osiguraju jednakovrijednu razinu uskladenosti.

ODJELJAK 5.

Norme, ocjenjivanje sukladnosti, potvrde, registracija

Clanak 40.

Uskladene norme i normizacijski dokumenti

1. Za visokorizi¢ne Ul sustave ili Ul modele opée namjene koji su sukladni s uskladenim normama ili dijelovima
uskladenih normi na koje su objavljena upuéivanja u Sluzbenom listu Europske unije u skladu s Uredbom (EU) br. 1025/2012
pretpostavlja se da su sukladni sa zahtjevima utvrdenima u odjeljku 2. ovog poglavlja odnosno, ovisno o slucaju,
s obvezama utvrdenima u poglavlju V. odjeljcima 2. i 3. ove Uredbe, u mjeri u kojoj te norme obuhvacaju te zahtjeve ili
obveze.

2. U skladu s ¢lankom 10. Uredbe (EU) br. 1025/2012 Komisija bez nepotrebne odgode upuéuje zahtjeve za
normizaciju koji obuhvacdaju sve zahtjeve utvrdene u odjeljku 2. ovog poglavlja i, ovisno o sluéaju, zahtjeve za normizaciju
koji obuhvacaju obveze utvrdene u poglavlju V. odjeljcima 2. i 3. ove Uredbe. U okviru zahtjeva za normizaciju takoder se
zahtijeva izrada dokumenata u vezi s procesom izvjes¢ivanja i dokumentiranja kako bi se poboljsala resursna u¢inkovitost
Ul sustava, primjerice kako bi visokorizi¢ni Ul sustav smanjio potrodnju energije i drugih resursa tijekom svojeg Zivotnog
ciklusa, te u vezi s energetski u¢inkovitim razvojem Ul modela opée namjene. Pri izradi zahtjeva za normizaciju Komisija se
savjetuje s VijeCem za umjetnu inteligenciju i relevantnim dionicima, uklju¢ujuéi savjetodavni forum.

Pri upuéivanju zahtjeva za normizaciju europskim organizacijama za normizaciju Komisija navodi da norme moraju biti
jasne i uskladene, medu ostalim i s normama razvijenima u raznim sektorima za proizvode obuhvadene postoje¢im
zakonodavstvom Unije o uskladivanju navedenim u Prilogu L, i da se njima mora osigurati da visokorizi¢ni Ul sustavi ili Ul
modeli opée namjene koji se stavljaju na trziste ili u upotrebu u Uniji ispunjavaju relevantne zahtjeve ili obveze utvrdene
u ovoj Uredbi.

Komisija takoder zahtijeva od europskih organizacija za normizaciju da dostave dokaze o svojim nastojanjima da ispune
ciljeve iz prvog i drugog podstavka ovog stavka u skladu s ¢lankom 24. Uredbe (EU) br. 1025/2012.

3. Sudionici u procesu normizacije nastoje promicati ulaganja i inovacije u podrucju umjetne inteligencije, medu ostalim
povecanjem pravne sigurnosti, kao i konkurentnosti i rasta trzista Unije, te doprinositi jacanju globalne suradnje u podrucju
normizacije, uzimajuéi u obzir postojeCe medunarodne norme u podru¢ju umjetne inteligencije koje su u skladu
s vrijednostima, temeljnim pravima i interesima Unije, i poboljsati viSedionicko upravljanje osiguravanjem ujednacene
zastupljenosti interesa i djelotvornog sudjelovanja svih relevantnih dionika u skladu s ¢lancima 5., 6. i 7. Uredbe (EU)
br. 1025/2012.

Clanak 41.
Zajednicke specifikacije
1. Komisija moze donositi provedbene akte o utvrdivanju zajednickih specifikacija za zahtjeve utvrdene u odjeljku 2.

ovog poglavlja odnosno, ovisno o slucaju, za obveze utvrdene u odjeljcima 2. i 3. poglavlja V. ako su ispunjeni sljedeci
uvjeti:

(a) Komisija je na temelju ¢lanka 10. stavka 1. Uredbe (EU) br. 1025/2012 zatrazila od jedne ili viSe europskih organizacija
za normizaciju da izrade uskladenu normu za zahtjeve utvrdene u odjeljku 2. ovog poglavlja odnosno, ovisno o slucaju,
za obveze utvrdene u odjeljcima 2. i 3. poglavlja V., a:

i. zahtjev nije prihvatila nijedna europska organizacija za normizaciju; ili
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ii. uskladene norme koje se odnose na taj zahtjev nisu izradene u roku utvrdenom u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1.
Uredbe (EU) br. 1025/2012; ili

iii. relevantnim uskladenim normama nisu dostatno uvazena pitanja temeljnih prava; ili

iv. uskladene norme nisu u skladu sa zahtjevom; i

(b) u Sluzbenom listu Europske unije nije objavljeno, u skladu s Uredbom (EU) br. 1025/2012, upuéivanje na uskladene norme
koje obuhvacaju zahtjeve utvrdene u odjeljku 2. ovog poglavlja odnosno, ovisno o slucaju, obveze utvrdene
u odjeljcima 2. i 3. poglavlja V., niti se oéekuje objava takvih upudivanja u razumnom roku.

Pri izradi zajednickih specifikacija Komisija se savjetuje sa savjetodavnim forumom iz ¢lanka 67.

Provedbeni akti iz prvog podstavka ovog stavka donose se u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 98. stavka 2.

2. Prije nego $to izradi nacrt provedbenog akta Komisija obavjes¢uje odbor iz ¢lanka 22. Uredbe (EU) br. 1025/2012
o tome da smatra da su uvjeti utvrdeni u stavku 1. ovog ¢lanka ispunjeni.

3. Zavisokorizi¢ne Ul sustave ili Ul modele opée namjene koji su sukladni sa zajednickim specifikacijama iz stavka 1. ili
dijelovima tih specifikacija pretpostavlja se da su sukladni sa zahtjevima utvrdenima u odjeljku 2. ovog poglavlja odnosno,
ovisno o slucaju, da su u skladu s obvezama utvrdenima u odjeljcima 2. i 3. poglavlja V., u mjeri u kojoj te zajednicke
specifikacije obuhvacaju te zahtjeve ili te obveze.

4. Ako europska organizacija za normizaciju donese uskladenu normu i Komisiji predloZi da se upuéivanje na nju objavi
u Sluzbenom listu Europske unije, Komisija ocjenjuje tu uskladenu normu u skladu s Uredbom (EU) br. 1025/2012. Kad se
upuéivanje na uskladenu normu objavi u Sluzbenom listu Europske unije, Komisija stavlja izvan snage provedbene akte iz
stavka 1. ili njihove dijelove koji obuhvadaju iste zahtjeve utvrdene u odjeljku 2. ovog poglavlja odnosno, ovisno o slucaju,
iste obveze utvrdene u odjeljcima 2. i 3. poglavlja V.

5. Ako dobavlja¢i visokorizi¢nih UI sustava ili Ul modela opée namjene ne ispunjavaju zajednicke specifikacije iz
stavka 1., moraju propisno obrazloziti da su usvojili tehnicka rjesenja kojima se ispunjavaju zahtjevi iz odjeljka 2. ovog
poglavlja odnosno, ovisno o slu¢aju, kojima se ispunjavaju obveze utvrdene u odjeljcima 2. i 3. poglavlja V., na razini koja je
barem jednakovrijedna tim zajednickim specifikacijama.

6.  Ako drzava clanica smatra da zajednicka specifikacija ne ispunjava u potpunosti zahtjeve utvrdene u odjeljku 2.
odnosno, ovisno o slucaju, obveze utvrdene u odjeljcima 2. i 3. poglavlja V., ona o tome obavjes¢uje Komisiju i navodi
detaljno objasnjenje. Komisija ocjenjuje te informacije i, prema potrebi, mijenja provedbeni akt kojim se utvrduje doti¢na
zajednicka specifikacija.

Clanak 42.

Pretpostavka sukladnosti s odredenim zahtjevima

1. Za visokorizi¢ne Ul sustave koji su trenirani i testirani na podacima koji odrazavaju specificno zemljopisno,
bihevioralno, kontekstualno ili radno okruzje u kojem se namjeravaju koristiti pretpostavlja se da ispunjavaju relevantne
zahtjeve utvrdene u ¢lanku 10. stavku 4.

2. Za visokorizi¢ne Ul sustave koji su certificirani ili za koje je izdana izjava o sukladnosti u okviru programa
kiberneticke sigurnosti na temelju Uredbe (EU) 2019/881 i na koje su objavljena upuéivanja u Sluzbenom listu Europske unije
pretpostavlja se da ispunjavaju zahtjeve u pogledu kiberneticke sigurnosti iz ¢lanka 15. ove Uredbe ako certifikat
o kibernetickoj sigurnosti ili izjava o sukladnosti ili njihovi dijelovi obuhvacaju te zahtjeve.
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Clanak 43.

Ocjenjivanje sukladnosti

1. U vezi s visokorizicnim Ul sustavima iz tocke 1. Priloga III., ako je dobavlja¢ pri dokazivanju uskladenosti
visokorizi¢nog Ul sustava sa zahtjevima utvrdenima u odjeljku 2. primijenio uskladene norme iz ¢lanka 40. ili, ako je
primjenjivo, zajednicke specifikacije iz ¢lanka 41., dobavlja¢ bira jedan od sljede¢ih postupaka ocjenjivanja sukladnosti na
temelju:

(a) unutarnje kontrole iz Priloga VI, ili

(b) ocjenjivanja sustava upravljanja kvalitetom i ocjenjivanja tehnicke dokumentacije iz Priloga VIL, uz sudjelovanje
prijavljenog tijela.

Pri dokazivanju uskladenosti visokorizi¢nog Ul sustava sa zahtjevima utvrdenima u odjeljku 2. dobavlja¢ primjenjuje
postupak ocjenjivanja sukladnosti iz Priloga VIL ako:

(a) uskladene norme iz ¢lanka 40. ne postoje, a zajednicke specifikacije iz ¢lanka 41. nisu dostupne;

(b) dobavlja¢ nije primijenio uskladenu normu ili je primijenio samo dio uskladene norme;

(c) zajednicke specifikacije iz tocke (a) postoje, ali ih dobavlja¢ nije primijenio;

(d) jedna ili vise uskladenih normi iz tocke (a) objavljena je uz ogranicenje, i to samo za dio norme koji je ogranicen.

Za potrebe postupka ocjenjivanja sukladnosti iz Priloga VII. dobavlja¢ mozZe odabrati bilo koje prijavljeno tijelo. Medutim,
ako visokorizi¢ni UI sustav u upotrebu namjeravaju staviti tijela kaznenog progona, tijela za imigraciju ili tijela za azil
odnosno institucije, tijela, uredi ili agencije Unije, tijelo za nadzor trzista iz clanka 74. stavka 8. ili 9., ovisno o slucaju,
djeluje kao prijavljeno tijelo.

2. Zavisokorizi¢ne Ul sustave iz tocaka od 2. do 8. Priloga III. dobavljaci primjenjuju postupak ocjenjivanja sukladnosti
na temelju unutarnje kontrole iz Priloga VI, kojim se ne predvida sudjelovanje prijavljenog tijela.

3. Za visokorizi¢ne Ul sustave obuhvacene zakonodavstvom Unije o uskladivanju navedenim u odjeljku A Priloga L
dobavlja¢ primjenjuje relevantni postupak ocjenjivanja sukladnosti kako se zahtijeva tim pravnim aktima. Na te
visokorizi¢ne Ul sustave primjenjuju se zahtjevi utvrdeni u odjeljku 2. ovog poglavlja i dio su tog ocjenjivanja. Takoder se
primjenjuju tocke 4.3., 4.4, 4.5. i tocka 4.6. peti odlomak Priloga VIL

Za potrebe tog ocjenjivanja prijavljena tijela koja su prijavljena na temelju tih pravnih akata imaju pravo kontrolirati
sukladnost visokorizi¢nih Ul sustava sa zahtjevima utvrdenima u odjeljku 2. pod uvjetom da je u kontekstu postupka
prijavljivanja na temelju tih pravnih akata ocijenjeno ispunjavaju li doti¢na prijavljena tijela zahtjeve utvrdene u ¢lanku 31.
stavcima 4., 5., 10.1 11.

Ako je pravnim aktom navedenim u odjeljku A Priloga II. proizvodacu proizvoda omoguceno da se izuzme iz ocjenjivanja
sukladnosti koje provodi tre¢a strana pod uvjetom da je taj proizvoda¢ primijenio sve uskladene norme koje obuhvacaju sve
relevantne zahtjeve, taj proizvoda¢ tu moguénost moze iskoristiti samo ako je primijenio i uskladene norme ili, ako je
primjenjivo, zajednicke specifikacije iz ¢lanka 41., koje obuhvadaju sve zahtjeve utvrdene u odjeljku 2. ovog poglavlja.

4. Za visokorizi¢ne Ul sustave koji su ve¢ bili podvrgnuti postupku ocjenjivanja sukladnosti provodi se novi postupak
ocjenjivanja sukladnosti ako dode do bitnih izmjena, neovisno o tome namjerava li se izmijenjeni sustav dalje distribuirati ili
ga nastavlja upotrebljavati isti subjekt koji ga ve¢ uvodi.

Za visokorizi¢ne Ul sustave koji nastavljaju uciti nakon stavljanja na trziste ili u upotrebu, promjene visokorizi¢nog Ul
sustava i njegove ucinkovitosti koje je dobavlja¢ unaprijed odredio u trenutku pocetnog ocjenjivanja sukladnosti i koje su
obuhvadene informacijama u tehnickoj dokumentaciji iz tocke 2. podtocke (f) Priloga IV. ne ¢ine bitnu izmjenu.

5. Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 97. radi izmjene priloga VI. i VIL njihovim
aZuriranjem s obzirom na tehnicki napredak.
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6.  Komisija je ovlastena za donosenje delegiranih akata u skladu s clankom 97. radi izmjene stavaka 1. i 2. ovog ¢lanka
kako bi visokorizicne UI sustave iz tocaka od 2. do 8. Priloga IIl. podvrgnula postupku ocjenjivanja sukladnosti iz
Priloga VIL ili dijelovima tog postupka. Komisija takve delegirane akte donosi uzimaju¢i u obzir djelotvornost postupka
ocjenjivanja sukladnosti na temelju unutarnje kontrole iz Priloga VI. u sprecavanju rizika za zdravlje i sigurnost te zastitu
temeljnih prava koje takvi sustavi predstavljaju ili svodenju takvih rizika na najmanju mogucu mjeru, kao i dostupnost
adekvatnih kapaciteta i resursa medu prijavljenim tijelima.

Clanak 44.

Potvrde

1. Potvrde koje izdaju prijavljena tijela u skladu s Prilogom VII. sastavljaju se na jeziku koji relevantna tijela u drzavi
¢lanici u kojoj prijavljeno tijelo ima poslovni nastan mogu bez poteskoca razumjeti.

2. Potvrde vrijede tijekom razdoblja koje je u njima navedeno, a ono ne smije biti dulje od pet godina za UI sustave
obuhvacene Prilogom I. i dulje od Cetiri godine za UI sustave obuhvacene Prilogom III. Na zahtjev dobavljaca valjanost
potvrde moze se produljivati za daljnja razdoblja od kojih nijedno ne smije biti dulje od pet godina za UI sustave
obuhvadene Prilogom I i dulje od Cetiri godine za UI sustave obuhvacene Prilogom IIL, i to na temelju ponovnog
ogjenjivanja u skladu s primjenjivim postupcima ocjenjivanja sukladnosti. Svaka dopuna potvrde ostaje valjana pod
uvjetom da je valjana potvrda koju dopunjuje.

3. Ako prijavljeno tijelo ustanovi da UI sustav vise ne ispunjava zahtjeve utvrdene u odjeljku 2., to prijavljeno tijelo,
uzimajudi u obzir nacelo proporcionalnosti, suspendira ili povlaci izdanu potvrdu ili uvodi ogranicenja za nju, osim ako se
primjerenim korektivnim mjerama koje dobavlja¢ sustava poduzme u primjerenom roku koji je utvrdilo prijavljeno tijelo
osigura uskladenost Ul sustava s tim zahtjevima. Prijavljeno tijelo daje obrazlozenje za svoju odluku.

Protiv odluka prijavljenih tijela, medu ostalim protiv odluka o izdanim potvrdama o sukladnosti, mora biti dostupan

zalbeni postupak.

Clanak 45.

Obveze prijavljenih tijela u pogledu obavjeséivanja
1. Prijavljena tijela obavjes¢uju tijelo koje provodi prijavljivanje o sljedecem:

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

(b) odbijanju, ogranicenju, suspenziji ili povlacenju potvrde Unije o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije ili odobrenja
sustava upravljanja kvalitetom izdanog u skladu sa zahtjevima iz Priloga VIL;

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

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

() na zahtjev, o aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti provedenima u okviru njihove prijave i svim ostalim provedenim
aktivnostima, ukljucujuéi prekograni¢ne aktivnosti i podugovaranje.

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

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

(b) potvrdama Unije o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije ili dopunama tih potvrda koje je odbilo, povuklo, suspendiralo
ili na neki drugi na¢in ogranicilo te, na zahtjev, potvrdama ifili njihovim dopunama koje je izdalo.
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3. Svako prijavljeno tijelo drugim prijavljenim tijelima koja provode sli¢ne aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za iste
vrste Ul sustava dostavlja relevantne informacije o pitanjima povezanima s negativnim i, na zahtjev, pozitivnim rezultatima
ocjenjivanja sukladnosti.

4. Prijavljena tijela u skladu s ¢lankom 78. Stite povjerljivost informacija koje su pribavila.

Clanak 46.

Odstupanje od postupka ocjenjivanja sukladnosti

1. Odstupajudi od ¢lanka 43., i na propisno obrazlozen zahtjev, svako tijelo za nadzor trzi§ta moze odobriti stavljanje
odredenih visokorizi¢nih UI sustava na trzite ili u upotrebu na drzavnom podrudju doti¢ne drzave ¢lanice zbog iznimnih
razloga koji se odnose na javnu sigurnost ili zastitu Zivota i zdravlja ljudi, zastitu okolisa ili zastitu klju¢ne industrijske
i infrastrukturne imovine. Trajanje tog odobrenja ograni¢eno je na razdoblje provedbe potrebnih postupaka ocjenjivanja
sukladnosti, uzimaju¢i u obzir iznimne razloge koji opravdavaju odstupanje. Ti se postupci dovravaju bez nepotrebne
odgode.

2. U propisno opravdanoj hitnoj situaciji zbog iznimnih razloga koji se odnose na javnu sigurnost ili u slucaju
konkretne, znatne i izravne prijetnje Zivotu ili tjelesnoj sigurnosti fizickih osoba, tijela kaznenog progona ili tijela civilne
zadtite mogu odredeni visokorizi¢ni Ul sustav staviti u upotrebu bez odobrenja iz stavka 1. pod uvjetom da se to odobrenje
bez nepotrebne odgode zatrazi tijekom ili nakon upotrebe. Ako je odobrenje iz stavka 1. odbijeno, upotreba visokorizi¢nog
Ul sustava smjesta se prekida te se odmah odbacuju svi rezultati i izlazni podaci proizisli iz takve upotrebe.

3. Odobrenje iz stavka 1. izdaje se samo ako tijelo za nadzor trzista zakljuci da visokorizi¢ni Ul sustav ispunjava zahtjeve
iz odjeljka 2. Tijelo za nadzor trzista obavjes¢uje Komisiju i druge drzave ¢lanice o svim odobrenjima izdanima na temelju
stavaka 1 i 2. Ta obveza ne obuhvaca osjetljive operativne podatke u vezi s aktivnostima tijela kaznenog progona.

4. Ako u roku od 15 kalendarskih dana od primitka informacija iz stavka 3. nijedna drzava ¢lanica ni Komisija ne
podnese prigovor na odobrenje koje je izdalo tijelo za nadzor trzista odredene drzave ¢lanice u skladu sa stavkom 1., to se
odobrenje smatra opravdanim.

5. Ako u roku od 15 kalendarskih dana od primitka obavijesti iz stavka 3. odredena drzava ¢lanica podnese prigovor na
odobrenje koje je izdalo tijelo za nadzor trzista druge drzave ¢clanice ili ako Komisija smatra da je to odobrenje u suprotnosti
s pravom Unije ili da je zakljucak drzava clanica o uskladenosti sustava iz stavka 3. neosnovan, Komisija bez odgode
zapocinje savjetovanje s relevantnom drzavom ¢lanicom. U savjetovanju sudjeluju doti¢ni operateri i omoguéuje im se da
iznesu svoja stajalista. Komisija ih uzima u obzir i odlu¢uje je li odobrenje opravdano. Komisija svoju odluku upuduje
doti¢nim drzavama ¢lanicama i doti¢nim operaterima.

6.  Ako Komisija odobrenje smatra neopravdanim, tijelo za nadzor trzista doti¢ne drzave ¢lanice povlaci to odobrenje.

7. Kad je rije¢ o visokorizi¢nim Ul sustavima koji su povezani s proizvodima obuhvalenima zakonodavstvom Unije
o uskladivanju navedenim u odjeljku A Priloga I, primjenjuju se samo odstupanja od ocjenjivanja sukladnosti utvrdena
u tom zakonodavstvu Unije o uskladivanju.

Clanak 47.

EU izjava o sukladnosti

1. Dobavlja¢ sastavlja pisanu, strojno (Citljivu EU izjavu o sukladnosti, potpisanu fizicki ili elektronicki, za svaki
visokorizi¢ni UI sustav i drZi je na raspolaganju nacionalnim nadleznim tijelima tijekom razdoblja od deset godina nakon
stavljanja tog visokorizi¢nog Ul sustava na trzite ili u upotrebu. U EU izjavi o sukladnosti navodi se za koji je visokorizi¢ni
Ul sustav ona sastavljena. Primjerak EU izjave o sukladnosti dostavlja se relevantnim nacionalnim nadleznim tijelima na
njihov zahtjev.
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2. U EU izjavi o sukladnosti navodi se da doti¢ni visokorizi¢ni UI sustav ispunjava zahtjeve utvrdene u odjeljku 2. EU
izjava o sukladnosti sadrzava informacije utvrdene u Prilogu V. i prevodi se na jezik koji nacionalna nadlezna tijela drzava
¢lanica u kojima se visokorizi¢ni Ul sustav stavlja na trZiste ili na raspolaganje mogu bez poteskoca razumjeti.

3. Ako visokorizi¢ni UI sustavi podlijezu drugom zakonodavstvu Unije o uskladivanju kojim se takoder zahtijeva EU
izjava o sukladnosti, sastavlja se jedinstvena EU izjava o sukladnosti koja se odnosi na svo pravo Unije koje se primjenjuje
na doti¢ni visokorizi¢ni Ul sustav. Ta izjava sadrzava sve informacije potrebne za identifikaciju zakonodavstva Unije
o uskladivanju na koje se izjava odnosi.

4.  Sastavljanjem EU izjave o sukladnosti dobavlja¢ preuzima odgovornost za ispunjavanje zahtjeva utvrdenih
u odjeljku 2. Dobavlja¢ prema potrebi azurira EU izjavu o sukladnosti.

5. Komisija je ovlastena za donosenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 97. radi izmjene Priloga V. azuriranjem
sadrzaja EU izjave o sukladnosti utvrdene u tom prilogu kako bi se uveli elementi koji postanu potrebni s obzirom na
tehnicki napredak.

Clanak 48.
Oznaka CE

1. Za oznaku CE vrijede opca nalela utvrdena u ¢lanku 30. Uredbe (EZ) br. 765/2008.

2. Zavisokorizi¢ne Ul sustave koji se pruzaju digitalno digitalna oznaka CE upotrebljava se samo ako joj se moze lako
pristupiti preko sucelja s kojeg se pristupa tom sustavu ili s pomocu lako dostupnog strojno ¢itljivog koda ili drugih
elektronickih sredstava.

3. Oznaka CE stavlja se na visokorizi¢ne Ul sustave tako da bude 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 sluaju.

4. Ako je primjenjivo, uz oznaku CE navodi se identifikacijski broj prijavljenog tijela odgovornog za postupke
ocjenjivanja sukladnosti iz ¢lanka 43. Identifikacijski broj prijavljenog tijela stavlja simo prijavljeno tijelo ili ga prema
njegovim uputama stavlja dobavlja¢ ili dobavljacev ovlasteni zastupnik. Taj identifikacijski broj navodi se i u svim
promotivnim materijalima u kojima se navodi da doti¢ni visokorizi¢ni UI sustav ispunjava zahtjeve u pogledu oznake CE.

5. Ako visokorizi¢ni Ul sustavi podlijezu drugom pravu Unije kojim se takoder predvida stavljanje oznake CE, na oznaci
CE navodi se da visokorizi¢ni Ul sustav ispunjava i zahtjeve iz tog drugog prava.

Clanak 49.

Registracija

1. Prije stavljanja na trzite ili u upotrebu visokorizi¢nog Ul sustava iz Priloga IIL, uz izuzeée visokorizi¢nih Ul sustava iz
tocke 2. Priloga III., dobavlja¢ ili, ako je primjenjivo, ovlateni zastupnik registrira sebe i svoj sustav u bazi podataka EU-a iz
¢lanka 71.

2. Prije stavljanja na trziSte ili u upotrebu UI sustava za koji je dobavlja¢ zaklju¢io da nije visokorizican u skladu
s ¢lankom 6. stavkom 3., taj dobavljac ili, ako je primjenjivo, ovlasteni zastupnik registrira sebe i taj sustav u bazi podataka
EU-a iz ¢lanka 71.

3. Prije stavljanja u upotrebu ili koriStenja visokorizicnog Ul sustava iz Priloga IIL, uz izuzeée visokorizi¢nih Ul sustava
iz tocke 2. Priloga IIL, subjekti koji uvode sustav koji su tijela javne vlasti, institucije, tijela uredi ili agencije Unije ili osobe
koje djeluju u njihovo ime registriraju se, odabiru sustav i registriraju njegovo koristenje u bazi podataka EU-a iz ¢lanka 71.
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4. Zavisokorizi¢ne Ul sustave iz tocaka 1., 6.1 7. Priloga III., u podru¢ju kaznenog progona, migracija, azila i upravljanja
nadzorom drZavne granice registracija iz stavaka 1., 2. i 3. ovog ¢lanka provodi se u sigurnom dijelu baze podataka EU-a iz
¢lanka 71. koji nije javno dostupan, a ukljucuje samo informacije iz sljedecega, ovisno o slucaju:

(a) odjelika A tocaka od 1. do 10. Priloga VIIL, osim tocaka 6., 8.1 9.;
(b) odjeljka B tocaka od 1. do 5. i tocaka 8. i 9. Priloga VIIL;

(c) odjeljka C tocaka od 1. do 3. Priloga VIIL;

(d) tocaka 1., 2., 3.1 5. Priloga IX.

Samo Komisija i nacionalna tijela iz ¢lanka 74. stavka 8. imaju pristup odgovaraju¢im dijelovima baze podataka EU-a
kojima je pristup ogranicen, a koji su navedeni u prvom podstavku ovog stavka.

5. Visokorizi¢ni Ul sustavi iz tocke 2. Priloga IIL. registriraju se na nacionalnoj razini.

POGLAVLJE IV.
OBVEZE U POGLEDU TRANSPARENTNOSTI ZA DOBAVL]ACE ODREDENIH UI SUSTAVA 1 SUBJEKTE KOJI IH UVODE

Clanak 50.

Obveze u pogledu transparentnosti za dobavljace odredenih UI sustava i subjekte koji ih uvode

1. Dobavljac¢i osiguravaju da su Ul sustavi koji su namijenjeni izravnoj interakciji s fizickim osobama dizajnirani
i razvijeni na takav nacin da se doti¢ne fizicke osobe obavjes¢uje o tome da su u interakciji s UI sustavom, osim ako je to
otito sa stajalidta razmjerno dobro informirane, pronicljive i oprezne fizicke osobe, uzimajuéi u obzir okolnosti i kontekst
upotrebe. Ta se obveza ne primjenjuje na Ul sustave koji su zakonski odobreni za otkrivanje, sprecavanje, istragu ili kazneni
progon kaznenih djela, podlozno odgovaraju¢im zastitnim mjerama za prava i slobode tre¢ih strana, osim ako su ti sustavi
dostupni javnosti za prijavu kaznenih djela.

2. Dobavljaci Ul sustava, ukljucujuéi Ul sustave opée namjene, koji generiraju sinteticki audiosadrzaj, slikovni sadrzaj,
videosadrzaj ili tekstovni sadrzaj osiguravaju da izlazni rezultati Ul sustava budu oznaceni u strojno ¢itljivom obliku i da ih
se moZe prepoznati kao umjetno generirane ili manipulirane. Dobavljac¢i osiguravaju da njihova tehnicka rjesenja budu
djelotvorna, interoperabilna, otporna i pouzdana u mjeri u kojoj je to tehnicki izvedivo, uzimajuéi u obzir posebnosti
i ograniCenja razlicitih vrsta sadrzZaja, troskove provedbe i opéepriznata najnovija dostignuca, $to se moZze odraZavati
u relevantnim tehnickim normama. Ta se obveza ne primjenjuje ako Ul sustavi obavljaju pomoénu funkciju za standardno
uredivanje ili bitno ne mijenjaju ulazne podatke koje pruza subjekt koji uvodi sustav ili njihovu semantiku, ili ako su
zakonski odobreni za otkrivanje, sprecavanje, istragu ili kazneni progon kaznenih djela.

3. Subjekti koji uvode sustav za prepoznavanje emocija ili sustav za biometrijsku kategorizaciju obavjes¢uju fizicke
osobe koje su izloZzene tom sustavu o njegovu radu, a osobne podatke obraduju u skladu s uredbama (EU) 2016/679
i (EU) 2018/1725 te Direktivom (EU) 2016/680, ovisno o slucaju. Ta se obveza ne primjenjuje na Ul sustave za
biometrijsku kategorizaciju i prepoznavanje emocija koji su zakonski odobreni za otkrivanje, sprecavanje ili istragu
kaznenih djela, podlozno odgovarajuéim zastitnim mjerama za prava i slobode trecih strana i u skladu s pravom Unije.

4. Subjekti koji uvode UI sustav koji generira ili manipulira slikovnim sadrzajem, audiosadrzajem ili videosadrzajem koji
¢ini uvjerljiv krivotvoreni sadrzaj (deep fake) moraju navesti da je taj sadrzaj umjetno generiran ili da je njime manipulirano.
Ta se obveza ne primjenjuje ako je koriStenje zakonski odobreno za otkrivanje, sprecavanje, istragu ili kazneni progon
kaznenih djela. Ako je sadrzaj dio ocigledno umjetnickog, kreativnog, satiri¢nog, fiktivnog ili analognog djela ili programa,
obveze u pogledu transparentnosti iz ovog stavka ograni¢ene su na otkrivanje postojanja takvog generiranog ili
manipuliranog sadrzaja na odgovaraju¢i nacin kojim se ne ometa prikazivanje tog djela ili uZivanje u njemu.

Subjekti koji uvode Ul sustav koji generira ili manipulira tekstom koji se objavljuje u svrhu informiranja javnosti o pitanjima
od javnog interesa moraju navesti da je tekst umjetno generiran ili da je njime manipulirano. Ta se obveza ne primjenjuje
ako je koristenje zakonski odobreno za otkrivanje, sprecavanje, istragu ili kazneni progon kaznenih djela ili ako je sadrzaj
generiran umjetnom inteligencijom progao proces preispitivanja koje provodi covjek ili urednicku kontrolu i ako fizicka ili
pravna osoba snosi uredni¢ku odgovornost za objavu sadrzaja.
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5. Informacije iz stavaka od 1. do 4. doti¢nim se fizickim osobama pruzaju na jasan i raspoznatljiv nacin najkasnije
u trenutku prve interakcije ili prvog izlaganja. Te informacije moraju ispunjavati primjenjive zahtjeve u pogledu
pristupacnosti.

6.  Stavciod 1. do 4. ne utjecu na zahtjeve i obveze iz poglavlja III. i njima se ne dovode u pitanje druge obveze u pogledu
transparentnosti utvrdene u pravu Unije ili nacionalnom pravu za subjekte koji uvode Ul sustave.

7. Ured za umjetnu inteligenciju potice i olakSava izradu kodeksa prakse na razini Unije kako bi se olak3ala djelotvorna
provedba obveza u pogledu otkrivanja i oznacivanja umjetno generiranog ili manipuliranog sadrzaja. Komisija moze
donositi provedbene akte radi odobravanja tih kodeksa prakse u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 56. stavku 6. Ako
smatra da kodeks nije adekvatan, Komisija moZze donositi provedbene akte o utvrdivanju zajednickih pravila za provedbu
tih obveza u skladu s postupkom ispitivanja utvrdenim u ¢lanku 98. stavku 2.

POGLAVLJE V.
UI MODELI OPCE NAMJENE

ODJELJAK 1.
Pravila o klasifikaciji

Clanak 51.

Klasifikacija UI modela opce namjene kao Ul modela opce namjene sa sistemskim rizikom

1. Ul model opée namjene klasificira se kao Ul model opée namjene sa sistemskim rizikom ako ispunjava bilo koji od
sljedecih uvjeta:

(a) ima sposobnosti visokog ucinka evaluirane na temelju odgovarajuih tehnickih alata i metodologija, ukljucujuci
pokazatelje i referentne vrijednosti;

(b) na temelju odluke Komisije, po sluzbenoj duznosti ili slijedom kvalificiranog upozorenja znanstvenog povjerenstva, ima
sposobnosti ili u¢inak jednakovrijedne onima utvrdenima u tocki (a), uzimajuéi u obzir kriterije utvrdene u Prilogu XIIL

2. Pretpostavlja se da UI model opée namjene ima sposobnosti visokog uc¢inka u skladu sa stavkom 1. tockom (a) ako je
kumulativna koli¢ina racunanja koriStena za njegovo treniranje iskazana brojem matematickih operacija nad brojevima
s pomi¢nim zarezom u sekundi veca od 10%.

3. Komisija donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 97. radi izmjene pragova navedenih u stavcima 1. i 2. ovog ¢lanka
te, prema potrebi, radi dopune referentnih vrijednosti i pokazatelja s obzirom na tehnoloski razvoj, kao 3to su algoritamska
poboljsanja ili povecanje u¢inkovitosti hardvera, kako bi ti pragovi odrazavali najnovija dostignuca.

Clanak 52.
Postupak

1. Ako UI model opée namjene ispunjava uvjet iz ¢lanka 51. stavka 1. tocke (a), doti¢ni dobavlja¢ o tome obavjes¢uje
Komisiju bez odgode, a u svakom slucaju u roku od dva tjedna nakon $to je taj zahtjev ispunjen ili nakon $to postane
poznato da e biti ispunjen. Ta obavijest uklju¢uje informacije potrebne kako bi se dokazalo da je doti¢ni zahtjev ispunjen.
Ako Komisija sazna za Ul model opée namjene koji predstavlja sistemske rizike, a o kojem nije bila obavijestena, moze ga
odluciti odrediti kao model sa sistemskim rizikom.

2. Dobavlja¢ Ul modela opée namjene koji ispunjava uvjet iz ¢lanka 51. stavka 1. tocke (a) moze uz svoju obavijest
dostaviti dostatno potkrijepljene argumente kako bi dokazao da UI model opée namjene iznimno, iako ispunjava navedeni
zahtjev, zbog svojih specifi¢nih karakteristika ne predstavlja sistemske rizike i da ga stoga ne bi trebalo klasificirati kao
UI model opée namjene sa sistemskim rizikom.
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3. Ako Komisija zaklju¢i da argumenti dostavljeni na temelju stavka 2. nisu dostatno potkrijepljeni i da doti¢ni dobavljac
nije dokazao da Ul model opée namjene zbog svojih specifi¢nih karakteristika ne predstavlja sistemske rizike, ona odbacuje
te argumente, a Ul model opée namjene smatra se Ul modelom opce namjene sa sistemskim rizikom.

4. Komisija moze Ul model opée namjene odrediti kao model koji predstavlja sistemske rizike na temelju kriterija iz
Priloga XIIL, po sluzbenoj duznosti ili slijedom kvalificiranog upozorenja znanstvenog povjerenstva u skladu s ¢lankom 90.
stavkom 1. tockom (a).

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 97. radi izmjene Priloga XIII. utvrdivanjem
i azuriranjem kriterija utvrdenih u tom prilogu.

5. Na obrazlozeni zahtjev dobavljaca ¢iji je model u skladu sa stavkom 4. odreden kao Ul model opée namjene sa
sistemskim rizikom, Komisija takav zahtjev uzima u obzir i moze odluciti ponovno ocijeniti moze li se i dalje smatrati da Ul
model opée namjene predstavlja sistemske rizike na temelju kriterija iz Priloga XIII. Takav zahtjev mora sadrzavati
objektivne, detaljne i nove razloge koji su se pojavili nakon odluke o odredivanju. Dobavlja¢i mogu zatraziti ponovnu
ocjenu najranije Sest mjeseci nakon odluke o odredivanju. Ako Komisija nakon ponovne ocjene odluci zadrzati odredivanje
modela kao UI modela opée namjene sa sistemskim rizikom, dobavlja¢i mogu zatraZiti ponovno ocjenjivanje najranije Sest
mjeseci nakon te odluke.

6. Komisija osigurava objavljivanje popisa Ul modeld opée namjene sa sistemskim rizikom i aZurira ga, ne dovodedi
u pitanje potrebu za postovanjem i zastitom prava intelektualnog vlasnistva i povjerljivih poslovnih informacija ili
poslovnih tajni u skladu s pravom Unije i nacionalnim pravom.

ODJELJAK 2.

Obveze dobavljaca UI modeld opée namjene

Clanak 53.

Obveze dobavljaca Ul modela opée namjene

1. Dobavljaci Ul modela opée namjene:

(a) izraduju i aZuriraju tehnicku dokumentaciju modela, medu ostalim o postupku njegova treniranja i testiranja te
rezultatima njegove evaluacije, koja sadrzava barem informacije utvrdene u Prilogu XI., kako bi je na zahtjev dostavili
Uredu za umjetnu inteligenciju i nacionalnim nadleznim tijelima;

(b) izraduju, azuriraju i stavljaju na raspolaganje informacije i dokumentaciju dobavljac¢ima UI sustava koji namjeravaju
integrirati Ul model opée namjene u svoje Ul sustave. Ne dovodedi u pitanje potrebu za postovanjem i zastitom prava
intelektualnog vlasnistva i povjerljivih poslovnih informacija ili poslovnih tajni u skladu s pravom Unije i nacionalnim
pravom, te informacije i dokumentacija:

i. omogucuju dobavlja¢ima Ul sustava da dobro razumiju sposobnosti i ograni¢enja Ul modela opée namjene i da
ispune svoje obveze na temelju ove Uredbe; i

ii. sadrzavaju barem elemente utvrdene u Prilogu XIL;

(c) uspostavljaju politiku uskladivanja s pravom Unije o autorskom pravu i povezanim pravima, posebno kako bi utvrdili
i postovali, medu ostalim i s pomoc¢u najsuvremenijih tehnologija, pridrzaj prava izrazen u skladu s ¢lankom 4.
stavkom 3. Direktive (EU) 2019/790;

(d) izraduju i objavljuju dovoljno detaljan sazetak o sadrZaju upotrijebljenom za treniranje Ul modela opée namjene, prema
predlosku Ureda za umjetnu inteligenciju.
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2. Obveze utvrdene u stavku 1. to¢kama (a) i (b) ne primjenjuju se na dobavljace Ul modela koji se objavljuju na temelju
besplatne licencije za softver otvorenog koda koja omoguéuje pristup modelu te njegovu upotrebu, izmjenu i distribuciju
i ¢iji su parametri, ukljucujudi teZinske faktore, informacije o arhitekturi modela te informacije o upotrebi modela, javno
dostupni. Ta se iznimka ne primjenjuje na Ul modele opée namjene sa sistemskim rizikom.

3. Dobavlja¢i Ul modela opée namjene prema potrebi suraduju s Komisijom i nacionalnim nadleznim tijelima
u izvr$avanju njihovih nadleznosti i ovlasti na temelju ove Uredbe.

4. Dobavlja¢i UI modela opée namjene mogu se do objave uskladene norme osloniti na kodekse prakse u smislu
¢lanka 56. kako bi dokazali da ispunjavaju obveze utvrdene u stavku 1. ovog ¢lanka. Ispunjavanjem europskih uskladenih
normi za dobavljace vrijedi pretpostavka sukladnosti u mjeri u kojoj su te obveze obuhvadene tim normama. Dobavljaci Ul
modeld opée namjene koji ne postuju odobreni kodeks prakse ili ne ispunjavaju europsku uskladenu normu moraju
dokazati alternativne adekvatne nacine uskladivanja kako bi ih ocijenila Komisija.

5. Kako bi se olaksalo uskladivanje s Prilogom XI., a posebno s njegovom tockom 2. podtockama (d) i (e), Komisija je
ovlastena z donosenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 97. kako bi detaljno opisala metodologije mjerenja i izra¢una
u cilju omogucavanja usporedive i provjerljive dokumentacije.

6.  Komisija je ovlastena za donosenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 97. stavkom 2. radi izmjene priloga XI. i XIL
s obzirom na tehnoloski razvoj.

7. Sa svim informacijama ili dokumentacijom koji se pribave u skladu s ovim ¢lankom, ukljucujuci poslovne tajne,
postupa se u skladu s obvezama u pogledu povjerljivosti utvrdenima u clanku 78.

Clanak 54.

Ovlasteni zastupnici dobavljaca Ul model opée namjene

1. Prije stavljanja Ul modeld opée namjene na trziste Unije dobavljaci s poslovnim nastanom u tre¢im zemljama pisanim
ovlastenjem imenuju ovlastenog zastupnika s poslovnim nastanom Uniji.

2. Dobavlja¢ omoguéuje svojem ovlastenom zastupniku da obavlja zadae navedene u ovlastenju koje je dobio od
dobavljaca.

3. Ovlasteni zastupnik obavlja zadace navedene u ovlastenju koje je dobio od dobavljaca. On dostavlja primjerak
ovlastenja Uredu za umjetnu inteligenciju na njegov zahtjev, na jednom od sluzbenih jezika institucija Unije. Za potrebe ove
Uredbe ovlastenjem se ovlastenom zastupniku daje ovlast da obavlja sljedeée zadade:

(a) provjerava je li tehnicka dokumentacija iz Priloga XI. sastavljena i je li dobavlja¢ ispunio sve obveze iz ¢lanka 53. i, ako
je primjenjivo, ¢lanka 55.;

(b) drzi primjerak tehnicke dokumentacije iz Priloga XL na raspolaganju Uredu za umjetnu inteligenciju i nacionalnim
nadleznim tijelima tijekom razdoblja od deset godina nakon stavljanja UI modela opée namjene na trziSte i cuva
kontaktne podatke dobavljaca koji je imenovao ovlastenog zastupnika;

(c) Uredu za umjetnu inteligenciju na obrazloZeni zahtjev dostavlja sve informacije i dokumentaciju, ukljucujui one iz
tocke (b), koji su potrebni za dokazivanje ispunjavanja obveza iz ovog poglavlja;

(d) na obrazlozeni zahtjev suraduje s Uredom za umjetnu inteligenciju i nadleznim tijelima u svim mjerama koje oni
poduzimaju u vezi s Ul modelom opée namjene, medu ostalim onda kada je model integriran u Ul sustave koji se
stavljaju na trziste ili u upotrebu u Uniji.

4. Ovlastenjem se ovlastenog zastupnika ovlas¢uje da, uz dobavljaca ili umjesto dobavljacu, bude osoba kojoj se
obracaju Ured za umjetnu inteligenciju ili nadlezna tijela u vezi sa svim pitanjima povezanima s osiguravanjem uskladenosti
s ovom Uredbom.
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5. Ovlasteni zastupnik ukida ovlastenje ako smatra ili ima razloga smatrati da dobavlja¢ postupa protivno svojim
obvezama na temelju ove Uredbe. U tom slucaju ovlasteni zastupnik o ukidanju ovlastenja i razlozima za ukidanje ujedno
odmah obavjes¢uje Ured za umjetnu inteligenciju.

6.  Obveza utvrdena u ovom c¢lanku ne primjenjuje se na dobavljace Ul modela opée namjene koji se objavljuju na
temelju besplatne licencije otvorenog koda koja omogucuje pristup modelu te njegovu upotrebu, izmjenu i distribuciju i ¢iji
su parametri, ukljucujudi tezinske faktore, informacije o arhitekturi modela te informacije o upotrebi modela, javno
dostupni, osim ako Ul modeli opée namjene predstavljaju sistemske rizike.

ODJELJAK 3.

Obveze dobavljaca Ul modeld opée namjene sa sistemskim rizikom

Clanak 55.

Obveze dobavljaca Ul modeld opée namjene sa sistemskim rizikom
1. Uz obveze navedene u ¢lancima 53. i 54. dobavlja¢i Ul modeld opée namjene sa sistemskim rizikom:

(a) provode evaluaciju modela u skladu sa standardiziranim protokolima i alatima koji odraZavaju najnovija dostignuca,
uklju¢ujuéi provodenje i dokumentiranje neprijateljskog testiranja modela radi utvrdivanja i smanjivanja sistemskog
rizika;

(b) progjenjuju i smanjuju mogudle sistemske rizike na razini Unije, ukljucujuéi njihove izvore, koji mogu proiziéi iz
razvoja, stavljanja na trziste ili koristenja UI modela opée namjene sa sistemskim rizikom;

(c) prate, dokumentiraju i bez nepotrebne odgode dostavljaju Uredu za umjetnu inteligenciju i, prema potrebi, nacionalnim
nadleznim tijelima, relevantne informacije o ozbiljnim incidentima i moguéim korektivnim mjerama za
njihovo rjesavanje;

(d) osiguravaju odgovarajuéu razinu kibernetickosigurnosne zastite Ul modela opée namjene sa sistemskim rizikom
i fizicke infrastrukture tog modela.

2. Dobavlja¢i Ul modeld opée namjene sa sistemskim rizikom mogu se do objave uskladene norme osloniti na kodekse
prakse u smislu ¢lanka 56. kako bi dokazali da ispunjavaju obveze utvrdene u stavku 1. ovog ¢lanka. Ispunjavanjem
europskih uskladenih normi za dobavljace vrijedi pretpostavka sukladnosti u mjeri u kojoj su te obveze obuhvaéene tim
normama. Dobavlja¢i Ul modeld opée namjene sa sistemskim rizikom koji ne postuju odobreni kodeksa prakse ili ne
ispunjavaju europsku uskladenu normu moraju dokazati alternativne adekvatne nacine uskladivanja kako bi ih procijenila
Komisija.

3. Sa svim informacijama ili dokumentacijom koji se pribave na temelju ovog ¢lanka, ukljuc¢ujuéi poslovne tajne,

postupa se u skladu s obvezama u pogledu povjerljivosti utvrdenima u ¢lanku 78.

ODJELJAK 4.
Kodeksi prakse

Clanak 56.
Kodeksi prakse

1. Ured za umjetnu inteligenciju potice i olaksava izradu kodeksa prakse na razini Unije kako bi se doprinijelo pravilnoj
primjeni ove Uredbe, uzimajuéi u obzir medunarodne pristupe.

2. Ured za umjetnu inteligenciju i Vijece za umjetnu inteligenciju nastoje osigurati da kodeksi prakse obuhvacaju barem
obveze iz ¢lanaka 53. 1 55., ukljucujudi sljedeca pitanja:
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(a) sredstva kojima se osigurava da se informacije iz ¢lanka 53. stavka 1. tocaka (a) i (b) aZuriraju s obzirom na trZisni
i tehnoloski razvoj;

(b) odgovarajuéu razinu detaljnosti sazetka o sadrzaju upotrijebljenom za treniranje;

(c) utvrdivanje vrste i prirode sistemskih rizika na razini Unije, uklju¢ujuéi, prema potrebi, njihove izvore;

(d) mjere, postupke i modalitete za procjenu sistemskih rizika i upravljanje sistemskim rizicima na razini Unije, ukljucujudi
dokumentaciju o njima, koji su razmjerni rizicima i kojima se uzimaju u obzir ozbiljnost i vjerojatnost tih rizika te
posebni izazovi uklanjanja tih rizika s obzirom na mogudce nacine na koje se takvi rizici mogu pojaviti i materijalizirati
duz vrijednosnog lanca umjetne inteligencije.

3. Ured za umjetnu inteligenciju moze pozvati sve dobavljace Ul modela opée namjene, kao i relevantna nacionalna
nadlezna tijela, da sudjeluju u izradi kodeksa prakse. Taj proces mogu poduprijeti organizacije civilnog drustva, industrija,
akademska zajednica i drugi relevantni dionici, poput dobavljaca nize u lancu opskrbe i neovisnih stru¢njaka.

4. Ured za umjetnu inteligenciju i Vije¢e za umjetnu inteligenciju nastoje osigurati da se u kodeksima prakse jasno utvrde
njihovi specifi¢ni ciljevi i da sadrzavaju obveze ili mjere, prema potrebi ukljucujuéi klju¢ne pokazatelje uspjesnosti, za
osiguravanje postizanja tih ciljeva, te da se u njima na odgovarajudi nalin uzimaju u obzir potrebe i interesi svih
zainteresiranih strana, medu ostalim ukljucenih osoba, na razini Unije.

5. Ured za umjetnu inteligenciju nastoji osigurati da sudionici kodeksd prakse redovito izvjes¢uju Ured za umjetnu
inteligenciju o provedbi obveza i poduzetim mjerama te njihovim rezultatima, medu ostalim u odnosu na klju¢ne
pokazatelje uspjesnosti, prema potrebi. Kljuéni pokazatelji uspjesnosti i obveze izvje$¢ivanja moraju odrazavati razlike
u veli¢ini i kapacitetu medu razli¢itim sudionicima.

6.  Ured za umjetnu inteligenciju i Vije¢e za umjetnu inteligenciju redovito prate i ocjenjuju ostvarivanje ciljeva kodeksa
prakse od strane sudionika i njihov doprinos pravilnoj primjeni ove Uredbe. Ured za umjetnu inteligenciju i Vijece za
umjetnu inteligenciju ocjenjuju obuhvacaju li kodeksi prakse obveze iz ¢lanaka 53. 1 55., te redovito prate i evaluiraju
postizanje njihovih ciljeva. Objavljuju svoju ocjenu adekvatnosti kodeksa prakse.

Komisija moze provedbenim aktom odobriti kodeks prakse i u¢initi ga opéenito valjanim u Uniji. Taj provedbeni akt donosi
se u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 98. stavka 2.

7. Ured za umjetnu inteligenciju moze pozvati sve dobavljace Ul modeld opée namjene da postuju kodekse prakse. Za
dobavljace UI modela opée namjene koji ne predstavljaju sistemske rizike to po$tovanje moze se ograniciti na obveze iz
¢lanka 53., osim ako izri¢ito izraze interes da se pridruze cijelom kodeksu.

8. Ured za umjetnu inteligenciju prema potrebi takoder potice i olakSava preispitivanje i prilagodbu kodeksa prakse,
posebno s obzirom na nove norme. Ured za umjetnu inteligenciju pomaze u ocjenjivanju dostupnih normi.

9.  Kodeksi prakse moraju biti spremni najkasnije do 2. svibnja 2025. Ured za umjetnu inteligenciju poduzima potrebne
korake, ukljuCujuéi pozivanje dobavljaca u skladu sa stavkom 7.

Ako do 2. kolovoza 2025. kodeks prakse ne moze biti dovrsen ili ako Ured za umjetnu inteligenciju nakon ocjenjivanja na
temelju stavka 6. ovog clanka smatra da kodeks prakse nije adekvatan, Komisija moZe provedbenim aktima propisati
zajednicka pravila za provedbu obveza iz ¢lanaka 53.1 55., medu ostalim u pogledu pitanja iz stavka 2. ovog ¢lanka. Ti se
provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 98. stavka 2.
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POGLAVLJE VL.
MJERE ZA POTPORU INOVACIJAMA

Clanak 57.

Regulatorna izolirana okruZenja za umjetnu inteligenciju

1. Drzave clanice osiguravaju da njihova nadlezna tijela uspostave barem jedno regulatorno izolirano okruZenje za
umjetnu inteligenciju na nacionalnoj razini, koje mora biti operativno do 2. kolovoza 2026. To izolirano okruZenje moze se
uspostaviti i zajedno s nadleznim tijelima drugih drzava ¢lanica. Komisija mozZe pruziti tehnicku potporu, savjete i alate za
uspostavu i rad regulatornih izoliranih okruZenja za umjetnu inteligenciju.

Obveza iz prvog podstavka moze se ispuniti i sudjelovanjem u postoje¢em izoliranom okruzenju ako se tim sudjelovanjem
osigurava jednakovrijedna razina nacionalne pokrivenosti za drzave ¢lanice sudionice.

2. Mogu se uspostaviti i dodatna regulatorna izolirana okruZenja za umjetnu inteligenciju na regionalnoj ili lokalnoj
razini ili se ona mogu uspostaviti zajedno s nadleznim tijelima drugih drzava ¢lanica.

3. Europski nadzornik za zastitu podataka takoder moZe uspostaviti regulatorno izolirano okruZenje za umjetnu
inteligenciju za institucije, tijela, urede i agencije Unije te moze izvrsavati uloge i zadae nacionalnih nadleznih tijela
u skladu s ovim poglavljem.

4. Drzave ¢lanice osiguravaju da nadlezna tijela iz stavaka 1.1 2. dodijele dostatna sredstva za djelotvorno i pravodobno
uskladivanje s ovim ¢lankom. Nacionalna nadlezna tijela prema potrebi suraduju s drugim relevantnim tijelima i mogu
dopustiti sudjelovanje drugih aktera iz ekosustava umjetne inteligencije. Ovaj clanak ne utje¢e na druga regulatorna
izolirana okruZzenja uspostavljena na temelju prava Unije ili nacionalnog prava. Drzave ¢lanice osiguravaju odgovarajucu
razinu suradnje izmedu tijela koja nadziru ta druga izolirana okruZenja i nacionalnih nadleznih tijela.

5. Regulatorna izolirana okruZenja za umjetnu inteligenciju uspostavljena na temelju stavka 1. pruzaju kontrolirano
okruzenje koje potice inovacije i olakSava razvoj, treniranje, testiranje i validaciju inovativnih UI sustava tijekom
ogranicenog razdoblja prije njihova stavljanja na trziste ili u upotrebu u skladu s posebnim planom izoliranog okruzenja
dogovorenim izmedu dobavljaca ili potencijalnih dobavljaca i nadleznog tijela. Takva izolirana okruzenja mogu ukljucivati
testiranje u stvarnim uvjetima pod nadzorom u izoliranom okruZzenju.

6.  Nadlezna tijela prema potrebi pruzaju smjernice, nadzor i potporu u regulatornom izoliranom okruZenju za umjetnu
inteligenciju radi utvrdivanja rizika, posebno za temeljna prava, zdravlje i sigurnost, te radi utvrdivanja testiranja, mjera
ublazavanja i njihove djelotvornosti u odnosu na obveze i zahtjeve iz ove Uredbe i, prema potrebi, iz drugog prava Unije
i nacionalnog prava Cije se ispunjavanje nadzire u izoliranom okruZenju.

7. Nadlezna tijela dobavlja¢ima i potencijalnim dobavlja¢ima koji sudjeluju u regulatornom izoliranom okruZenju za
umjetnu inteligenciju pruzaju smjernice o regulatornim ocekivanjima i nacinu ispunjavanja zahtjeva i obveza utvrdenih
u ovoj Uredbi.

Na zahtjev dobavljaca ili potencijalnog dobavljac¢a Ul sustava nadlezno tijelo dostavlja pisani dokaz o aktivnostima koje su
uspjesno provedene u izoliranom okruZenju. Nadlezno tijelo dostavlja i zavr$no izvjes¢e koje sadrzava pojedinosti
o aktivnostima provedenima u izoliranom okruZenju te povezanim rezultatima i ishodima ucenja. Dobavlja¢i mogu takvu
dokumentaciju upotrijebiti kako bi dokazali svoju uskladenost s ovom Uredbom putem postupka ocjenjivanja sukladnosti
ili relevantnih aktivnosti nadzora trzista. U tom pogledu tijela za nadzor trzita i prijavljena tijela pozitivno uzimaju u obzir
zavrina izvje$ca i pisane dokaze koje je dostavilo nacionalno nadlezno tijelo kako bi se u razumnoj mjeri ubrzali postupci
ocjenjivanja sukladnosti.

8. Podlozno odredbama o povjerljivosti iz ¢lanka 78. i uz suglasnost dobavljaca ili potencijalnog dobavljaca, Komisija
i Vijee za umjetnu inteligenciju ovlasteni su pristupiti zavrnim izvje$¢ima te ih prema potrebi uzimaju u obzir pri
izvrSavanju svojih zadaca na temelju ove Uredbe. Ako se i dobavlja¢ odnosno potencijalni dobavlja¢ i nacionalno nadlezno
tijelo o tome izri¢ito dogovore, zavr$no izvjeS¢e moze se objaviti na jedinstvenoj informacijskoj platformi iz ovog ¢lanka.

9.  Svrha uspostave regulatornih izoliranih okruZenja za umjetnu inteligenciju doprinosenje je sljedec¢im ciljevima:

(a) unapredivanju pravne sigurnosti radi postizanja regulatorne uskladenosti s ovom Uredbom ili, prema potrebi, drugim
primjenjivim pravom Unije i nacionalnim pravom;
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(b) podupiranju razmjene primjera najbolje prakse putem suradnje s tijelima uklju¢enima u regulatorno izolirano
okruzenje za umjetnu inteligenciju;

(c) poticanju inovacija i konkurentnosti te olakSavanju razvoja ekosustava umjetne inteligencije;

(d) doprino$enju regulatornom ucenju utemeljenom na dokazima;

(e) olakSavanju i ubrzavanju pristupa Ul sustava trzi$tu Unije, posebno ako su njihovi dobavlja¢i MSP-ovi, ukljucujudi
start-up poduzeca.

10.  Nacionalna nadlezna tijela osiguravaju da, ako inovativni Ul sustavi obuhvacaju obradu osobnih podataka ili su na
neki drugi nacin obuhvaceni nadzorom drugih nacionalnih tijela ili nadleznih tijela koja pruzaju ili podrzavaju pristup
podacima, nacionalna tijela za zastitu podataka i ta druga nacionalna ili nadlezna tijela budu ukljuéena u rad regulatornog
izoliranog okruZenja za umjetnu inteligenciju i uklju¢ena u nadzor nad tim aspektima u okviru svojih zadaca i ovlasti.

11.  Regulatorna izolirana okruzenja za umjetnu inteligenciju ne utje¢u na nadzorne ili korektivne ovlasti nadleznih tijela
koja nadziru izolirana okruzenja, medu ostalim na regionalnoj ili lokalnoj razini. Ako se tijekom razvoja i testiranja takvih
Ul sustava uoce znatni rizici za zdravlje, sigurnost i temeljna prava, ti se rizici moraju adekvatno ublaziti. Nacionalna
nadlezna tijela ovlastena su privremeno ili trajno suspendirati postupak testiranja ili sudjelovanje u izoliranom okruzenju
ako rizike nije mogude djelotvorno ublaziti, a o takvoj odluci obavjes¢uju Ured za umjetnu inteligenciju. Nacionalna
nadlezna tijela izvr§avaju svoje nadzorne ovlasti u granicama relevantnog prava i primjenjuju svoje diskrecijske ovlasti pri
provedbi pravnih odredaba u odnosu na odredeni projekt u regulatornom izoliranom okruZenju za umjetnu inteligenciju,
s ciljem podupiranja inovacija u podru¢ju umjetne inteligencije u Uniji.

12.  Dobavljaci i potencijalni dobavlja¢i koji sudjeluju u regulatornom izoliranom okruzenju za umjetnu inteligenciju
i dalje su na temelju primjenjivog prava Unije o odgovornosti i nacionalnog prava o odgovornosti odgovorni za svu $tetu
nanesenu tre¢im stranama koja je posljedica eksperimentiranja u izoliranom okruzenju. Medutim, ako potencijalni
dobavljaci postuju posebni plan i uvjete svojeg sudjelovanja te u dobroj vjeri slijede smjernice nacionalnog nadleznog tijela,
tijela ne izricu upravne novéane kazne zbog povrede ove Uredbe. Ako su druga nadlezna tijela koja su odgovorna za drugo
pravo Unije i nacionalno pravo bila aktivno uklju¢ena u nadzor nad Ul sustavom u izoliranom okruZenju i dala smjernice
u pogledu uskladivanja, ne izricu se upravne novcane kazne u vezi s tim pravom.

13.  Regulatorna izolirana okruzenja za umjetnu inteligenciju dizajniraju se i realiziraju na takav nacin da se njima, ako je
to relevantno, olakSava prekograni¢na suradnja medu nacionalnim nadleznim tijelima.

14.  Nacionalna nadlezna tijela koordiniraju svoje aktivnosti i suraduju u okviru Vije¢a za umjetnu inteligenciju.

15.  Nacionalna nadlezna tijela obavje$¢uju Ured za umjetnu inteligenciju i VijeCe za umjetnu inteligenciju o uspostavi
izoliranog okruzenja i mogu od njih zatraZiti potporu i smjernice. Ured za umjetnu inteligenciju objavljuje popis planiranih
i postojecih izoliranih okruZenja i azurira ga kako bi se potaknula veca interakcija u regulatornim izoliranim okruzenjima
za umjetnu inteligenciju i prekograni¢na suradnja.

16.  Nacionalna nadlezna tijela podnose godisnja izvjes¢a Uredu za umjetnu inteligenciju i Vije¢u za umjetnu
inteligenciju, pocevsi godinu dana nakon uspostave regulatornog izoliranog okruZenja za umjetnu inteligenciju i svake
godine nakon toga do njegove obustave, te zavr$no izvje$ée. U tim se izvjeS¢ima navode informacije o napretku
i rezultatima provedbe tih izoliranih okruzenja, ukljucujuéi primjere najbolje prakse, incidente, ste¢ena iskustva i preporuke
o strukturi tih izoliranih okruZenja te, prema potrebi, o primjeni i mogucoj reviziji ove Uredbe, ukljucujuéi njezine
delegirane akte i provedbene akte, te o primjeni drugog prava Unije koju nadlezna tijela nadziru u relevantnom izoliranom
okruzenju. Nacionalna nadlezna tijela ta godi$nja izvjesca ili njihove saZetke stavljaju na raspolaganje javnosti na internetu.
Komisija ta godi$nja izvje$ca prema potrebi uzima u obzir pri izvr§avanju svojih zadaca na temelju ove Uredbe.

17.  Komisija izraduje jedinstveno, namjensko sucelje koje sadrzava sve relevantne informacije povezane s izoliranim
okruZenjima za umjetnu inteligenciju kako bi se dionicima omogucilo da ostvare interakciju s regulatornim izoliranim
okruZenjima za umjetnu inteligenciju, podnesu upite nadleznim tijelima i zatraze neobvezujule smjernice u vezi sa
sukladnosu inovativnih proizvoda, usluga i poslovnih modela u koje su ugradene tehnologije umjetne inteligencije,
u skladu s ¢lankom 62. stavkom 1. tockom (c). Komisija se prema potrebi proaktivno koordinira s nacionalnim nadleznim
tijelima.
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Clanak 58.

Detaljni aranzmani za regulatorna izolirana okruZenja za umjetnu inteligenciju i njihovo funkcioniranje

1. Kako bi se u Uniji izbjegla fragmentacija, Komisija donosi provedbene akte o utvrdivanju detaljnih aranZmana za
uspostavu, razvoj, provedbu, rad i nadzor regulatornih izoliranih okruZenja za umjetnu inteligenciju. Ti provedbeni akti
sadrzavaju zajednicka nacela o sljede¢im pitanjima:

(a) kriterijima prihvatljivosti i odabira za sudjelovanje u regulatornom izoliranom okruZenju za umjetnu inteligenciju;

(b) postupcima za primjenu regulatornog izoliranog okruZenja za umjetnu inteligenciju, sudjelovanje u njemu, njegovo
pradenje, izlazak iz njega i njegovu obustavu, $to ukljucuje plan izoliranog okruZenja i zavrino izvjesce;

(c) uvjetima koji se primjenjuju na sudionike.
Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 98. stavka 2.
2. Provedbenim aktima iz stavka 1. osigurava se sljedece:

(a) regulatorna izolirana okruZenja za umjetnu inteligenciju otvorena su svim dobavlja¢ima ili potencijalnim dobavlja¢ima
Ul sustava koji ispunjava kriterije prihvatljivosti i odabira, koji su transparentni i posteni, a nacionalna nadlezna tijela
obavjes¢uju podnositelje zahtjeva o svojoj odluci u roku od tri mjeseca od podnosenja zahtjeva;

(b) regulatorna izolirana okruZenja za umjetnu inteligenciju omogucuju sirok i jednak pristup te drze korak s potraznjom
za sudjelovanjem; dobavljaci i potencijalni dobavlja¢i takoder mogu podnijeti zahtjeve u partnerstvu sa subjektima koji
uvode sustav i drugim relevantnim tre¢im stranama;

(c) detaljnim aranZmanima i uvjetima za regulatorna izolirana okruZenja za umjetnu inteligenciju u najvecoj se mogucoj
mjeri podupire fleksibilnost nacionalnih nadleznih tijela u uspostavi regulatornih izoliranih okruzZenja za umjetnu
inteligenciju i upravljanju njima;

(d) pristup regulatornim izoliranim okruZenjima za umjetnu inteligenciju besplatan je za MSP-ove, uklju¢ujuéi start-up
poduzeca, ne dovodedi u pitanje izvanredne troskove ¢iju naknadu na pravedan i razmjeran nacin mogu zatraZiti
nacionalna nadlezna tijela;

(e) dobavljacima i potencijalnim dobavlja¢ima olaksavaju, s pomocu ishoda ucenja regulatornih izoliranih okruZenja za
umjetnu inteligenciju, ispunjavanje obveza u pogledu ocjenjivanja sukladnosti na temelju ove Uredbe i dobrovoljnu
primjenu kodeksa ponasanja iz ¢lanka 95.;

(f) kako bi se omoguéila i olaksala suradnja s javnim sektorom i s privatnim sektorom, regulatorna izolirana okruZenja za
umjetnu inteligenciju olaksavaju sudjelovanje drugih relevantnih aktera iz ekosustava umjetne inteligencije, kao sto su
prijavljena tijela i organizacije za normizaciju, MSP-ovi, ukljucujuéi start-up poduzeca, poduzeca, inovatori, objekti za
testiranje i eksperimentiranje, laboratoriji za istrazivanja i eksperimentiranje, europski centri za digitalne inovacije,
centri izvrsnosti i pojedinacni istrazivaci;

(g) postupci, procesi i administrativni uvjeti za podnosenje zahtjeva, odabir, sudjelovanje i izlazak iz regulatornog
izoliranog okruzenja za umjetnu inteligenciju jednostavni su, lako razumljivi i jasno priopéeni kako bi se olaksalo
sudjelovanje MSP-ova, ukljucujuéi start-up poduzeca, s ogranienim pravnim i administrativnim kapacitetima
i pojednostavnjeni su u cijeloj Uniji kako bi se izbjegla rascjepkanost i kako bi se sudjelovanje u regulatornom
izoliranom okruZenju koje je uspostavila drzava clanica ili Europski nadzornik za zastitu podataka uzajamno
i ujednaceno priznavalo te imalo iste pravne ucinke u cijeloj Uniji;

(h) sudjelovanje u regulatornom izoliranom okruZenju za umjetnu inteligenciju ograni¢eno je na razdoblje koje je
primjereno sloZenosti i opsegu projekta i koje moze produljiti nacionalno nadlezno tijelo;

(i) regulatorna izolirana okruzenja za umjetnu inteligenciju olakSavaju razvoj alata i infrastrukture za testiranje, utvrdivanje
referentnih vrijednosti, ocjenjivanje i objasnjavanje dimenzija Ul sustava koje su relevantne za regulatorno ucenje,
poput to¢nosti, otpornosti i kiberneticke sigurnosti, kao i mjera za ublazavanje rizika za temeljna prava i drustvo
u ¢jelini.

3. Potencijalne dobavljace u regulatornim izoliranim okruzenjima za umjetnu inteligenciju, posebno MSP-ove i start-up
poduzeca, prema potrebi se usmjerava na usluge prije uvodenja, kao $to su smjernice o provedbi ove Uredbe, na druge
usluge s dodanom vrijedno$¢u, kao $to su pomo¢ u vezi s dokumentima o normizaciji i certifikacijom, na objekte za
testiranje i eksperimentiranje, europske centre za digitalne inovacije i centre izvrsnosti.
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4. Kada nacionalna nadlezna tijela razmatraju izdavanje odobrenja za testiranje u stvarnim uvjetima koje se nadzire
u okviru regulatornog izoliranog okruZenja za umjetnu inteligenciju koje treba uspostaviti na temelju ovog ¢lanka, sa
sudionicima izri¢ito dogovaraju uvjete tog testiranja, a posebno odgovarajuce zastitne mjere u cilju zastite temeljnih prava,
zdravlja i sigurnosti. Prema potrebi suraduju s drugim nacionalnim nadleznim tijelima kako bi se osigurala dosljedna praksa
u cijeloj Uniji.

Clanak 59.

Daljnja obrada osobnih podataka za razvoj odredenih Ul sustava u javnom interesu u regulatornom izoliranom
okruZenju za umjetnu inteligenciju

1. U regulatornom izoliranom okruzenju za umjetnu inteligenciju osobni podaci koji su zakonito prikupljeni u druge
svrhe mogu se obradivati samo u svrhu razvoja, treniranja i testiranja odredenih UI sustava u izoliranom okruzenju ako su
ispunjeni svi sljedeci uvjeti:

(a) Ul sustave razvija tijelo javne vlasti ili druga fizicka ili pravna osoba u svrhu zastite znatnog javnog interesa, u jednom ili
vise sljede¢ih podrudja:

i. javna sigurnost i javno zdravlje, ukljucujudi otkrivanje, dijagnosticiranje, prevenciju, kontrolu i lijeCenje bolesti te
unapredivanje zdravstvenih sustava;

ii. visoka razina zatite i poboljSanje kvalitete okolisa, zastita bioraznolikosti, zastita od oneciS¢enja, mjere zelene
tranzicije, mjere za ublazavanje klimatskih promjena i prilagodbu njima;

iii. energetska odrzivost;
iv. sigurnost i otpornost prometnih sustava i mobilnosti, kriti¢ne infrastrukture i mreza;
v. u¢inkovitost i kvaliteta javne uprave i javnih usluga;

(b) podaci koji se obraduju potrebni su za ispunjavanje jednog ili vise zahtjeva iz poglavlja IIl. odjeljka 2. ako se ti zahtjevi
ne mogu djelotvorno ispuniti obradom anonimiziranih, sintetickih ili drugih neosobnih podataka;

(c) postoje djelotvorni mehanizmi pracenja kojima se moze utvrditi mogu li se tijekom eksperimentiranja u izoliranom
okruzenju pojaviti veliki rizici za prava i slobode ispitanik4, kako je navedeno u ¢lanku 35. Uredbe (EU) 2016679 i u
¢lanku 39. Uredbe (EU) 2018/1725, kao i mehanizmi za odgovor kojima se ti rizici mogu brzo ublaziti, a obrada prema
potrebi zaustaviti;

(d) osobni podaci koji se obraduju u izoliranom okruZenju nalaze se u funkcionalno odvojenom, izoliranom i zasti¢enom
okruzenju za obradu podataka pod kontrolom potencijalnog dobavljaca i samo ovlastene osobe imaju pristup tim
podacima;

(e) dobavljaci mogu dalje dijeliti izvorno prikupljene podatke samo u skladu s pravom Unije o zastiti podataka; osobni
podaci nastali u izoliranom okruZenju ne mogu se dijeliti izvan izoliranog okruZenja;

(f) obrada osobnih podataka u kontekstu izoliranog okruZenja ne smije dovesti do mjera ili odluka koje utjecu na
ispitanike niti smije utjecati na ostvarivanje njihovih prava utvrdenih u pravu Unije o zastiti osobnih podataka;

(2) osobni podaci koji se obraduju u kontekstu izoliranog okruZenja zasti¢eni su odgovaraju¢im tehnickim i organizacijskim
mjerama i briSu se nakon okoncanja sudjelovanja u izoliranom okruzZenju ili isteka razdoblja ¢uvanja osobnih podataka;

(h) evidencija obrade osobnih podataka u kontekstu izoliranog okruZenja ¢uva se za vrijeme sudjelovanja u izoliranom
okruzenju, osim ako je pravom Unije ili nacionalnim pravom predvideno drukije;

(i) u sklopu tehnicke dokumentacije iz Priloga IV. zajedno s rezultatima testiranja ¢uva se potpun i detaljan opis procesa
i obrazloZenja treniranja, testiranja i validacije doti¢nog Ul sustava;
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() na internetskim stranicama nadleznih tijela objavljuju se kratak sazetak projekta umjetne inteligencije razvijenog
u izoliranom okruZenju te njegovi ciljevi i ofekivani rezultati; ta obveza ne obuhvacda osjetljive operativne podatke
u vezi s aktivnostima tijela kaznenog progona, tijela za nadzor drzavne granice, tijela za imigraciju ili tijela za azil.

2. U svrhu sprecavanja, istrage, otkrivanja ili progona kaznenih djela ili izvrSenja kaznenih sankcija, $to ukljucuje zastitu
od prijetnji javnoj sigurnosti i sprecavanje tih prijetnji, pod kontrolom i odgovornos¢u tijela kaznenog progona, obrada
osobnih podataka u regulatornim izoliranim okruZenjima za umjetnu inteligenciju temelji se na posebnom pravu Unijje ili
nacionalnom pravu i podlijeZe istim kumulativnim uvjetima iz stavka 1.

3. Stavkom 1. ne dovodi se u pitanje pravo Unije ili nacionalno pravo kojim se iskljucuje obrada osobnih podataka
u svrhe koje nisu izri¢ito navedene u tom pravu, kao ni pravo Unije ili nacionalno pravo kojim se utvrduje osnova za
obradu osobnih podataka koja je potrebna u svrhu razvoja, testiranja ili treniranja inovativnih Ul sustava ili bilo koja druga
pravna osnova, u skladu s pravom Unije o zastiti osobnih podataka.

Clanak 60.

Testiranje visokorizi¢nih Ul sustava u stvarnim uvjetima izvan regulatornih izoliranih okruZenja za umjetnu
inteligenciju

1.  Testiranje visokorizi¢nih Ul sustava u stvarnim uvjetima izvan regulatornih izoliranih okruZenja za umjetnu
inteligenciju mogu provoditi dobavljaci ili potencijalni dobavljaci visokorizi¢nih Ul sustava iz Priloga III. u skladu s ovim
¢lankom i planom testiranja u stvarnim uvjetima iz ovog ¢lanka, ne dovodedi u pitanje zabrane na temelju ¢lanka 5.

Komisija provedbenim aktima utvrduje pojedinosti plana testiranja u stvarnim uvjetima. Ti se provedbeni akti donose
u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 98. stavka 2.

Ovim se stavkom ne dovodi u pitanje pravo Unije ili nacionalno pravo o testiranju u stvarnim uvjetima visokorizi¢nih Ul
sustava povezanih s proizvodima obuhvaenima zakonodavstvom Unije o uskladivanju navedenim u Prilogu I.

2. Dobavljaci ili potencijalni dobavlja¢i mogu u bilo kojem trenutku prije stavljanja UI sustava na trzite ili u upotrebu
provesti testiranje visokorizi¢nih Ul sustava iz Priloga IIl. u stvarnim uvjetima, samostalno ili u partnerstvu s jednim ili vise
subjekata koji uvode sustav ili potencijalnih subjekata koji uvode sustav.

3. Testiranjem visokorizi¢nih UI sustava u stvarnim uvjetima na temelju ovog ¢lanka ne dovodi se u pitanje eticko
preispitivanje koje se zahtijeva pravom Unije ili nacionalnim pravom.

4. Dobavljadi ili potencijalni dobavljadi testiranje u stvarnim uvjetima mogu provesti samo ako su ispunjeni svi sljededi
uvjeti:

(a) dobavljac ili potencijalni dobavlja¢ izradio je plan testiranja u stvarnim uvjetima i dostavio ga tijelu za nadzor trzista
u drzavi ¢lanici u kojoj e se provoditi testiranje u stvarnim uvjetima;

C

tijelo za nadzor trziSta u drzavi ¢lanici u kojoj ¢e se provoditi testiranje u stvarnim uvjetima odobrilo je testiranje
u stvarnim uvjetima i plan testiranja u stvarnim uvjetima; ako tijelo za nadzor trZista ne odgovori u roku od 30 dana,
smatra se da su testiranje u stvarnim uvjetima i plan testiranja u stvarnim uvjetima odobreni; ako nacionalnim pravom
nije predvideno presutno odobrenje, testiranje u stvarnim uvjetima i dalje podlijeZe odobrenju;

(c) dobavlja¢ ili potencijalni dobavlja¢, uz iznimku dobavljaca ili potencijalnih dobavljaca visokorizi¢nih Ul sustava iz
tocaka 1., 6.1 7. Priloga III. u podru¢jima kaznenog progona, migracija, azila i upravljanja nadzorom drzavne granice
i visokorizi¢nih Ul sustava iz tocke 2. Priloga III., registrirao je testiranje u stvarnim uvjetima u skladu s ¢lankom 71.
stavkom 4. pri ¢emu je naveo jedinstveni identifikacijski broj na razini Unije i informacije iz Priloga IX.; dobavlja¢ ili
potencijalni dobavlja¢ visokorizi¢nih Ul sustava iz tocaka 1., 6. i 7. Priloga IIl. u podrucjima kaznenog progona,
migracija, azila i upravljanja nadzorom drzavne granice registrirao je testiranje u stvarnim uvjetima u dijelu baze
podataka EU-a koji nije javno dostupan u skladu s ¢lankom 49. stavkom 4. to¢kom (d) pri ¢emu je naveo jedinstveni
identifikacijski broj na razini Unije i informacije sadrzane u njemu; dobavlja ili potencijalni dobavlja¢ visokorizi¢nih Ul
sustava iz tocke 2. Priloga III. registrirao je testiranje u stvarnim uvjetima u skladu s ¢lankom 49. stavkom 5.;
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(d) dobavlja¢ ili potencijalni dobavlja¢ koji provodi testiranje u stvarnim uvjetima ima poslovni nastan u Uniji ili je
imenovao pravnog zastupnika s poslovnim nastanom u Uniji;

(e) podaci koji se prikupljaju i obraduju u svrhu testiranja u stvarnim uvjetima prenose se tre¢im zemljama samo pod
uvjetom da se provode odgovarajuce i primjenjive zastitne mjere na temelju prava Unije;

(f) testiranje u stvarnim uvjetima ne traje dulje nego $to je potrebno za postizanje njegovih ciljeva, a u svakom slucaju ne
dulje od Sest mjeseci, §to se moze produljiti za dodatno razdoblje od Sest mjeseci, pod uvjetom da dobavlja¢ ili
potencijalni dobavlja¢ o tome prethodno obavijesti tijelo za nadzor trzista, ¢emu prilaze objasnjenje potrebe za takvim
produljenjem;

(g) ispitanici koji sudjeluju u testiranju u stvarnim uvjetima koji zbog svoje dobi ili invaliditeta pripadaju skupinama
ranjivih osoba primjereno su zastiCeni;

(h) ako dobavljac ili potencijalni dobavlja¢ organizira testiranje u stvarnim uvjetima u suradnji s jednim ili viSe subjekata
koji uvode sustav ili potencijalnih subjekata koji uvode sustav, korisnici su obavijesteni o svim aspektima testiranja koji
su relevantni za njihovu odluku o sudjelovanju i dane su im relevantne upute za koristenje UI sustava iz ¢lanka 13.;
dobavlja¢ ili potencijalni dobavlja¢ i subjekt koji uvodi sustav ili potencijalni subjekt koji uvodi sustav sklapaju
sporazum kojim se utvrduju njihove uloge i odgovornosti kako bi se osigurala uskladenost s odredbama za testiranje
u stvarnim uvjetima na temelju ove Uredbe i na temelju drugog primjenjivog prava Unije i nacionalnog prava;

(i) ispitanici koji sudjeluju u testiranju u stvarnim uvjetima dali su informirani pristanak u skladu s ¢lankom 61. ili,
u slucaju kaznenog progona, ako bi traZenje informiranog pristanka sprijecilo testiranje UI sustava, sdmo testiranje
i ishod testiranja u stvarnim uvjetima ne smiju imati negativan ucinak na ispitanike, a njihovi osobni podaci brisu se
nakon provedbe testiranja;

(j) testiranje u stvarnim uvjetima djelotvorno nadzire dobavlja¢ ili potencijalni dobavlja¢, kao i subjekti koji uvode sustav ili
potencijalni subjekti koji uvode sustav, posredstvom osoba koje imaju odgovarajule kvalifikacije u relevantnom
podrucju te koje imaju potrebne kapacitete, osposobljavanje i ovlasti za obavljanje svojih zadaca;

(k) predvidanja, preporuke ili odluke UI sustava mogu se djelotvorno ponistiti i zanemariti.

5. Sviispitanici koji sudjeluju u testiranju u stvarnim uvjetima ili, ovisno o slu¢aju, njihov zakonito imenovani zastupnik,
mogu se u bilo kojem trenutku povudi iz testiranja povlacenjem svojeg informiranog pristanka, a da to za njih nema
nikakve negativne posljedice i da pritom ne moraju pruziti nikakvo obrazlozZenje, te mogu zatraZiti da se njihovi osobni
podaci odmah i trajno izbri$u. Povlacenje informiranog pristanka ne utjece na ve¢ provedene aktivnosti.

6. U skladu s ¢lankom 75. drzave ¢lanice svojim tijelima za nadzor trzita dodjeljuju ovlasti da od dobavljaca
i potencijalnih dobavljaca zatraze informacije, da provode nenajavljene inspekcije na daljinu ili na licu mjesta i da obavljaju
provjere provedbe testiranja u stvarnim uvjetima i povezanih visokorizi¢nih UI sustava. Tijela za nadzor trzista koriste te
ovlasti kako bi osigurala siguran razvoj testiranja u stvarnim uvjetima.

7. Svaki ozbiljan incident utvrden tijekom testiranja u stvarnim uvjetima mora se prijaviti nacionalnom tijelu za nadzor
trziSta u skladu s ¢lankom 73. Dobavljac ili potencijalni dobavlja¢ odmah donosi mjere ublazavanja ili, ako to nije moguce,
suspendira testiranje u stvarnim uvjetima dok se takve mjere ublazavanja ne provedu ili ga u suprotnom slucaju obustavlja.
Dobavlja¢ ili potencijalni dobavlja¢ uspostavlja postupak za promptni opoziv Ul sustava nakon takve obustave testiranja
u stvarnim uvjetima.

8. Dobavljaci ili potencijalni dobavlja¢i obavjes¢uju nacionalno tijelo za nadzor trzista u drzavi ¢lanici u kojoj se ¢e se
provoditi testiranje u stvarnim uvjetima o suspenziji ili obustavi testiranja u stvarnim uvjetima i kona¢nim ishodima.

9.  Dobavlja¢ ili potencijalni dobavlja¢ odgovoran je na temelju primjenjivog prava Unije o odgovornosti i nacionalnog
prava o odgovornosti za svu $tetu prouzrocenu tijekom svojeg testiranja u stvarnim uvjetima.
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Clanak 61.

Informirani pristanak za sudjelovanje u testiranju u stvarnim uvjetima izvan regulatornih izoliranih okruZzenja za
umjetnu inteligenciju

1. Za potrebe testiranja u stvarnim uvjetima na temelju ¢lanka 60. od ispitanika koji sudjeluju u testiranju pribavlja se
dobrovoljan informirani pristanak prije njihova sudjelovanja u takvom testiranju, a nakon §to su s pomocu jezgrovitih,
jasnih, relevantnih i razumljivih informacija propisno obavijesteni o sljede¢em:

(a) prirodi i ciljevima testiranja u stvarnim uvjetima i mogudim neugodnostima koje mogu biti povezane s njihovim
sudjelovanjem;

(b) uvjetima pod kojima ¢e se provoditi testiranje u stvarnim uvjetima, ukljucujuéi ocekivano trajanje sudjelovanja
ispitanika;

(¢) njihovim pravima i jamstvima u pogledu sudjelovanja, osobito o njihovu pravu na odbijanje sudjelovanja u testiranju
u stvarnim uvjetima i pravu na povlaCenje iz njega u bilo kojem trenutku, a da to za njih nema nikakve negativne
posljedice i da pritom ne moraju pruziti nikakvo obrazlozenje;

(d) aranzmanima za podnoSenje zahtjeva za ponistenje ili zanemarivanje predvidanja, preporuka ili odluka UI sustava;

(e) jedinstvenom identifikacijskom broju na razini Unije za testiranje u stvarnim uvjetima, u skladu s ¢lankom 60.
stavkom 4. tockom (c) i kontaktnim podacima dobavljaca ili njegova pravnog zastupnika od kojeg se mogu dobiti
dodatne informacije.

2. Informirani pristanak mora biti datiran i dokumentiran, a primjerak se daje ispitanicima koji sudjeluju u testiranju ili
njihovom pravnom zastupniku.

Clanak 62.

Mjere za dobavljale i subjekte koji uvode sustav, posebno MSP-ove, ukljutujudi start-up poduzeca
1. Drzave ¢lanice poduzimaju sljedece mjere:

(a) MSP-ovima, ukljucujudi start-up poduzeca, koji u Uniji imaju registrirani ured ili podruznicu, daju prioritetni pristup
regulatornim izoliranim okruZenjima za umjetnu inteligenciju, u onoj mjeri u kojoj ispunjavaju uvjete prihvatljivosti
i kriterije odabira; prioritetni pristup ne sprecava druge MSP-ove, ukljucujuéi start-up poduzeca, koja nisu ona iz ovog
stavka, da pristupe regulatornom izoliranom okruzenju za umjetnu inteligenciju, pod uvjetom da i oni ispunjavaju
uvjete prihvatljivosti i kriterije odabira;

(b) organiziraju specifi¢ne aktivnosti podizanja svijesti i osposobljavanja o primjeni ove Uredbe, prilagodene potrebama
MSP-ova, uklju¢ujudi start-up poduzeca, subjekata koji uvode sustav te, prema potrebi, lokalnih tijela javne vlasti;

(c) koriste postoje¢e namjenske kanale za komunikaciju i prema potrebi uspostavljaju nove kanale za komunikaciju
s MSP-ovima, ukljucujudi start-up poduzeéa, sa subjektima koji uvode sustav, s drugim inovatorima i, prema potrebi,
s lokalnim tijelima javne vlasti, radi pruzanja savjeta i odgovaranja na upite u vezi s provedbom ove Uredbe, medu
ostalim u pogledu sudjelovanja u regulatornim izoliranim okruzenjima za umjetnu inteligenciju;

(d) olaksavaju sudjelovanje MSP-ova i drugih relevantnih dionika u procesu razvoja normizacije.

2. Pri odredivanju naknada za ocjenjivanje sukladnosti na temelju ¢lanka 43. uzimaju se u obzir specifi¢ni interesi
i potrebe dobavljaca koji su MSP-ovi, uklju¢ujuéi start-up poduzela, i te se naknade umanjuju razmjerno njihovoj veli¢ini,
veliCini trziSta i drugim relevantnim pokazateljima.

3. Ured za umjetnu inteligenciju poduzima sljedece mjere:

(a) osigurava standardizirane predloske za podru¢ja obuhvaéena ovom Uredbom, kako je navelo Vijeée za umjetnu
inteligenciju u svojem zahtjevy;

(b) razvija i odrzava jedinstvenu informacijsku platformu na kojoj se svim operaterima iz cijele Unije pruzaju informacije
u vezi s ovom Uredbom koje su jednostavne za upotrebu;
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(c) organizira odgovaraju¢e komunikacijske kampanje za podizanje svijesti o obvezama koje proizlaze iz ove Uredbe;

(d) evaluira i promice konvergenciju primjera najbolje prakse u postupcima javne nabave u vezi s Ul sustavima.

Clanak 63.
Odstupanja za specifi¢ne operatere
1. Mikropoduzeéa u smislu Preporuke 2003/361/EZ mogu na pojednostavnjen nacin ispuniti odredene elemente
sustava upravljanja kvalitetom koji se zahtijeva ¢lankom 17. ove Uredbe, pod uvjetom da nemaju partnerska poduzeca ili
povezana poduzeta u smislu te preporuke. U tu svrhu Komisija izraduje smjernice o elementima sustava upravljanja

kvalitetom koji se mogu ispuniti na pojednostavnjen nacin s obzirom na potrebe mikropoduzeca, a da se pritom ne utjece
na razinu zastite ili potrebu za ispunjavanjem zahtjeva u vezi s visokorizicnim UI sustavima.

2. Stavak 1. ovog ¢lanka ne smije se tumaciti kao izuzimanje tih operatera od ispunjavanja bilo kojih drugih zahtjeva ili

obveza utvrdenih u ovoj Uredbi, ukljucujuéi one utvrdene u ¢lancima 9., 10., 11., 12., 13, 14,, 15., 72.1 73.

POGLAVLJE VIL.
UPRAVLJANJE

ODJELJAK 1.

Upravljanje na razini Unije

Clanak 64.

Ured za umjetnu inteligenciju

1. Komisija putem Ureda za umjetnu inteligenciju razvija stru¢no znanje i sposobnosti Unije u podrucju umjetne
inteligencije.

2. Drzave ¢lanice olak$avaju provedbu zadala povjerenih Uredu za umjetnu inteligenciju, kako su odrazene u ovoj

Uredbi.

Clanak 65.

Osnivanje i struktura Europskog vijeca za umjetnu inteligenciju
1. Osniva se Europsko vije¢e za umjetnu inteligenciju (,Vijeée za umjetnu inteligenciju”).

2. Vijee za umjetnu inteligenciju sastoji se od jednog predstavnika iz svake drzave ¢lanice. Europski nadzornik za
zadtitu podataka sudjeluje u njemu kao promatra¢. Ured za umjetnu inteligenciju takoder prisustvuje sastancima Vijeca za
umjetnu inteligenciju, bez sudjelovanja u glasovanju. Ovisno o pojedina¢nom slucaju, Vijeée za umjetnu inteligenciju na
sastanke mozZe pozvati druga nacionalna tijela ili stru¢njake i Unijina tijela ili stru¢njake ako su pitanja o kojima se
raspravlja relevantna za njih.

3. Svakog predstavnika imenuje njegova drzava ¢lanica na razdoblje od tri godine, koje se moze jednom produljiti.
4. Drzave ¢lanice osiguravaju da za njihove predstavnike u Vijeu za umjetnu inteligenciju vrijedi sljedele:

(a) posjeduju relevantne kompetencije i ovlasti u svojoj drzavi ¢lanici kako bi aktivino doprinosili ostvarivanju zadaca Vijeca
za umjetnu inteligenciju iz ¢lanka 66.;

(b) odredeni su kao jedinstvena kontaktna tocka u odnosu na Vijele za umjetnu inteligenciju i, prema potrebi, uzimajuci
u obzir potrebe drzava ¢lanica, kao jedinstvena kontaktna tocka za dionike;
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(c) ovlasteni su olakSavati dosljednost i koordinaciju medu nacionalnim nadleznim tijelima u svojoj drzavi ¢lanici
u pogledu provedbe ove Uredbe, medu ostalim prikupljanjem relevantnih podataka i informacija u svrhu ispunjavanja
svojih zadaca u Vijecu za umjetnu inteligenciju.

5. Imenovani predstavnici drzava ¢lanica donose poslovnik Vijeca za umjetnu inteligenciju dvotre¢inskom veéinom.
Poslovnikom se osobito utvrduju postupci za postupak odabira, trajanje mandata i specifikacije zadada predsjednika,
detaljni aranZmani za glasovanje te organizacija aktivnosti Vije¢a za umjetnu inteligenciju i aktivnosti njegovih podskupina.

6.  VijeCe za umjetnu inteligenciju osniva dvije stalne podskupine kako bi osigurao platformu za suradnju i razmjenu
medu tijelima za nadzor trzista i tijelima koja provode prijavljivanje o pitanjima koja se odnose na nadzor trzista odnosno
na prijavljena tijela.

Stalna podskupina za nadzor trzista trebala bi djelovati kao skupina za administrativnu suradnju (skupina za ADCO) za ovu
Uredbu u smislu ¢lanka 30. Uredbe (EU) 2019/1020.

VijeCe za umjetnu inteligenciju prema potrebi moze osnovati druge stalne ili priviemene podskupine za razmatranje
specifi¢nih pitanja. U te podskupine ili na posebne sastanke tih podskupina mogu prema potrebi biti pozvani predstavnici
savjetodavnog foruma iz ¢lanka 67. kao promatradi.

7. Vijece za umjetnu inteligenciju organizirano je i djeluje tako da ¢uva objektivnost i nepristranost svojih aktivnosti.

8. Vijeem za umjetnu inteligenciju predsjeda jedan od predstavnika drzava clanica. Ured za umjetnu inteligenciju
osigurava tajnistvo Vijeca za umjetnu inteligenciju, saziva sastanke na zahtjev predsjednika i priprema dnevni red u skladu
sa zadacama Vijeca za umjetnu inteligenciju na temelju ove Uredbe i njegovim poslovnikom.

Clanak 66.

Zadace Vijeca za umjetnu inteligenciju

Vijee za umjetnu inteligenciju savjetuje Komisiju i drzave ¢lanice i pomaze im kako bi se olaksala dosljedna i djelotvorna
primjena ove Uredbe. U tom cilju Vijele za umjetnu inteligenciju posebno moze:

(a) doprinositi koordinaciji medu nacionalnim nadleznim tijelima odgovornima za primjenu ove Uredbe i, u suradnji
s doti¢nim tijelima za nadzor trzista i podloZno njihovoj suglasnosti, podupirati zajednicke aktivnosti tijela za nadzor
trzista iz ¢lanka 74. stavka 11

(b) prikupljati i razmjenjivati tehnicko i regulatorno stru¢no znanje i primjere najbolje prakse medu drzavama ¢lanicama;
(c) pruzati savjete o provedbi ove Uredbe, posebno u pogledu izvrsavanja pravila o Ul modelima opée namjene;

(d) doprinositi uskladivanju administrativnih praksi u drzavama clanicama, medu ostalim u pogledu odstupanja od
postupaka ocjenjivanja sukladnosti iz ¢lanka 46., funkcioniranja regulatornih izoliranih okruZenja za umjetnu
inteligenciju i testiranja u stvarnim uvjetima iz ¢lanaka 57., 59.1 60.;

(¢) na zahtjev Komisije ili na vlastitu inicijativu izdavati preporuke i pisana misljenja o svim relevantnim pitanjima
povezanima s provedbom ove Uredbe i njezinom dosljednom i djelotvornom primjenom, medu ostalim:

i. o izradi i primjeni kodeksd ponasanja i kodeksa prakse u skladu s ovom Uredbom, kao i smjernica Komisije;

ii. o evaluaciji i preispitivanju ove Uredbe u skladu s ¢lankom 112., medu ostalim u pogledu izvjes¢a o ozbiljnim
incidentima iz ¢lanka 73. i funkcioniranja baze podataka EU-a iz clanka 71., o izradi delegiranih akata ili
provedbenih akata te u pogledu mogucih uskladivanja ove Uredbe sa zakonodavstvom Unije o uskladivanje
navedenim u Prilogu I;

iii. o tehnickim specifikacijama ili postoje¢im normama u vezi sa zahtjevima utvrdenima u poglavlju IIl. odjeljku 2.;
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1.

iv. o upotrebi uskladenih normi ili zajednickih specifikacija iz ¢lanaka 40. i 41.;

v. o trendovima, kao 3to su europska globalna konkurentnost u podruc¢ju umjetne inteligencije, prihvacanje umjetne
inteligencije u Uniji i razvoj digitalnih vjestina;

vi. o trendovima u razvoju tipologije vrijednosnih lanaca umjetne inteligencije, posebno u pogledu posljedica koje iz
toga proizlaze u vezi s odgovornoscu;

vii. 0 mogucoj potrebi za izmjenom Priloga IIl. u skladu s ¢lankom 7. i o mogucoj potrebi za revizijom ¢lanka 5.
u skladu s ¢lankom 112., uzimajuéi u obzir relevantne dostupne dokaze i najnovija tehnoloska dostignuca;

podupirati Komisiju u promicanju pismenosti u podru¢ju umjetne inteligencije, javne svijesti o koristima, rizicima,
zastitnim mjerama, pravima i obvezama u vezi s koriStenjem UI sustava te njihova razumijevanja;

olakSavati razvoj zajednickih kriterija i zajednicko razumijevanje relevantnih koncepata predvidenih u ovoj Uredbi
medu trzi$nim operaterima i nadleznim tijelima, medu ostalim doprinoSenjem razvoju referentnih vrijednosti;

suradivati, prema potrebi, s drugim institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije te relevantnim Unijinim
struénim skupinama i mreZzama, posebno u podru¢jima sigurnosti proizvoda, kiberneticke sigurnosti, trzisnog
natjecanja, digitalnih i medijskih usluga, financijskih usluga, zastite potrosaca te zastite podataka i temeljnih prava;

doprinositi djelotvornoj suradnji s nadleznim tijelima tre¢ih zemalja i medunarodnim organizacijama;

pomagati nacionalnim nadleznim tijelima i Komisiji u razvoju organizacijskog i tehnic¢kog stru¢nog znanja potrebnog
za provedbu ove Uredbe, medu ostalim doprino$enjem procjeni potreba za osposobljavanjem osoblja drzava ¢lanica
uklju¢enog u provedbu ove Uredbe;

pomagati Uredu za umjetnu inteligenciju u pruZanju potpore nacionalnim nadleznim tijelima u uspostavi i razvoju
regulatornih izoliranih okruZenja za umjetnu inteligenciju te olakSavati suradnju i razmjenu informacija medu
regulatornim izoliranim okruZenjima za umjetnu inteligenciju;

doprinositi izradi dokumenata sa smjernicama i pruzati odgovarajuce savjete o tome;
savjetovati Komisiju o medunarodnim pitanjima povezanima s umjetnom inteligencijom;
davati misljenja Komisiji o kvalificiranim upozorenjima u vezi s Ul modelima opée namjene;

primati misljenja drzava ¢lanica o kvalificiranim upozorenjima u vezi s Ul modelima opée namjene te o nacionalnim
iskustvima i nacionalnoj praksi u podru¢ju praenja i izvrsavanja Ul sustava, posebno sustava u koje su integrirani Ul
modeli opée namjene.

Clanak 67.

Savjetodavni forum

Osniva se savjetodavni forum koji pruza tehnicko stru¢no znanje i savjetuje VijeCe za umjetnu inteligenciju i Komisiju

te doprinosi njihovim zada¢ama na temelju ove Uredbe.

2.

Clanstvo u savjetodavnom forumu ¢ine uravnotezeno odabrani dionici, koji uklju¢uju industriju, start-up poduzeca,

MSP-ove, civilno drustvo i akademsku zajednicu. Clanstvo u savietodavnom forumu mora biti uravnotezeno u smislu
komercijalnih i nekomercijalnih interesa, a unutar kategorije komercijalnih interesa uravnotezeno u smislu MSP-ova
i ostalih poduzeca.

3.

Komisija medu dionicima s priznatim strunim znanjem u podrudju umjetne inteligencije imenuje clanove

savjetodavnog foruma u skladu s kriterijima iz stavka 2.
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4. Mandat ¢lanova savjetodavnog foruma traje dvije godine i moze se produljiti za najvise Cetiri godine.

5. Agencija za temeljna prava, ENISA, Europski odbor za normizaciju (CEN), Europski odbor za elektrotehnicku
normizaciju (CENELEC) i Europski institut za telekomunikacijske norme (ETSI) stalni su ¢lanovi savjetodavnog foruma.

6.  Savjetodavni forum izraduje svoj poslovnik. Savjetodavni forum bira dva supredsjednika medu svojim ¢lanovima,
u skladu s kriterijima iz stavka 2. Mandat supredsjednika traje dvije godine i mozZe se jednom produljiti.

7. Savjetodavni forum odrzava sastanke najmanje dvaput godisnje. Savjetodavni forum na svoje sastanke moze pozvati
stru¢njake i druge dionike.

8.  Savjetodavni forum na zahtjev Vijeca za umjetnu inteligenciju ili Komisije moze pripremati misljenja, preporuke
i pisane doprinose.

9.  Savjetodavni forum moze prema potrebi osnovati stalne ili priviemene podskupine radi razmatranja posebnih pitanja
povezanih s ciljevima ove Uredbe.

10.  Savjetodavni forum priprema godidnje izvjesée o svojim aktivnostima. To se izvjesée objavljuje.

Clanak 68.

Znanstveno povjerenstvo neovisnih stru¢njaka

1. Komisija provedbenim aktom donosi odredbe o osnivanju znanstvenog povjerenstva neovisnih struc¢njaka
(»znanstveno povjerenstvo”) &ija je svrha podupirati aktivnosti izvr§avanja na temelju ove Uredbe. Taj provedbeni akt
donosi se u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 98. stavka 2.

2. Znanstveno povjerenstvo sastoji se od stru¢njaka koje Komisija odabire na temelju najsuvremenijeg znanstvenog ili
tehnickog stru¢nog znanja u podrudju umjetne inteligencije potrebnog za obavljanje zadaca iz stavka 3. i koji moraju mocéi
dokazati da ispunjavaju sve sljedece uvjete:

(a) posjeduju posebno stru¢no znanje i kompetencije te znanstveno ili tehnicko stru¢no znanje u podru¢ju umjetne
inteligencije;

(b) neovisni su od svih dobavljaca Ul sustava ili Ul modela opée namjene;
(c) sposobni su aktivnosti provoditi savjesno, to¢no i objektivno.

Komisija u savjetovanju s VijeCem za umjetnu inteligenciju odreduje broj stru¢njaka u povjerenstvu u skladu s potrebama
i osigurava pravednu rodnu i geografsku zastupljenost.

3. Znanstveno povjerenstvo savjetuje i podupire Ured za umjetnu inteligenciju, posebno u pogledu sljedecih zadaca:
(a) podupiranja provedbe i izvr§avanja ove Uredbe u pogledu Ul modela i sustava opée namjene, posebno tako $to:

i. upozorava Ured za umjetnu inteligenciju o mogucim sistemskim rizicima na razini Unije u pogledu Ul modela opce
namjene, u skladu s ¢lankom 90

ii. doprinosi razvoju alata i metodologija za evaluaciju sposobnosti Ul modela i sustava opée namjene, medu ostalim
s pomocu referentnih vrijednosti;

iii. pruza savjete o klasifikaciji Ul modela opée namjene sa sistemskim rizikom;

iv. pruza savjete o klasifikaciji razli¢itih Ul modela i sustava opée namjene;
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v. doprinosi razvoju alata i predlozaka;
(b) podupiranja rada tijela za nadzor trzista na njihov zahtjev;

(c) podupiranja prekograni¢nih aktivnosti nadzora trzista iz ¢lanka 74. stavka 11., ne dovode(i u pitanje ovlasti tijeld za
nadzor trzista;

(d) podupiranja Ureda za umjetnu inteligenciju u izvravanju njegovih duznosti u kontekstu zastitnog postupka Unije
u skladu s ¢lankom 81.

4. Strucnjaci iz znanstvenog povjerenstva svoje zadace obavljaju nepristrano i objektivno i osiguravaju povjerljivost
informacija i podataka dobivenih pri obavljanju svojih zadaca i aktivnosti. Pri obavljanju svojih zadaca iz stavka 3. ne smiju
traziti ni primati upute ni od koga. Svaki stru¢njak sastavlja izjavu o interesima, koja se objavljuje. Ured za umjetnu
inteligenciju uspostavlja sustave i postupke za aktivino upravljanje mogu¢im sukobima interesa i njihovo sprecavanje.

5. Provedbeni akt iz stavka 1. ukljucuje odredbe o uvjetima, postupcima i detaljnim aranZmanima u skladu s kojima
znanstveno povjerenstvo i njegovi ¢lanovi izdaju upozorenja i traze pomo¢ Ureda za umjetnu inteligenciju u obavljanju
zadaa znanstvenog povjerenstva.

Clanak 69.

Pristup drzava Clanica stru¢njacima

1. Drzave ¢lanice mogu pozvati stru¢njake iz znanstvenog povjerenstva da im pruZe potporu u njihovim aktivnostima
izvrSavanja na temelju ove Uredbe.

2. Oddrzava ¢lanica moze se zahtijevati placanje naknada za savjete i potporu stru¢njaka. Komisija provedbenim aktom
iz ¢lanka 68. stavka 1. utvrduje strukturu i visinu naknada te ljestvicu i strukturu troskova ¢iji je povrat mogude traziti,
uzimajudi u obzir ciljeve adekvatne provedbe ove Uredbe, troskovnu ucinkovitost i potrebu da se svim drzavama ¢lanicama
osigura djelotvoran pristup stru¢njacima.

3. Komisija drzavama ¢lanicama olak3ava pravodoban pristup stru¢njacima, prema potrebi, i osigurava da kombinacija
potpornih aktivnosti koje provode potporna struktura Unije za testiranje umjetne inteligencije u skladu s ¢lankom 84.
i stru¢njaci u skladu s ovim ¢lankom bude uc¢inkovito organizirana i da donosi najve¢u moguéu dodanu vrijednost.

ODJELJAK 2.

Nacionalna nadleZna tijela

Clanak 70.

Imenovanje nacionalnih nadleZnih tijela i jedinstvenih kontaktnih tocaka

1. Za potrebe ove Uredbe svaka drzava ¢lanica osniva ili imenuje kao nacionalna nadlezna tijela barem jedno tijelo koje
provodi prijavljivanje i barem jedno tijelo za nadzor trziSta. Ta nacionalna nadlezna tijela izvrSavaju svoje ovlasti neovisno,
nepristrano i bez predrasuda kako bi zastitila objektivnost svojih aktivnosti i zadaca te osigurala primjenu i provedbu ove
Uredbe. Clanovi tih tijela suzdrzavaju se od svakog djelovanja koje je nespojivo s njihovim duznostima. Pod uvjetom da se
postuju ta nacela, takve aktivnosti i zadae moze obavljati jedno ili viSe imenovanih tijela, u skladu s organizacijskim
potrebama drzave clanice.

2. Drzave clanice obavjeséuju Komisiju o identitetu tijela koja provode prijavljivanje i tijela za nadzor trzista te
o zadacama tih tijela, kao i o svim kasnijim promjenama u vezi s njima. Drzave ¢lanice do 2. kolovoza 2025. elektronickim
komunikacijskim sredstvima objavljuju informacije o tome kako se moze stupiti u kontakt s nadleznim tijelima
i jedinstvenim kontaktnim to¢kama. Drzave ¢lanice imenuju tijelo za nadzor trziSta koje ée djelovati kao jedinstvena
kontaktna tocka za ovu Uredbu i obavje$¢uju Komisiju o identitetu jedinstvene kontaktne tocke. Komisija objavljuje popis
jedinstvenih kontaktnih tocaka.
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3. Drzave ¢lanice osiguravaju da njihova nacionalna nadlezna tijela imaju adekvatne tehnicke, financijske i ljudske
resurse i infrastrukturu za djelotvorno obavljanje svojih zadaca na temelju ove Uredbe. Nacionalna nadlezna tijela osobito
moraju imati dovoljno stalno raspolozivog osoblja ¢ije kompetencije i stru¢no znanje obuhvacaju temeljito razumijevanje
tehnologija umjetne inteligencije, podataka i obrade podataka, zastite osobnih podataka, kiberneticke sigurnosti, temeljnih
prava i rizika za zdravlje i sigurnost te poznavanje postoje¢ih normi i pravnih zahtjeva. Drzave ¢lanice jednom godisnje
ogjenjuju i, ako je to potrebno, azuriraju zahtjeve u pogledu kompetencija i resursa iz ovog stavka.

4. Nacionalna nadlezna tijela poduzimaju odgovaraju¢e mjere kako bi se osigurala odgovarajuca razina kiberneticke
sigurnosti.

5. Pri obavljanju svojih zadaca nacionalna nadlezna tijela postupaju u skladu s obvezama u pogledu povjerljivosti
utvrdenima u ¢lanku 78.

6.  Drzave ¢lanice do 2. kolovoza 2025., a zatim jednom svake dvije godine izvjes¢uju Komisiju o stanju financijskih
i ljudskih resursa nacionalnih nadleznih tijela, uz ocjenu njihove adekvatnosti. Komisija te informacije prosljeduje Vije¢u za
umjetnu inteligenciju radi rasprave i utvrdivanja moguéih preporuka.

7. Komisija olakSava razmjenu iskustava medu nacionalnim nadleznim tijelima.

8.  Nacionalna nadleZna tijela mogu pruzati smjernice i savjete o provedbi ove Uredbe, posebno MSP-ovima, uklju¢ujudi
start-up poduzeca, prema potrebi uzimajuéi u obzir smjernice i savjete Vijeca za umjetnu inteligenciju i Komisije. Ako
nacionalna nadlezna tijela namjeravaju pruziti smjernice i savjete u vezi s odredenim Ul sustavom u podruéjima
obuhvadenima drugim pravom Unije, prema potrebi se savjetuju s nacionalnim nadleznim tijelima na temelju tog prava
Unije.

9. Ako podrucje primjene ove Uredbe obuhvaca institucije, tijela, urede ili agencije Unije, Europski nadzornik za zastitu
podataka djeluje kao tijelo nadlezno za njihov nadzor.

POGLAVLJE VIIL
BAZA PODATAKA EU-A ZA VISOKORIZICNE UI SUSTAVE

Clanak 71.

Baza podataka EU-a za visokorizi¢ne Ul sustave iz Priloga IIL

1. Komisija u suradnji s drzavama ¢lanicama uspostavlja i odrzava bazu podataka EU-a koja sadrzava informacije iz
stavaka 2. 1 3. ovog ¢lanka o visokorizi¢nim Ul sustavima iz ¢lanka 6. stavka 2. koji su registrirani u skladu s ¢lancima 49.
i 60. i Ul sustavima koji se ne smatraju visokorizicnima na temelju ¢lanka 6. stavka 3. i koji su registrirani u skladu
s ¢lankom 6. stavkom 4. i ¢lankom 49. Pri utvrdivanju funkcionalnih specifikacija te baze podataka Komisija se savjetuje
s relevantnim struénjacima, a pri azuriranju funkcionalnih specifikacija te baze podataka Komisija se savjetuje s VijeCem za
umjetnu inteligenciju.

2. Podatke navedene u odjeljcima A i B Priloga VIIL. u bazu podataka EU-a unosi dobavlja¢ ili, ako je primjenjivo,
ovlasteni zastupnik.

3. Podatke navedene u odjeljku C Priloga VIIL u bazu podataka EU-a unosi subjekt koji uvodi sustav i koji je tijelo javne
vlasti, javna agencija ili javno tijelo ili koji djeluje u ime tijela javne vlasti, javne agencije ili javnog tijela, u skladu
s ¢lankom 49. stavcima 3. i 4.

4. Uz iznimku dijela iz clanka 49. stavka 4. i ¢lanka 60. stavka 4. tocke (c), informacije iz baze podataka EU-a
registrirane u skladu s ¢lankom 49. moraju biti pristupacne i javno dostupne na nacin prilagoden korisnicima. Te bi
informacije trebale biti jednostavne za snalazenje i strojno ¢itljive. Informacije registrirane u skladu s ¢lankom 60. dostupne
su samo tijelima za nadzor trzista i Komisiji, osim ako je potencijalni dobavlja¢ ili dobavlja¢ dao privolu da te informacije
budu dostupne javnosti.

5. Baza podataka EU-a sadrzava osobne podatke samo ako je to potrebno za prikupljanje i obradu informacija u skladu
s ovom Uredbom. Te informacije ukljucuju imena i kontaktne podatke pojedinaca koji su odgovorni za registraciju sustava
i koji imaju pravnu ovlast za zastupanje dobavljaca ili subjekta koji uvodi sustav, ovisno o slucaju.
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6.  Komisija je nadzornik baze podataka EU-a. Dobavlja¢ima, potencijalnim dobavlja¢ima i subjektima koji uvode sustav
Komisija stavlja na raspolaganje adekvatnu tehnicku i administrativinu potporu. Baza podataka EU-a mora ispunjavati
primjenjive zahtjeve u pogledu pristupacnosti.

POGLAVLJE IX.
PRACENJE NAKON STAVLJANJA NA TRZISTE, RAZMJENA INFORMACIJA I NADZOR TRZISTA

ODJELJAK 1.

Pracenje nakon stavljanja na trZiste

Clanak 72.

Pracenje nakon stavljanja na trziSte koje provode dobavljaci i plan pracenja nakon stavljanja na trZiste za
visokorizi¢ne Ul sustave

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

2. Sustavom pracenja nakon stavljanja na trziste aktivno se i sustavno prikupljaju, dokumentiraju i analiziraju relevantni
podaci koje mogu dostaviti subjekti koji uvode sustav ili koji se mogu prikupiti iz drugih izvora o uéinkovitosti
visokorizi¢nih UI sustava tijekom cijelog njihova zivotnog ciklusa i koji dobavlja¢u omoguéuju evaluaciju kontinuirane
uskladenosti Ul sustava sa zahtjevima iz poglavlja III. odjeljka 2. Ako je to relevantno, pracenje nakon stavljanja na trziste
uklju¢uje analizu interakcije s drugim UI sustavima. Ta obveza ne obuhvaca osjetljive operativne podatke subjekata koji
uvode sustav koji su tijela kaznenog progona.

3. Sustav pracenja nakon stavljanja na trziste temelji se na planu pracenja nakon stavljanja na trziste. Plan pracenja
nakon stavljanja na trziste dio je tehnicke dokumentacije iz Priloga IV. Komisija do 2. velja¢e 2026. donosi provedbeni akt
s detaljnim odredbama kojima se utvrduje predlozak za plan pradenja nakon stavljanja na trziSte i popis elemenata koje
treba ukljuciti u taj plan. Taj provedbeni akt donosi se u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 98. stavka 2.

4. Zavisokorizi¢ne Ul sustave obuhvacene zakonodavstvom Unije o uskladivanju navedenim u odjeljku A Priloga I., ako
su sustav i plan pracenja nakon stavljanja na trziSte ve¢ uspostavljeni na temelju tog zakonodavstva, kako bi se osigurala
dosljednost, izbjeglo udvostrucavanje i smanjila dodatna optereCenja, dobavlja¢i imaju moguénost da, koristeéi se
predloskom iz stavka 3., potrebne elemente opisane u stavcima 1., 2. i 3. prema potrebi integriraju u sustave i planove koji
ve¢ postoje na temelju tog zakonodavstva, pod uvjetom da se time postize jednakovrijedna razina zastite.

Prvi podstavak ovog stavka primjenjuje se i na visokorizi¢ne Ul sustave iz tocke 5. Priloga III. koje na trziste ili u upotrebu
stavljaju financijske institucije na koje se u pogledu njihova unutarnjeg upravljanja, aranzmana ili procesa primjenjuju
zahtjevi na temelju prava Unije o financijskim uslugama.

ODJELJAK 2.

Razmjena informacija o ozbiljnim incidentima

Clanak 73.

Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

1. Dobavljaci visokorizi¢nih Ul sustava stavljenih na trzite Unije prijavljuju svaki ozbiljan incident tijelima za nadzor
trzita drzava ¢lanica u kojima je doslo do tog incidenta.
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2. Prijavljivanje iz stavka 1. provodi se odmah nakon $to je dobavlja¢ utvrdio uzro¢no-posljedi¢nu vezu izmedu Ul
sustava i ozbiljnog incidenta ili razumnu vjerojatnost takve veze, a u svakom slucaju najkasnije 15 dana nakon $to je
dobavljac ili, ako je primjenjivo, subjekt koji uvodi sustav, saznao za ozbiljni incident.

Razdobljem za prijavljivanje iz prvog podstavka uzima se u obzir tezina ozbiljnog incidenta.

3. Neovisno o stavku 2. ovog ¢lanka, u slucaju rasirene povrede ili ozbiljnog incidenta kako je definiran u ¢lanku 3.
tocki 49. podtocki (b), prijavljivanje iz stavka 1. ovog ¢lanka provodi se odmah, a najkasnije dva dana nakon sto dobavlja¢
ili, ako je primjenjivo, subjekt koji uvodi sustav, sazna za taj incident.

4. Neovisno o stavku 2., u slu¢aju smrti osobe prijavljivanje se provodi odmah nakon $to je dobavlja¢ ili subjekt koji
uvodi sustav utvrdio uzro¢no-posljedi¢nu vezu izmedu visokorizi¢nog Ul sustava i ozbiljnog incidenta ili ¢im je posumnjao
u postojanje takve veze, a najkasnije deset dana nakon datuma na koji je dobavlja¢ ili, ako je primjenjivo, subjekt koji uvodi
sustav, saznao za ozbiljni incident.

5. Ako je to potrebno kako bi se osiguralo pravodobno prijavljivanje, dobavlja¢ ili, ako je primjenjivo, subjekt koji uvodi
sustav moZe podnijeti pocetnu prijavu koja je nepotpuna, nakon koje slijedi potpuna prijava.

6.  Nakon prijavljivanja ozbiljnog incidenta u skladu sa stavkom 1. dobavlja¢ bez odgode provodi potrebne istrage u vezi
s ozbiljnim incidentom i doti¢nim UI sustavom. To ukljuuje procjenu rizika incidenta i korektivne mjere.

Dobavlja¢ suraduje s nadleznim tijelima i, prema potrebi, s doti¢nim prijavljenim tijelom tijekom istraga iz prvog podstavka
i ne provodi istragu koja ukljucuje izmjenu doti¢nog UI sustava na nacin koji bi mogao utjecati na naknadnu evaluaciju
uzroka incidenta prije nego $to o takvom djelovanju obavijesti nadlezna tijela.

7. Nakon primitka obavijesti o ozbiljnom incidentu iz ¢lanka 3. tocke 49. podtocke (c) relevantno tijelo za nadzor trzista
o tome obavje$¢uje nacionalna tijela javne vlasti ili javna tijela iz ¢lanka 77. stavka 1. Komisija izraduje namjenske smjernice
za lak3e ispunjavanje obveza utvrdenih u stavku 1. ovog ¢lanka. Te se smjernice izdaju do 2. kolovoza 2025. i redovito se
ocjenjuju.

8.  Tijelo za nadzor trziSta u roku od sedam dana od datuma na koji je primilo prijavu iz stavka 1. ovog ¢lanka poduzima
odgovarajuée mjere, kako je predvideno u ¢lanku 19. Uredbe (EU) 2019/1020, i slijedi postupke prijavljivanja predvidene
u toj uredbi.

9.  Za visokorizi¢ne Ul sustave iz Priloga III. koje na trZziste ili u upotrebu stavljaju dobavljaci na koje se primjenjuju
zakonodavni instrumenti Unije kojima se utvrduju obveze izvje$¢ivanja jednakovrijedne onima koje su utvrdene u ovoj
Uredbi, prijavljivanje ozbiljnih incidenata ogranicava se na ozbiljne incidente iz ¢lanka 3. tocke 49. podtocke (c).

10.  Za visokorizi¢ne Ul sustave koji su sigurnosne komponente uredaja ili su sami uredaji, a obuhvaceni su uredbama
(EU) 2017/745 i (EU) 2017746, prijava ozbiljnih incidenata ogranicava se na ozbiljne incidente iz ¢lanka 3. tocke 49.
podtocke (c) ove Uredbe i upucuje se nacionalnom nadleznom tijelu koje su u tu svrhu odabrale drzave ¢lanice u kojima je
doslo do incidenta.

11.  Nacionalna nadlezna tijela odmah prijavljuju Komisiji svaki ozbiljan incident u skladu s ¢lankom 20. Uredbe (EU)

2019/1020, bez obzira na to jesu li u vezi s njim poduzela mjere.

ODJELJAK 3.

Izvrsavanje

Clanak 74.

Nadzor nad trZiStem i kontrola UI sustava na trziStu Unije

1. Uredba (EU) 2019/1020 primjenjuje se na Ul sustave obuhvacene ovom Uredbom. U svrhu djelotvornog izvrsavanja
ove Uredbe:
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(a) smatra se da svako upudivanje na gospodarski subjekt na temelju Uredbe (EU) 2019/1020 ukljucuje sve operatere iz
¢lanka 2. stavka 1. ove Uredbe;

(b) smatra se da svako upudivanje na proizvod na temelju Uredbe (EU) 2019/1020 ukljucuje sve UI sustave obuhvacene
podrucjem primjene ove Uredbe.

2. U okviru svojih obveza izvjes¢ivanja na temelju ¢lanka 34. stavka 4. Uredbe (EU) 2019/1020 tijela za nadzor trziSta
svake godine izvje$¢uju Komisiju i relevantna nacionalna tijela nadlezna za trzi$no natjecanje o svim informacijama
utvrdenima tijekom aktivnosti nadzora trzista koje bi mogle biti od interesa za primjenu prava Unije o pravilima trzi§nog
natjecanja. Takoder svake godine izvjes¢uju Komisiju o primjeni zabranjenih praksi do koje je doslo tijekom te godine i o
poduzetim mjerama.

3. Za visokorizi¢ne Ul sustave povezane s proizvodima na koje se primjenjuje zakonodavstvo Unije o uskladivanju
navedeno u odjeljku A Priloga 1. tijelo za nadzor trzista za potrebe ove Uredbe tijelo je odgovorno za aktivnosti nadzora
trzista imenovano na temelju tih pravnih akata.

Odstupajuéi od prvog podstavka i u primjerenim okolnostima, drzave ¢lanice mogu imenovati drugo relevantno tijelo koje
¢e djelovati kao tijelo za nadzor trzista pod uvjetom da osiguraju koordinaciju s relevantnim sektorskim tijelima za nadzor
trzita odgovornima za izvravanje zakonodavstva Unije o uskladivanju navedenog u Prilogu L

4. Postupci iz ¢lanaka od 79. do 83. ove Uredbe ne primjenjuju se na Ul sustave povezane s proizvodima na koje se
primjenjuje zakonodavstvo Unije o uskladivanju navedeno u odjeljku A Priloga 1. ako su tim pravnim aktima ve¢ predvideni
postupci kojima se osigurava jednakovrijedna razina zastite i ako ti pravni akti imaju isti cilj. U takvim se slucajevima
primjenjuju relevantni sektorski postupci.

5. Ne dovodeéi u pitanje ovlasti tijela za nadzor trziSta na temelju ¢lanka 14. Uredbe (EU) 2019/1020, u svrhu
osiguravanja djelotvornog izvrSavanja ove Uredbe tijela za nadzor trzista ovlasti iz ¢lanka 14. stavka 4. tocaka (d) i (j) te
uredbe mogu, prema potrebi, izvrSavati na daljinu.

6.  Za visokorizi¢ne Ul sustave koji se stavljaju na trZite, stavljaju u upotrebu ili koje koriste financijske institucije
regulirane pravom Unije o financijskim uslugama, tijelo za nadzor trzita za potrebe ove Uredbe relevantno je nacionalno
tijelo odgovorno za financijski nadzor tih institucija na temelju tog zakonodavstva ako su stavljanje na trZiste, stavljanje
u upotrebu ili koriStenje UI sustava izravno povezani s pruzanjem tih financijskih usluga.

7. Odstupajuéi od stavka 6., u primjerenim okolnostima i pod uvjetom da je osigurana koordinacija, drzava ¢lanica
moze odrediti drugo relevantno tijelo kao tijelo za nadzor trzista za potrebe ove Uredbe.

Nacionalna tijela za nadzor trziSta koja nadziru regulirane kreditne institucije regulirane Direktivom 2013/36/EU, a koje
sudjeluju u jedinstvenom nadzornom mehanizmu uspostavljenom Uredbom (EU) br. 1024/2013, trebala bi bez odgode
izvijestiti Europsku sredi$nju banku o svim informacijama utvrdenima tijekom njihovih aktivnosti nadzora trzista koje bi
mogle biti od interesa za zadae bonitetnog nadzora Europske sredi$nje banke navedene u toj uredbi.

8.  Za visokorizi¢ne Ul sustave iz tocke 1. Priloga III. ovoj Uredbi, ako se ti sustavi upotrebljavaju u svrhu kaznenog
progona, upravljanja granicama, pravosuda i demokracije, te za visokorizi¢ne UI sustave navedene u tockama 6., 7. 1 8.
Priloga III. ovoj Uredbi, drzave ¢lanice za potrebe ove Uredbe kao tijela za nadzor trzista imenuju ili nadlezna nadzorna
tijela za zastitu podataka na temelju Uredbe (EU) 2016/679 ili Direktive (EU) 2016/680 ili bilo koje drugo tijelo imenovano
u skladu s istim uvjetima, utvrdenima u ¢lancima od 41. do 44. Direktive (EU) 2016/680. Aktivnosti nadzora trzista ni na
koji nacin ne smiju utjecati na neovisnost pravosudnih tijela niti smiju na drugi nadin utjecati na njihove aktivnosti kada
djeluju u pravosudnom svojstvu.

9.  Ako podrugje primjene ove Uredbe obuhvada institucije, tijela, urede ili agencije Unije, Europski nadzornik za zastitu
podataka djeluje kao njihovo tijelo za nadzor trziSta, osim u odnosu na Sud Europske unije kada djeluje u svojem
sudbenom svojstvu.

10.  Drzave clanice olakSavaju koordinaciju izmedu tijela za nadzor trZita imenovanih na temelju ove Uredbe i drugih
relevantnih nacionalnih tijela koja nadziru primjenu prava Unije o uskladivanju navedenog u Prilogu L ili drugog prava
Unije koje bi moglo biti relevantno za visokorizi¢ne Ul sustave iz Priloga III.
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11.  Tijela za nadzor trziSta i Komisija mogu predloziti zajednicke aktivnosti, ukljucujudi zajednicke istrage, koje trebaju
provesti tijela za nadzor trzista ili tijela za nadzor trziSta zajedno s Komisijom, a &iji je cilj promicanje uskladenosti,
utvrdivanje neuskladenosti, podizanje svijesti ili pruzanje smjernica u vezi s ovom Uredbom u pogledu specifi¢nih
kategorija visokorizi¢nih Ul sustava za koje je utvrdeno da predstavljaju ozbiljan rizik u dvjema ili vise drzava clanica
u skladu s ¢lankom 9. Uredbe (EU) 2019/1020. Ured za umjetnu inteligenciju pruza koordinacijsku potporu za zajednicke
istrage.

12. Ne dovodeci u pitanje ovlasti predvidene na temelju Uredbe (EU) 2019/1020 te, ako je to relevantno i ograniceno na
ono §to je potrebno za ispunjavanje njihovih zadaca, dobavljaci tijelima za nadzor trzi§ta odobravaju puni pristup
dokumentaciji i skupovima podataka za treniranje, validaciju i testiranje koji se upotrebljavaju za razvoj visokorizi¢nih Ul
sustava, medu ostalim, prema potrebi i podlozno sigurnosnim zatitnim mjerama, putem aplikacijskih programskih sucelja
ili drugih relevantnih tehnickih sredstava i alata koji omogucuju daljinski pristup.

13.  Tijelima za nadzor trzista odobrava se pristup izvornom kodu visokorizi¢nog Ul sustava na obrazloZen zahtjev
i samo ako su ispunjena sljedeéa dva uvjeta:

(a) pristup izvornom kodu potreban je za ocjenjivanje sukladnosti visokorizi¢nog Ul sustava sa zahtjevima utvrdenima
u poglavlju IIL. odjeljku 2.; i

(b) postupci testiranja ili revizije i provjere na temelju podataka i dokumentacije koje je dostavio dobavlja¢ iscrpljeni su ili
su se pokazali nedostatnima.

14.  Sa svim informacijama ili dokumentacijom koje su tijela za nadzor trzista dobila postupa se u skladu s obvezama
u pogledu povjerljivosti utvrdenima u ¢lanku 78.

Clanak 75.

Uzajamna pomod¢, nadzor trziSta i kontrola Ul sustava opée namjene

1. Ako se Ul sustav temelji na Ul modelu opée namjene, a model i sustav razvija isti dobavlja¢, Ured za umjetnu
inteligenciju ima ovlasti za praenje i nadzor uskladenosti tog Ul sustava s obvezama na temelju ove Uredbe. Za obavljanje
svojih zadaca pracenja i nadzora Ured za umjetnu inteligenciju ima sve ovlasti tijela za nadzor trzista predvidene u ovom
odjeljku i u Uredbi (EU) 2019/1020.

2. Ako relevantna tijela za nadzor trzista imaju dovoljno razloga smatrati da Ul sustavi opée namjene koje subjekti koji
uvode sustav mogu izravno upotrebljavati u barem jednu svrhu koja je na temelju ove Uredbe Kklasificirana kao
visokorizi¢na nisu uskladeni sa zahtjevima ove Uredbe, ona suraduju s Uredom za umjetnu inteligenciju kako bi provela
evaluacije uskladenosti i o tome obavjes¢uju Vijece za umjetnu inteligenciju i druga tijela za nadzor trzista.

3. Ako tijelo za nadzor trziSta ne moze zakljuciti svoju istragu visokorizi¢nog Ul sustava zbog toga $to nema pristup
odredenim informacijama povezanima s Ul modelom opée namjene, iako je poduzelo sve potrebne korake kako bi ih
pribavilo, ono moze Uredu za umjetnu inteligenciju podnijeti obrazloZeni zahtjev na temelju kojeg se nalaze pristup tim
informacijama. U tom slu¢aju Ured za umjetnu inteligenciju bez odgode, a najkasnije u roku od 30 dana, tijelu podnositelju
zahtjeva dostavlja sve informacije koje Ured za umjetnu inteligenciju smatra vaznima za utvrdivanje je li visokorizi¢ni Ul
sustav neuskladen. Tijela za nadzor trziSta $tite povjerljivost informacija koje su pribavila u skladu s ¢lankom 78. ove
Uredbe. Postupak predviden u poglavlju VI. Uredbe (EU) 2019/1020 primjenjuje se mutatis mutandis.

Clanak 76.

Nadzor testiranja u stvarnim uvjetima koji provode tijela za nadzor trZista

1. Tijela za nadzor trziSta imaju nadleznosti i ovlasti da osiguraju da se testiranje u stvarnim uvjetima provodi u skladu
s ovom Uredbom.
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2. Ako se testiranje u stvarnim uvjetima provodi za Ul sustave koji se nadziru u regulatornom izoliranom okruzenju za
umjetnu inteligenciju na temelju ¢lanka 58., tijela za nadzor trziSta provjeravaju uskladenost s ¢lankom 60. u okviru svoje
nadzorne uloge za regulatorno izolirano okruZenje za umjetnu inteligenciju. Ta tijela mogu, prema potrebi, dopustiti da
dobavlja¢ ili potencijalni dobavlja¢ provodi testiranje u stvarnim uvjetima odstupajuéi od uvjeta utvrdenih u ¢lanku 60.
stavku 4. tocaka (f) i (g).

3. Ako su potencijalni dobavlja¢, dobavlja¢ ili treca strana obavijestili tijelo za nadzor trzista o ozbiljnom incidentu ili
ono ima drugih razloga vjerovati da uvjeti iz ¢lanaka 60. i 61. nisu ispunjeni, ono moZe na svojem drzavnom podrudju
prema potrebi donijeti jednu od sljedecih odluka:

(a) suspendirati ili obustaviti testiranje u stvarnim uvjetima;

(b) zahtijevati od dobavljaca ili potencijalnog dobavljaca i od subjekta koji uvodi sustav ili potencijalnog subjekta koji uvodi
sustav da izmijeni bilo koji aspekt testiranja u stvarnim uvjetima.

4. Ako je tijelo za nadzor trzista donijelo odluku iz stavka 3. ovog ¢lanka ili je podnijelo prigovor u smislu ¢lanka 60.
stavka 4. tocke (b), u odluci ili prigovoru moraju se navesti razlozi za njih te nacin na koji dobavlja¢ ili potencijalni
dobavlja¢ moze osporiti odluku ili prigovor.

5. Kada je primjenjivo, ako je tijelo za nadzor trzista donijelo odluku iz stavka 3., o razlozima njezina donosenja
obavjes¢uje tijela za nadzor trziSta drugih drzava ¢lanica u kojima je Ul sustav testiran u skladu s planom testiranja.

Clanak 77.

Ovlasti tijela nadleZnih za zastitu temeljnih prava

1. Nacionalna tijela javne vlasti ili javna tijela koja nadziru ili izvrSavaju postovanje obveza na temelju prava Unije
o zastiti temeljnih prava, uklju¢ujuéi pravo na nediskriminaciju, u pogledu koristenja visokorizi¢nih Ul sustava iz Priloga III.
ovlastena su zatraziti i pristupiti svoj dokumentaciji izradenoj ili vodenoj na temelju ove Uredbe na pristupacnom jeziku i u
pristupa¢nom formatu kada je pristup toj dokumentaciji potreban za djelotvorno ispunjavanje njihovih mandata
u granicama njihove jurisdikcije. Relevantno tijelo javne vlasti ili javno tijelo obavjescuje tijelo za nadzor trzista doti¢ne
drzave ¢lanice o svakom takvom zahtjevu.

2. Svaka drzava clanica do 2. studenoga 2024. odreduje tijela javne vlasti ili javna tijela iz stavka 1. i objavljuje popis tih
tijela. Drzave ¢lanice taj popis dostavljaju Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama te ga aZuriraju.

3. Ako dokumentacija iz stavka 1. nije dovoljna za utvrdivanje je li doslo do povrede obveza na temelju prava Unije
o zadtiti temeljnih prava, tijelo javne vlasti ili javno tijelo iz stavka 1. moZze tijelu za nadzor trziSta podnijeti obrazloZeni
zahtjev za organiziranje testiranja visokorizi¢nog Ul sustava tehnickim sredstvima. Tijelo za nadzor trziSta u razumnom
roku nakon podnosenja zahtjeva organizira testiranje u bliskoj suradnji s tijelom javne vlasti ili javnim tijelom koje je
podnijelo zahtjev.

4. Sasvim informacijama ili dokumentacijom koje su nacionalna tijela javne vlasti ili javna tijela iz stavka 1. ovog ¢lanka
dobila na temelju ovog ¢lanka postupa se u skladu s obvezama u pogledu povjerljivosti utvrdenima u ¢lanku 78.

Clanak 78.

Povijerljivost

1. Komisija, tijela za nadzor trZista, prijavljena tijela i sve druge fizicke ili pravne osobe ukljucene u primjenu ove
Uredbe, u skladu s pravom Unije ili nacionalnim pravom, postuju povjerljivost informacija i podataka dobivenih pri
obavljanju svojih zadaca i aktivnosti tako da osobito $tite:
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(a) prava intelektualnog vlasnistva i povjerljive poslovne informacije ili poslovne tajne fizicke ili pravne osobe, ukljucujudi
izvorni kod, osim u slucajevima iz clanka 5. Direktive (EU) 2016/943 Europskog parlamenta i Vijeca (*');

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

(d) provedbu kaznenih ili upravnih postupaka;

(e) podatke klasificirane na temelju prava Unije ili nacionalnog prava.

2. Tijela uklju¢ena u primjenu ove Uredbe u skladu sa stavkom 1. zahtijevaju samo one podatke koji su nuzni za
progjenu rizika koji predstavljaju Ul sustavi i za izvrSavanje svojih ovlasti u skladu s ovom Uredbom i s Uredbom (EU)
2019/1020. Ta tijela uspostavljaju adekvatne i djelotvorne mjere u podrucju kiberneticke sigurnosti radi zastite sigurnosti
i povjerljivosti dobivenih informacija i podataka te u skladu s primjenjivim pravom Unije ili nacionalnim pravom brisu
prikupljene podatke ¢im prestanu biti potrebni u svrhu za koju su dobiveni.

3. Ne dovodedi u pitanje stavke 1. i 2., informacije koje na povjerljivoj osnovi medusobno razmjenjuju nacionalna
nadlezna tijela ili nacionalna nadlezna tijela i Komisija ne otkrivaju se bez prethodnog savjetovanja s nacionalnim
nadleznim tijelom od kojeg informacije potjecu i sa subjektom koji uvodi sustav kada tijela kaznenog progona, tijela za
nadzor granica, tijela za imigraciju ili tijela za azil upotrebljavaju visokorizi¢ne Ul sustave iz tocaka 1., 6. ili 7. Priloga IIL
i kada bi se takvim otkrivanjem ugrozili javni i nacionalni sigurnosni interesi. Ta razmjena informacija ne obuhvaca
osjetljive operativne podatke u vezi s aktivnostima tijela kaznenog progona, tijela za nadzor granica, tijela za imigraciju ili
tijela za azil.

Ako su tijela kaznenog progona, tijela za imigraciju ili tijela za azil dobavljaci visokorizi¢nih Ul sustava iz tocaka 1., 6. ili 7.
Priloga IIL., tehni¢ka dokumentacija iz Priloga IV. ostaje u prostorijama tih tijela. Ta tijela osiguravaju da tijela za nadzor
trziSta iz clanka 74. stavaka 8. i 9., ovisno o slucaju, mogu na zahtjev odmah pristupiti toj dokumentaciji ili dobiti njezin
primjerak. Pristup toj dokumentaciji ili njezinim primjercima dopusten je samo osoblju tijela za nadzor trzista koje je
proslo odgovarajui stupanj sigurnosne provjere.

4. Stavci 1., 2.1 3. ne utje¢u na prava ili obveze Komisije, drzava ¢lanica i njihovih relevantnih tijela, kao ni na obveze
prijavljenih tijela u pogledu razmjene informacija i Sirenja upozorenja, medu ostalim u kontekstu prekograni¢ne suradnje,
a ne utje¢u ni na obveze doti¢nih stranaka da pruze informacije na temelju kaznenog prava drzava clanica.

5. Komisija i drzave ¢lanice mogu, kada je to potrebno i u skladu s relevantnim odredbama medunarodnih i trgovinskih
sporazuma, razmjenjivati povjerljive informacije s regulatornim tijelima tre¢ih zemalja s kojima su sklopile bilateralne ili
multilateralne aranzmane o povjerljivosti kojima se jam¢i odgovarajuca razina povjerljivosti.

Clanak 79.

Postupak koji se na nacionalnoj razini primjenjuje na Ul sustave koji predstavljaju rizik

1. UI sustavi koji predstavljaju rizik smatraju se ,proizvodom koji predstavlja rizik” kako je definiran u ¢lanku 3.
tocki 19. Uredbe (EU) 2019/1020 u mjeri u kojoj predstavljaju rizike za zdravlje ili sigurnost osoba ili za temeljna prava
osoba.

2. Ako tijelo za nadzor trziSta drzave Clanice ima dovoljno razloga smatrati da Ul sustav predstavlja rizik u smislu
stavka 1. ovog ¢lanka, ono evaluira uskladenost doti¢nog Ul sustava sa svim zahtjevima i obvezama utvrdenima u ovoj
Uredbi. Posebna pozornost posvecuje se Ul sustavima koji predstavljaju rizik za skupine ranjivih osoba. Ako su utvrdeni
rizici za temeljna prava, tijelo za nadzor trzista ujedno obavjescuje relevantna nacionalna tijela javne vlasti ili javna tijela iz
Clanka 77. stavka 1. te s njima u potpunosti suraduje. Relevantni operateri prema potrebi suraduju s tijelom za nadzor
trziSta i drugim nacionalnim tijelima javne vlasti ili javnim tijelima iz ¢lanka 77. stavka 1.

()  Direktiva (EU) 2016/943 Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja 2016. o zastiti neotkrivenih znanja i iskustva te poslovnih
informacija (poslovne tajne) od nezakonitog pribavljanja, koristenja i otkrivanja (SL L 157, 15.6.2016., str. 1.).
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Ako tijekom te evaluacije tijelo za nadzor trzista ili, ako je primjenjivo, tijelo za nadzor trzista u suradnji s nacionalnim
tijelom javne vlasti iz ¢lanka 77. stavka 1. utvrdi da UI sustav ne ispunjava zahtjeve i obveze utvrdene u ovoj Uredbi, ono
bez nepotrebne odgode od relevantnog operatera zahtijeva da poduzme sve odgovarajuce korektivne mjere kako bi Ul
sustav uskladio s tim zahtjevima i obvezama, povukao ga s trzista ili ga opozvao u roku koji moze propisati tijelo za nadzor
trziSta, a u svakom slucaju unutar manje od 15 radnih dana ili kako je predvideno u relevantnom zakonodavstvu Unije
o uskladivanju.

Tijelo za nadzor trziSta o tome obavjesCuje relevantno prijavljeno tijelo. Na mjere navedene u drugom podstavku ovog
stavka primjenjuje se ¢lanak 18. Uredbe (EU) 2019/1020.

3. Ako tijelo za nadzor trziSta smatra da neuskladenost nije ograni¢ena samo na njegovo drzavno podrudje, ono bez
nepotrebne odgode obavjes¢uje Komisiju i druge drzave ¢lanice o rezultatima evaluacije i mjerama za koje je zatrazilo da ih
operater poduzme.

4. Operater osigurava da se poduzmu sve odgovarajuée korektivne mjere u pogledu svih doti¢nih UI sustava koje je
stavio na raspolaganje na trzistu Unije.

5. Ako operater Ul sustava ne poduzme adekvatne korektivne mjere u roku iz stavka 2., tijelo za nadzor trzista
poduzima sve odgovarajue privremene mjere kako bi zabranilo ili ograni¢ilo stavljanje Ul sustava na raspolaganje na
svojem nacionalnom trzistu ili njegovo stavljanje u upotrebu, odnosno kako bi povuklo taj proizvod ili samostalan Ul
sustav s tog trziSta ili ga opozvalo. To tijelo bez nepotrebne odgode obavjes¢uje Komisiju i druge drzave clanice
o navedenim mjerama.

6.  Obavijest iz stavka 5. uklju¢uje sve dostupne pojedinosti, a osobito informacije potrebne za identifikaciju
neuskladenog Ul sustava, njegovo podrijetlo i lanac opskrbe, prirodu navodne neuskladenosti i povezanog rizika, prirodu
i trajanje poduzetih nacionalnih mjera te argumente relevantnog operatera. Tijela za nadzor trziSta posebno navode je li
neuskladenost posljedica jednog ili vise sljedecih uzroka:

(a) ne postuje se zabrana praksi u podru¢ju umjetne inteligencije iz ¢lanka 5.;
(b) visokorizi¢ni Ul sustav ne ispunjava zahtjeve utvrdene u poglavlju IIl. odjeljku 2.;

(c) postoje nedostaci u uskladenim normama ili zajednickim specifikacijama iz ¢lanaka 40. i 41. kojima se stvara
pretpostavka sukladnosti;

(d) izostaje uskladenost s ¢lankom 50.

7. Tijela za nadzor trzista koja nisu tijelo za nadzor trziSta drzave clanice koje pokrece postupak bez nepotrebne odgode
obavjes¢uju Komisiju i druge drzave ¢lanice o svim donesenim mjerama i o svim dodatnim informacijama koje su im na
raspolaganju i koje se odnose na neuskladenost doti¢nog Ul sustava te, u slu¢aju neslaganja s nacionalnom mjerom o kojoj
je obavijeSteno, o svojim prigovorima.

8.  Ako u roku od tri mjeseca od primitka obavijesti iz stavka 5. ovog ¢lanka ni tijelo za nadzor trzista drzave ¢lanice ni
Komisija ne podnese prigovor na privremenu mjeru koju je poduzelo tijelo za nadzor trziSta druge drzave ¢lanice, ta mjera
smatra se opravdanom. Time se ne dovode u pitanje postupovna prava doti¢nog operatera u skladu s ¢lankom 18. Uredbe
(EU) 2019/1020. Tromjesecno razdoblje iz ovog stavka skracuje se na 30 dana u slucaju nepostovanja zabrane praksi
u podru¢ju umjetne inteligencije iz ¢lanka 5. ove Uredbe.

9.  Tijela za nadzor trziSta osiguravaju da se u odnosu na doti¢ni proizvod ili Ul sustav bez nepotrebne odgode poduzmu
primjerene restriktivne mjere, primjerice povlacenje proizvoda ili Ul sustava s njihovih trzista.

Clanak 80.

Postupak koji se primjenjuje na Ul sustave koje je dobavlja¢ u skladu s Prilogom III. klasificirao kao Ul sustave koji
nisu visokorizi¢ni

1. Ako tijelo za nadzor trZita ima dovoljno razloga smatrati da Ul sustav koji je dobavlja¢ u skladu s ¢lankom 6.
stavkom 3. klasificirao kao UI sustav koji nije visokorizi¢an zapravo jest visokorizi¢an, ono provodi evaluaciju doti¢nog Ul
sustava u vezi s njegovom klasifikacijom kao visokorizi¢nim UI sustavom na temelju uvjeta utvrdenih u ¢lanku 6. stavku 3.
i smjernica Komisije.
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2. Ako tijekom te evaluacije tijelo za nadzor trzista utvrdi da je doti¢ni UI sustav visokorizi¢an, ono od relevantnog
dobavljaca bez nepotrebne odgode zahtijeva da poduzme sve potrebne mjere kako bi UI sustav uskladio sa zahtjevima
i obvezama utvrdenima u ovoj Uredbi te da u roku koji moze propisati tijelo za nadzor trzista poduzme odgovarajuce
korektivne mjere.

3. Ako tijelo za nadzor trziSta smatra da koristenje doti¢nog UI sustava nije ogranieno samo na njegovo drzavno
podrugje, ono bez nepotrebne odgode Komisiju i druge drzave ¢lanice obavjes¢uje o rezultatima evaluacije i mjerama za
koje je zatrazilo da ih dobavlja¢ poduzme.

4. Dobavlja¢ osigurava da se poduzmu sve potrebne mjere kako bi se UI sustav uskladio sa zahtjevima i obvezama
utvrdenima u ovoj Uredbi. Ako dobavlja¢ doti¢nog Ul sustava u roku iz stavka 2. ovog ¢lanka ne uskladi taj Ul sustav
s navedenim zahtjevima i obvezama, izricu mu se novéane kazne u skladu s ¢lankom 99.

5. Dobavlja¢ osigurava da se poduzmu sve odgovarajuce korektivne mjere u pogledu svih doti¢nih UI sustava koje je
stavio na raspolaganje na trzistu Unije.

6.  Ako dobavlja¢ doti¢nog UI sustava u roku iz stavka 2. ovog ¢lanka ne poduzme odgovarajuée korektivne mjere,
primjenjuje se ¢lanak 79. stavci od 5. do 9.

7. Ako tijekom evaluacije na temelju stavka 1. ovog clanka tijelo za nadzor trzita utvrdi da je dobavlja¢ pogresno
klasificirao UI sustav kao UI sustav koji nije visokorizi¢an kako bi izbjegao primjenu zahtjeva iz poglavlja III. odjeljka 2.,
dobavljacu se izri¢u novcane kazne u skladu s ¢lankom 99.

8. Pri izvrSavanju svojih ovlasti za pralenje primjene ovog ¢lanka, a u skladu s ¢lankom 11. Uredbe (EU) 2019/1020,
tijela za nadzor trzi§ta mogu provoditi odgovarajuce provjere, posebno uzimajudi u obzir informacije pohranjene u bazi
podataka EU-a iz clanka 71. ove Uredbe.

Clanak 81.
Zastitni postupak Unije

1. Ako tijelo za nadzor trziSta drzave c¢lanice u roku od tri mjeseca od primitka obavijesti iz ¢lanka 79. stavka 5., ili
u roku od 30 dana u slucaju nepostovanja zabrane praksi u podruc¢ju umjetne inteligencije iz ¢lanka 5., podnese prigovore
na mjeru koju je poduzelo drugo tijelo za nadzor trzista ili ako Komisija smatra da je mjera u suprotnosti s pravom Unije,
Komisija bez nepotrebne odgode zapocinje savjetovanje s tijelom za nadzor trzista relevantne drzave ¢lanice i operaterom
ili operaterima te provodi evaluaciju nacionalne mjere. Na temelju rezultata te evaluacije Komisija u roku od est mjeseci, ili
u roku od 60 dana u slucaju nepostovanja zabrane praksi u podrucju umjetne inteligencije iz ¢lanka 5., od obavijesti iz
¢lanka 79. stavka 5. odlucuje je li nacionalna mjera opravdana i svoju odluke priopcuje tijelu za nadzor trziSta doti¢ne
drzave ¢lanice. Komisija o svojoj odluci obavjes¢uje i sva ostala tijela za nadzor trzista.

2. Ako Komisija smatra da je mjera koju je poduzela relevantna drzava ¢lanica opravdana, sve drzave ¢lanice osiguravaju
da u vezi s doti¢nim Ul sustavom poduzmu primjerene restriktivne mjere, primjerice tako da zahtijevaju da se taj Ul sustav
bez nepotrebne odgode povuce s njihova trzista, i o tome obavjes¢uju Komisiju. Ako Komisija smatra da je nacionalna
mjera neopravdana, doti¢na drzava ¢lanica povla¢i mjeru i o tome obavjes¢uje Komisiju.

3. Ako se nacionalna mjera smatra opravdanom i ako se neuskladenost UI sustava pripisuje nedostacima u uskladenim
normama ili zajedni¢kim specifikacijama iz ¢lanaka 40. i 41. ove Uredbe, Komisija primjenjuje postupak iz ¢lanka 11.
Uredbe (EU) br. 1025/2012.

Clanak 82.

Uskladeni UI sustavi koji predstavljaju rizik

1. Ako tijelo za nadzor trzi§ta drzave clanice nakon provedene evaluacije na temelju clanka 79. i savjetovanja
s relevantnim nacionalnim tijelom javne vlasti iz ¢lanka 77. stavka 1. zaklju¢i da visokorizi¢ni UI sustav, iako je u skladu
s ovom Uredbom, ipak predstavlja rizik za zdravlje ili sigurnost osoba, za temeljna prava ili za druge aspekte zastite javnog
interesa, od relevantnog operatera zahtijeva da bez nepotrebne odgode i u roku koji ono moze propisati poduzme sve
odgovarajuce mjere kako bi se osiguralo da doti¢ni UI sustav, kada bude stavljen na trziste ili u upotrebu, viSe ne predstavlja
taj rizik.
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2. Dobavlja¢ ili drugi relevantni operater osigurava da se u roku koji je propisalo tijelo za nadzor trzista drzave ¢lanice iz
stavka 1. poduzmu korektivne mjere u pogledu doti¢nih UI sustava koje je stavio na raspolaganje na trzistu Unije.

3. Drzave ¢lanice odmah obavjes¢uju Komisiju i druge drzave ¢lanice o zakljucku na temelju stavka 1. Te informacije
ukljucuju sve dostupne pojedinosti, a osobito podatke potrebne za identifikaciju doti¢nog UI sustava, podrijetlo i lanac
opskrbe tog Ul sustava, prirodu s njime povezanog rizika te prirodu i trajanje poduzetih nacionalnih mjera.

4. Komisija bez nepotrebne odgode zapocinje savjetovanje s doti¢nim drzavama ¢lanicama i relevantnim operaterima te
provodi evaluaciju poduzetih nacionalnih mjera. Na temelju rezultata te evaluacije Komisija odlu¢uje je li mjera opravdana
i prema potrebi predlaze druge odgovarajue mjere.

5. Komisija svoju odluku odmah priopcuje doti¢nim drzavama ¢lanicama i relevantnim operaterima. Komisija o njoj

obavjescuje i druge drzave clanice.

Clanak 83.

Formalna neuskladenost

1. Tijelo za nadzor trziSta drzave ¢lanice od relevantnog dobavljaca zahtijeva da odredenu neuskladenost otkloni u roku
koji ono moze propisati ako ustanovi jedno od sljedeceg:

(a) oznaka CE stavljena je uz krienje ¢lanka 48.;

(b) oznaka CE uopde nije stavljena;

(c) EU izjava o sukladnosti iz ¢lanka 47. nije sastavljena;

(d) EU izjava o sukladnosti iz ¢lanka 47. nije ispravno sastavljena;

(e) registracija u bazi podataka EU-a iz ¢lanka 71. nije provedena;

(f) ovlasteni zastupnik nije imenovan, ako je primjenjivo;

(g) tehnicka dokumentacija nije dostupna.

2. Ako se neuskladenost iz stavka 1. nastavi, tijelo za nadzor trzista doti¢ne drzave ¢lanice poduzima odgovarajuce
i razmjerne mjere kako bi ogranicilo ili zabranilo stavljanje visokorizi¢énog Ul sustava na raspolaganje na trzistu ili kako bi
osiguralo da se taj Ul sustav bez odgode opozove ili povuce s trzista.

Clanak 84.

Potporne strukture Unije za testiranje umjetne inteligencije

1.  Komisija za obavljanje zadaca na temelju ¢lanka 21. stavka 6. Uredbe (EU) 2019/1020 u podru¢ju umjetne
inteligencije odreduje jednu ili viSe potpornih struktura Unije za testiranje umjetne inteligencije.

2. Ne dovodedi u pitanje zadale iz stavka 1., potporne strukture Unije za testiranje umjetne inteligencije takoder pruzaju
neovisne tehnicke ili znanstvene savjete na zahtjev Vijec¢a za umjetnu inteligenciju, Komisije ili tijeld za nadzor trzista.
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ODJELJAK 4.

Pravna sredstva

Clanak 85.

Pravo na podnosenje prituzbe tijelu za nadzor trzista

Ne dovodedi u pitanje druga upravna ili sudska pravna sredstva, svaka fizicka ili pravna osoba koja ima razloga smatrati da
je doslo do povrede odredaba ove Uredbe moze podnijeti prituzbe relevantnom tijelu za nadzor trzista.

U skladu s Uredbom (EU) 2019/1020 takve prituzbe uzimaju se u obzir u svrhu provodenja aktivnosti nadzora trzista i s
njima se postupa u skladu s posebnim postupcima koje su u tu svrhu utvrdila tijela za nadzor trzista.

Clanak 86.

Pravo na objasnjenje donosenja pojedinacnih odluka

1. Svaka osoba na koju se primjenjuje odluka koju subjekt koji uvodi sustav donese na temelju izlaznih podataka
visokorizi¢nog Ul sustava iz Priloga III., uz iznimku sustava navedenih u tocki 2. tog priloga, a koja proizvodi pravne ucinke
ili na tu osobu na slican nacin znatno utjece tako da ona smatra da ima negativan ucinak na njezino zdravlje, sigurnost ili
temeljna prava, ima pravo od subjekta koji uvodi sustav zatraZiti jasna i smislena objasnjenja o ulozi Ul sustava u postupku
donosenja odluka i o glavnim elementima donesene odluke.

2. Stavak 1. ne primjenjuje se na koriStenje Ul sustava za koje iznimke od obveze iz tog stavka ili njezina ogranicenja
proizlaze iz prava Unije ili nacionalnog prava u skladu s pravom Unije.

3. Ovaj se ¢lanak primjenjuje samo ako pravo iz stavka 1. nije na drugi nacin predvideno na temelju prava Unije.

Clanak 87.

Prijava povreda i zastita prijavitelja povreda

Direktiva (EU) 2019/1937 primjenjuje se na prijave povreda ove Uredbe i zastitu osoba koje prijavljuju takve povrede.

ODJELJAK 5.

Nadzor, istrage, izvrSavanje i praenje u vezi s dobavljadima UI modeld opée namjene

Clanak 88.

Izvr$avanje obveza dobavljaca UI modeld opée namjene

1. Komisija ima iskljucive ovlasti za nadzor i izvrSavanje poglavlja V., uzimajuéi u obzir postupovna jamstva na temelju
¢lanka 94. Komisija provedbu tih zadaca povjerava Uredu za umjetnu inteligenciju, ne dovodeci u pitanje organizacijske
ovlasti Komisije i podjelu nadleznosti izmedu drzava ¢lanica i Unije na temelju Ugovora.

2. Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 75. stavak 3., tijela za nadzor trzista mogu od Komisije zatraZziti da izvrsi ovlasti
utvrdene u ovom odjeljku ako je to potrebno i razmjerno kako bi im se pomoglo u ispunjavanju njihovih zadaca na temelju
ove Uredbe.
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Clanak 89.

Mjere pracenja

1. Za potrebe obavljanja zadaca koje su mu dodijeljene na temelju ovog odjeljka Ured za umjetnu inteligenciju moze
poduzimati mjere potrebne za pracenje djelotvorne provedbe ove Uredbe i uskladenosti s njome od strane dobavlja¢a Ul
modela opée namjene, medu ostalim i njihova postovanja odobrenih kodeksa prakse.

2. Dobavlja¢i nize u lancu imaju pravo podnijeti prituzbu zbog navodne povrede ove Uredbe. Prituzba mora biti
propisno obrazloZena, a u njoj se navodi barem sljedele:

(a) kontaktna tocka doti¢nog dobavljaca Ul modela opée namjene;

(b) opis relevantnih ¢injenica, doti¢ne odredbe ove Uredbe i razlog zasto dobavlja¢ nize u lancu smatra da je doti¢ni
dobavlja¢ Ul modela opée namjene pocinio povredu ove Uredbe;

(c) sve ostale informacije koje dobavlja¢ nize u lancu koji je podnio zahtjev smatra relevantnima, ukljucujuéi, prema

potrebi, informacije prikupljene na vlastitu inicijativu.

Clanak 90.

Upozorenja znanstvenog povjerenstva o sistemskim rizicima

1. Znanstveno povjerenstvo moze Uredu za umjetnu inteligenciju dostaviti kvalificirano upozorenje ako ima razloga
sumnjati na sljedece:

(a) UI model opée namjene predstavlja konkretan utvrdiv rizik na razini Unije; ili
(b) UI model opée namjene ispunjava uvjete iz ¢lanka 51.

2. Slijedom takvog kvalificiranog upozorenja Komisija, putem Ureda za umjetnu inteligenciju i nakon sto je obavijestila
VijeCe za umjetnu inteligenciju, moZe izvrsavati ovlasti utvrdene u ovom odjeljku u svrhu procjene tog pitanja. Ured za
umjetnu inteligenciju obavjes¢uje Vijele za umjetnu inteligenciju o svim mjerama u skladu s ¢lancima od 91. do 94.

3. Kvalificirano upozorenje mora biti propisno obrazloZeno, a u njemu se navodi barem sljedece:

(a) kontaktna tocka dobavljaca doti¢nog Ul modela opée namjene sa sistemskim rizikom;

(b) opis relevantnih ¢injenica i razloga za upozorenje znanstvenog povijerenstva;

(c) sve ostale informacije koje znanstveno povjerenstvo smatra relevantnima, ukljucujudi, prema potrebi, informacije

prikupljene na vlastitu inicijativu.

Clanak 91.

Ovlast za zahtijevanje dokumentacije i informacija

1. Komisija moZe od dobavljaca doticnog Ul modela opée namjene zahtijevati da dostavi dokumentaciju koju je
dobavljac sastavio u skladu s ¢lancima 53. 1 55. ili sve dodatne informacije koje su potrebne u svrhu procjene uskladenosti
dobavlja¢a s ovom Uredbom.

2. Prije slanja zahtjeva za informacije Ured za umjetnu inteligenciju moze pokrenuti strukturirani dijalog s dobavljacem
UI modela opée namjene.

3. Na propisno obrazloZen zahtjev znanstvenog povjerenstva Komisija moZze uputiti zahtjev za informacije dobavljacu
Ul modela opée namjene ako je pristup informacijama potreban i razmjeran za ispunjavanje zadaca znanstvenog
povjerenstva u skladu s ¢lankom 68. stavkom 2.
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4. U zahtjevu za informacije navode se pravna osnova i svrha zahtjeva, preciziraju se informacije koje se zahtijevaju,
odreduje se rok u kojem se moraju dostaviti informacije i navode se nov¢ane kazne predvidene u ¢lanku 101. za
dostavljanje neto¢nih, nepotpunih ili obmanjujucih informacija.

5. Dobavlja¢ doti¢cnog Ul modela opée namjene ili njegov zastupnik dostavlja informacije obuhvacene zahtjevom.
U slucaju pravnih osoba, trgovackih drustava ili, ako dobavlja¢ nema pravnu osobnost, osobe koje su ih na temelju zakona
ili njihovih internih pravnih akata ovlastene zastupati dostavljaju informacije obuhvalene zahtjevom u ime dobavljaca
doti¢nog Ul modela opée namjene. Propisno ovlasteni odvjetnici mogu dostaviti informacije u ime svojih klijenata.
Medutim, klijenti snose punu odgovornost ako su dostavljene informacije nepotpune, neto¢ne ili obmanjujuce.

Clanak 92.

Ovlast za provodenje evaluacija

1. Ured za umjetnu inteligenciju moze, nakon savjetovanja s VijeCem za umjetnu inteligenciju, provoditi evaluacije
doti¢nog Ul modela opée namjene radi sljedeceg:

(a) procjene uskladenosti dobavljaca s obvezama na temelju ove Uredbe ako su informacije prikupljene na temelju ¢lanka
91. nedostatne; ili

(b) istrage sistemskih rizika na razini Unije u pogledu UI modela opée namjene sa sistemskim rizikom, posebice slijedom
kvalificiranog upozorenja znanstvenog povjerenstva u skladu s ¢lankom 90. stavkom 1. tockom (a).

2. Komisija moze odluditi imenovati neovisne stru¢njake, medu ostalim iz znanstvenog povjerenstva osnovanog na
temelju ¢lanka 68., koji ¢e biti zaduZeni za provedbu evaluacija u njezino ime. Neovisni stru¢njaci imenovani za tu zadaéu
moraju ispunjavati kriterije iz ¢lanka 68. stavka 2.

3. Za potrebe stavka 1. Komisija moze zatraziti pristup doti¢nom Ul modelu opée namjene putem aplikacijskih
programskih sucelja ili drugih odgovarajucih tehnickih sredstava i alata, uklju¢ujuéi izvorni kod.

4. U zahtjevu za pristup navode se pravna osnova, svrha zahtjeva i razlozi za njegovo podnosenje, odreduje se rok
u kojem se mora omoguditi pristup i navode se nov¢ane kazne predvidene u ¢lanku 101. ako se pristup ne omogudi.

5. Dobavlja¢ doti¢nog Ul modela opée namjene ili njegov zastupnik dostavlja informacije obuhvadene zahtjevom.
U slucaju pravnih osoba, trgovackih drustava ili, ako dobavlja¢i nemaju pravnu osobnost, osobe koje su ih na temelju
zakona ili njihovih internih pravnih akata ovlastene zastupati omogucuju zatraZeni pristup u ime dobavljaca doti¢nog
UI modela opée namjene.

6.  Komisija donosi provedbene akte kojima se utvrduju detaljni aranzmani i uvjeti za evaluacije, ukljucujuéi detaljne
aranzmane za ukljucivanje neovisnih stru¢njaka i postupak za njihov odabir. Ti se provedbeni akti donose u skladu
s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 98. stavka 2.

7. Prije nego $to zatrazi pristup doticnom UI modelu opée namjene Ured za umjetnu inteligenciju moze pokrenuti
strukturirani dijalog s dobavljacem Ul modela opée namjene kako bi prikupio vise informacija o unutarnjem testiranju
modela, unutarnjim zastitnim mjerama za sprecavanje sistemskih rizika i drugim unutarnjim postupcima i mjerama koje je
dobavlja¢ poduzeo za ublazavanje takvih rizika.

Clanak 93.

Ovlast za zahtijevanje mjera
1. Ako je to potrebno i primjereno, Komisija moze od dobavljaca zahtijevati sljedece:

(a) da poduzmu odgovarajuée mjere za ispunjavanje obveza utvrdenih u ¢lancima 53. i 54
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(b) da provedu mjere za ublazavanje rizika ako je evaluacija provedena u skladu s ¢lankom 92. rezultirala ozbiljnom
i potkrijepljenom sumnjom na postojanje sistemskog rizika na razini Unije;

(c) da ogranice stavljanje modela na raspolaganje na trzistu, povuku ga ili opozovu.

2. Prije zahtijevanja mjere Ured za umjetnu inteligenciju moZe pokrenuti strukturirani dijalog s dobavlja¢em UI modela
opée namjene.

3. Ako tijekom strukturiranog dijaloga iz stavka 2. dobavlja¢ UI modela opée namjene sa sistemskim rizikom ponudi da
Ce preuzeti obveze za provedbu mjera za ublazavanje sistemskog rizika na razini Unije, Komisija moZe odlukom odrediti da
te obveze budu obvezujuce i navesti da nema daljnjih razloga za djelovanje.

Clanak 94.

Postupovna prava gospodarskih subjekata Ul modela opée namjene

Clanak 18. Uredbe (EU) 2019/1020 primjenjuje se mutatis mutandis na dobavljace Ul modela opée namjene, ne dovodeéi
u pitanje specifi¢nija postupovna prava predvidena u ovoj Uredbi.

POGLAVLJE X.
KODEKSI PONASANJA I SMJERNICE

Clanak 95.

Kodeksi ponasanja za dobrovoljnu primjenu specifi¢nih zahtjeva

1. Ured za umjetnu inteligenciju i drzave ¢lanice poticu i olaksavaju izradu kodeksa ponasanja, uklju¢ujuéi povezane
mehanizme upravljanja, namijenjenih poticanju dobrovoljne primjene pojedinih ili svih zahtjeva iz poglavlja IIL. odjeljka 2.
na Ul sustave koji nisu visokorizi¢ni, uzimajuci u obzir dostupna tehnicka rjesenja i primjere najbolje prakse iz sektora koji
omogucuju primjenu takvih zahtjeva.

2. Ured za umjetnu inteligenciju i drzave ¢lanice olakSavaju izradu kodeksa ponasanja koji se odnose na dobrovoljnu
primjenu specifi¢nih zahtjeva na sve Ul sustave, medu ostalim od strane subjekata koji uvode sustav, na temelju jasnih
ciljeva i klju¢nih pokazatelja uspjesnosti za mjerenje ostvarenja tih ciljeva, koji ukljucuju, ali nisu ogranieni na
sljedece elemente:

(a) primjenjive elemente predvidene u etickim smjernicama Unije za pouzdanu umjetnu inteligenciju;

(b) procjenu ucinka UI sustava na okolisnu odrZivost i njegovo svodenje na najmanju mogucu mjeru, medu ostalim
u pogledu energetski ucinkovitog programiranja i tehnika za ucinkovit dizajn, treniranje i koriStenje umjetne
inteligencije;

(c) promicanje pismenosti u podrudju umjetne inteligencije, posebice za osobe koje se bave razvojem, radom i koristenjem
umjetne inteligencije;

(d) olaksavanje ukljucivog i raznolikog dizajna UI sustava, medu ostalim osnivanjem uklju¢ivih i raznolikih razvojnih
timova i promicanjem sudjelovanja dionika u tom procesu;

(e) procjenu i sprecavanje negativnog ucinka UI sustava na ranjive osobe ili skupine ranjivih osoba, medu ostalim
u pogledu pristupacnosti za osobe s invaliditetom, kao i na rodnu ravnopravnost.

3. Kodekse ponasanja mogu izraditi pojedinacni dobavlja¢i Ul sustava ili subjekti koji uvode te sustave ili organizacije
koje ih zastupaju ili i ti dobavljaci ili subjekti i te organizacije, medu ostalim uz sudjelovanje svih zainteresiranih dionika
i njihovih predstavnickih organizacija, ukljucujuéi organizacije civilnog drustva i akademsku zajednicu. Kodeksi ponasanja
mogu obuhvacati jedan UI sustav ili viSe njih, uzimajuéi u obzir sli¢nost namjene relevantnih sustava.

4. Pri poticanju i olakSavanju izrade kodeksd ponasanja Ured za umjetnu inteligenciju i drzave ¢lanice uzimaju u obzir
posebne interese i potrebe MSP-ova, ukljucujudi start-up poduzeca.
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Clanak 96.

Smjernice Komisije o provedbi ove Uredbe
1. Komisija izraduje smjernice o prakticnoj provedbi ove Uredbe, a posebno o sljedeéem:
(a) primjeni zahtjeva i obveza iz ¢lanaka od 8. do 15. i iz ¢lanka 25,
(b) zabranjenim praksama iz ¢lanka 5.
(c) prakti¢noj provedbi odredaba o bitnoj izmjeni;
(d) prakti¢noj provedbi obveza u pogledu transparentnosti utvrdenih u ¢lanku 50.;

(e) detaljnim informacijama o odnosu ove Uredbe sa zakonodavstvom Unije o uskladivanju iz Priloga I, kao i s drugim
relevantnim pravom Unije, medu ostalim u pogledu dosljednosti u njihovu izvr$avanju;

(f) primjeni definicije UI sustava kako je utvrdena u ¢lanku 3. tocki 1.

Pri izdavanju takvih smjernica Komisija posebnu pozornost posvecuje potrebama MSP-ova, uklju¢ujuéi start-up poduzeca,
lokalnih tijela javne vlasti i sektora za koje postoji najveca vjerojatnost da ¢e ova Uredba na njih utjecati.

U smjernicama iz prvog podstavka ovog stavka na odgovarajuéi nacin uzimaju se u obzir opéepriznata najnovija
dostignuca u podrudju umjetne inteligencije, kao i relevantne uskladene norme i zajednicke specifikacije iz ¢lanaka 40. i 41.
te uskladene norme ili tehnicke specifikacije utvrdene na temelju prava Unije o uskladivanju.

2. Komisija na zahtjev drzava ¢lanica ili Ureda za umjetnu inteligenciju ili na vlastitu inicijativu aZzurira prethodno
donesene smjernice kada to smatra potrebnim.

POGLAVLJE XI.
DELEGIRANJE OVLASTI I POSTUPAK ODBORA

Clanak 97.

Izvrsavanje delegiranja ovlasti
1. Ovlast za donosenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno uvjetima utvrdenima u ovom ¢lanku.

2. Ovlast za donosenje delegiranih akata iz ¢lanka 6. stavaka 6. i 7., ¢lanka 7. stavaka 1.1 3., ¢lanka 11. stavka 3., ¢lanka
43. stavaka 5.1 6., ¢lanka 47. stavka 5., ¢lanka 51. stavka 3., ¢clanka 52. stavka 4. i ¢lanka 53. stavaka 5. i 6. dodjeljuje se
Komisiji na razdoblje od pet godina pocevsi od 1. kolovoza 2024. Komisija izraduje izvjesce o delegiranju ovlasti najkasnije
devet mjeseci prije kraja razdoblja od pet godina. Delegiranje ovlasti presutno se produljuje za razdoblja jednakog trajanja,
osim ako se Europski parlament ili Vije¢e tom produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog razdoblja.

3. Europski parlament ili Vijeée u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti iz ¢lanka 6. stavaka 6.1 7., ¢lanka
7.stavaka 1.1 3., ¢lanka 11. stavka 3., clanka 43. stavaka 5.1 6., ¢clanka 47. stavka 5., ¢lanka 51. stavka 3., ¢lanka 52. stavka
4. i ¢lanka 53. stavaka 5.1 6. Odlukom o opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv pocinje
proizvoditi ucinke sljedeCeg dana od dana objave spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji datum
naveden u spomenutoj odluci. On ne utjeCe na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

4. Prije dono$enja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima koje je imenovala svaka drzava ¢lanica u skladu
s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.
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5. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i Vijecu.

6.  Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 6. stavka 6. ili stavka 7., ¢lanka 7. stavka 1. ili stavka 3., ¢lanka 11. stavka 3.,
¢lanka 43. stavka 5. ili stavka 6., ¢lanka 47. stavka 5., ¢lanka 51. stavka 3., ¢lanka 52. stavka 4. ili ¢lanka 53. stavka 5. ili
stavka 6. stupa na snagu samo ako ni Europski parlament ni Vije¢e u roku od tri mjeseca od priopéenja tog akta Europskom
parlamentu i Vijeéu na njega ne podnesu prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski parlament i VijeCe obavijestili
Komisiju da neée podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje za tri mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.

Clanak 98.
Postupak odbora

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

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

POGLAVLJE XIL
SANKCIJE

Clanak 99.

Sankcije
1. U skladu s uvjetima utvrdenima u ovoj Uredbi, drZave clanice utvrduju pravila o sankcijama i drugim mjerama
izvrsavanja, koje takoder mogu ukljucivati upozorenja i nenovcane mjere, koje se primjenjuju na povrede ove Uredbe od
strane operaterd te poduzimaju sve potrebne mjere radi osiguranja njihove pravilne i djelotvorne provedbe, uzimajuci
pritom u obzir smjernice koje je Komisija izdala u skladu s ¢lankom 96. Predvidene sankcije moraju biti ucinkovite,

proporcionalne i odvracajule. Njima se uzimaju u obzir interesi MSP-ova, ukljuCujuéi start-up poduzela, i njihova
gospodarska odrZivost.

2. Drzave ¢lanice bez odgode, a najkasnije do datuma pocetka njihove primjene, obavje$¢uju Komisiju o pravilima
o sankcijama i drugim mjerama izvrSavanja iz stavka 1. te je bez odgode obavjes¢uju o svim njihovim naknadnim
izmjenama.

3. Za nepostovanje zabrane praksi u podrudju umjetne inteligencije iz ¢lanka 5. izri¢u se upravne nov¢ane kazne
u iznosu do 35000000 EUR ili, ako je pocinitelj poduzeée, do 7 % njegova ukupnog svjetskog godisnjeg prometa za
prethodnu financijsku godinu, ovisno o tome koji je iznos ve¢i.

4. Za neuskladenost s jednom od sljede¢ih odredaba povezanih s operaterima ili prijavljenim tijelima, osim onih
utvrdenih u ¢lanku 5., izri¢u se upravne novéane kazne u iznosu do 15 000 000 EUR ili, ako je pocinitelj poduzeée, do 3 %
njegova ukupnog svjetskog godisnjeg prometa za prethodnu financijsku godinu, ovisno o tome koji je iznos veci:

(a) obvezama dobavljaca na temelju ¢lanka 16.;

(b) obvezama ovlastenih zastupnika na temelju ¢lanka 22.;

(c) obvezama uvoznikd na temelju ¢lanka 23

(d) obvezama distributerd na temelju ¢lanka 24

(e) obvezama subjekata koji uvode sustav na temelju ¢lanka 26.;

(f) zahtjevima i obvezama koji se odnose na prijavljena tijela na temelju ¢lanka 31., ¢lanka 33. stavaka 1., 3.1 4. ili
¢lanka 34

(g) obvezama u pogledu transparentnosti za dobavljace i subjekte koji uvode sustav na temelju ¢lanka 50.
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5. Ako se prijavljenim tijelima ili nacionalnim nadleznim tijelima u odgovoru na zahtjev dostave neto¢ne, nepotpune ili
obmanjujuce informacije, izri¢u se upravne novcane kazne u iznosu do 7 500 000 EUR ili, ako je pocinitelj poduzece, do
1 % njegova ukupnog svjetskog godisnjeg prometa za prethodnu financijsku godinu, ovisno o tome koji je iznos vedi.

6. U slucaju MSP-ova, ukljucujudi start-up poduzeca, maksimalna visina svake nov¢ane kazne iz ovog ¢lanka odgovara
postotku ili iznosu iz stavaka 3., 4. i 5., ovisno o tome koji je od ta dva iznosa manji.

7. Pri odlu¢ivanju o izricanju upravne novcane kazne i o njezinu iznosu u svakom pojedina¢nom slucaju uzimaju se
u obzir sve relevantne okolnosti specifi¢ne situacije te se, prema potrebi, pozornost posvecuje sljedecem:

(a) prirodi, tezini i trajanju povrede te njezinim posljedicama, uzimajuci u obzir svrhu Ul sustava te, prema potrebi, broj
pogodenih osoba i razinu Stete koju su pretrpjele;

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

(c) eventualnim upravnim nov¢anim kaznama koje su druga tijela ve¢ izrekla istom operateru za povrede drugog prava
Unije ili nacionalnog prava, ako su takve povrede posljedica iste aktivnosti ili propusta koji predstavljaju relevantnu
povredu ove Uredbe;

(d) velicini, godi$njem prometu i trzisnom udjelu operatera koji je pocinio povredu;

(e) svim ostalim otegotnim ili olakotnim ¢imbenicima primjenjivima na okolnosti slucaja, kao $to su financijska korist
ostvarena povredom ili gubici izbjegnuti, izravno ili neizravno, tom povredom;

(f) stupnju suradnje s nacionalnim nadleznim tijelima radi ispravljanja povrede i ublazavanja mogudih $tetnih posljedica te
povrede;

(g) stupnju odgovornosti operatera, uzimajuci u obzir tehnicke i organizacijske mjere koje je proveo;

(h) nacinu na koji su nacionalna nadlezna tijela doznala za povredu, osobito je li i u kojoj mjeri operater obavijestio
o povredi;

(i) tome je li povreda pocinjena namjerno ili iz nepaznje;
() svim mjerama koje je operater poduzeo kako bi ublazio $tetu koju su pretrpjele pogodene osobe.

8.  Svaka drzava clanica utvrduje pravila o tome u kojoj se mjeri tijelima javne vlasti i javnim tijelima te drzave clanice
mogu izre¢i upravne nov¢ane kazne.

9. Ovisno o pravnom sustavu drzava clanica, pravila o upravnim nov¢anim kaznama mogu se primjenjivati tako da
nov¢ane kazne izri¢u nadlezni nacionalni sudovi ili druga tijela, kako je primjenjivo u tim drzavama ¢lanicama. Primjena
takvih pravila u tim drzavama ¢lanicama mora imati jednakovrijedan uéinak.

10.  Izvravanje ovlasti na temelju ovog ¢lanka podlijeze odgovarajuéim postupovnim zastitnim mjerama u skladu
s pravom Unije i nacionalnim pravom, uklju¢ujuéi djelotvorna sudska pravna sredstva i zakonito postupanje.

11.  Drzave ¢lanice svake godine izvjes¢uju Komisiju o upravnim novéanim kaznama koje su izrekle tijekom te godine,
u skladu s ovim ¢lankom, te o svim povezanim pravnim sporovima ili sudskim postupcima.

Clanak 100.

Upravne novcane kazne za institucije, tijela, urede i agencije Unije

1. Europski nadzornik za zastitu podataka moze izre¢i upravne novcane kazne institucijama, tijelima, uredima
i agencijama Unije obuhvacenima podrucjem primjene ove Uredbe. Pri odlucivanju o izricanju upravne novéane kazne i o
njezinu iznosu u svakom pojedina¢nom slucaju uzimaju se u obzir sve relevantne okolnosti specifi¢ne situacije i duzna se
pozornost posveluje sljede¢em:
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(a) prirodi, tezini i trajanju povrede te njezinim posljedicama, uzimajuéi u obzir svrhu doti¢nog UI sustava te, prema
potrebi, broj pogodenih osoba i razinu Stete koju su pretrpjele;

(b) stupnju odgovornosti institucije, tijela, ureda ili agencije Unije, uzimajuéi u obzir tehnicke i organizacijske mjere koje su
proveli;

(c) svim mjerama koje su institucija, tijelo, ured ili agencija Unije poduzeli kako bi ublazili Stetu koju su pretrpjele
pogodene osobe;

(d) stupnju suradnje s Europskim nadzornikom za zastitu podataka radi ispravljanja povrede i ublazavanja mogucih Stetnih
posljedica te povrede, ukljucujuéi uskladenost sa svim mjerama koje je Europski nadzornik za zastitu podataka
prethodno izrekao doti¢noj instituciji, tijelu, uredu ili agenciji Unije u vezi s istim predmetom;

(e) svim sli¢nim prijasnjim povredama od strane doti¢ne institucija, tijela, ureda ili agencije Unije;

(f) nacinu na koji je Europski nadzornik za zastitu podataka doznao za povredu, osobito jesu li i u kojoj mjeri institucija,
tijelo, ured ili agencija Unije obavijestili o povredi;

godisnjem proracunu institucije, tijela, ureda ili agencije Unije.

(&

=

2. Za nepostovanje zabrane praksi u podru¢ju umjetne inteligencije iz ¢lanka 5. izriCu se upravne novcane kazne
u iznosu do 1 500 000 EUR.

3. Za neuskladenost Ul sustava s nekim od zahtjeva ili obveza na temelju ove Uredbe, osim onih utvrdeni u ¢lanku 5.,
izri¢u se upravne novcane kazne u iznosu do 750 000 EUR.

4. Prije donosenja odluka u skladu s ovim ¢lankom Europski nadzornik za zastitu podataka pruza instituciji, tijelu, uredu
ili agenciji Unije protiv kojih vodi postupak moguénost da se ocituju o mogucoj povredi. Europski nadzornik za zastitu
podataka svoje odluke temelji isklju¢ivo na elementima i okolnostima o kojima su se doti¢ne stranke mogle ocitovati.
Eventualni podnositelji prituzbe moraju biti blisko ukljuceni u postupak.

5. U postupku se u potpunosti postuje pravo doti¢nih stranaka na obranu. Stranke imaju pravo na uvid u spis Europskog
nadzornika za zastitu podataka pod uvjetom da se postuju legitimni interesi pojedinaca ili poduzeca da Stite svoje osobne
podatke ili poslovne tajne.

6.  Sredstva prikupljena naplatom nov¢anih kazni iz ovog ¢lanka doprinos su opéem proracunu Unije. Novcane kazne ne
smiju utjecati na djelotvorno funkcioniranje institucije, tijela, ureda ili agencije Unije kojima je izreCena nov¢ana kazna.

7. Europski nadzornik za zastitu podataka jednom godisnje obavjes¢uje Komisiju o upravnim nov¢anim kaznama koje je

izrekao na temelju ovog ¢lanka te o svim pravnim sporovima ili sudskim postupcima koje je pokrenuo.

Clanak 101.

Nov¢ane kazne za dobavljace UI modeld opée namjene

1. Komisija mozZe dobavlja¢ima Ul modeld opée namjene izre¢i novéane kazne koje ne premasuju 3 % njihova ukupnog
svjetskog prometa na godisnjoj razini u prethodnoj financijskoj godini ili 15 000 000 EUR, ovisno o tome koji je iznos vedi,
ako utvrdi da je dobavlja¢ namjerno ili iz nepaznje ucinio sljedece:

(a) povrijedio je relevantne odredbe ove Uredbe;

(b) nije postupio u skladu sa zahtjevom za dokumentaciju ili informacije na temelju ¢lanka 91. ili je dostavio neto¢ne,
nepotpune ili obmanjujuée informacije;

(c) nije postupio u skladu s mjerom zahtijevanom na temelju ¢lanka 93;
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(d) Komisiji nije omogucio pristup Ul modelu opée namjene ili Ul modelu opée namjene sa sistemskim rizikom radi
provedbe evaluacije na temelju ¢lanka 92.

Pri odredivanju iznosa novéane kazne ili periodi¢nog penala u obzir se uzimaju priroda, tezina i trajanje povrede, vodeci
pritom na odgovarajuci na¢in ra¢una o nacelima proporcionalnosti i primjerenosti. Komisija takoder uzima u obzir obveze
preuzete u skladu s ¢lankom 93. stavkom 3. ili preuzete u relevantnim kodeksima prakse u skladu s ¢lankom 56.

2. Prije donosenja odluke na temelju stavka 1. Komisija dostavlja svoje preliminarne nalaze dobavljacu Ul modela opée
namjene i pruza mu mogucnost da se ocituje.

3. Novcane kazne izreCene u skladu s ovim ¢lankom moraju biti u¢inkovite, proporcionalne i odvracajuce.

4. Informacije o nov¢anim kaznama izreenima na temelju ovog ¢lanka ujedno se prema potrebi priopéuju Vijecu za
umjetnu inteligenciju.

5. Sud Europske unije ima neograni¢enu nadleznost za preispitivanje odluka Komisije kojima se odreduje nov¢ana kazna
na temelju ovog ¢lanka. On izrecenu novéanu kaznu moze ukinuti, smanjiti ili povecati.

6. Komisija donosi provedbene akte koji sadrzavaju detaljne aranzmane i postupovne zastitne mjere za postupke
s obzirom na moguce donosenje odluka na temelju stavka 1. ovog clanka. Ti se provedbeni akti donose u skladu
s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 98. stavka 2.

POGLAVLJE XIIL
ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 102.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 300/2008

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

,Pri donosenju podrobnih mjera povezanih s tehnickim specifikacijama i postupcima za odobravanje i uporabu zastitne
opreme koje se odnose na sustave umjetne inteligencije u smislu Uredbe (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vijeca (*)
u obzir se uzimaju zahtjevi iz poglavlja III. odjeljka 2. te uredbe.

(*)  Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih pravila
o umjetnoj inteligenciji i o izmjeni uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU) br. 167/2013, (EU) br. 168/2013, (EU) 2018/858,
(EU) 20181139 i (EU) 2019/2144 te d1rekt1va 2014/90/EU (EU) 2016/797 i (EU) 2020/1828 (Akt o umjetnoj
inteligenciji) (SL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.eufeli/reg/2024/1689/0j).”.

Clanak 103.
Izmjena Uredbe (EU) br. 167/2013

U clanku 17. stavku 5. Uredbe (EU) br. 167/2013 dodaje se sljedeci podstavak:

,Pri donoSenju delegiranih akata na temelju prvog podstavka o sustavima umjetne inteligencije koji su sigurnosne
komponente u smislu Uredbe (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vijeca (*) u obzir se uzimaju zahtjevi iz poglavlja III.
odjeljka 2. te uredbe.

(*)  Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih pravila
0 umjetnoj 1nte11genc1]11012m)em uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU) br. 167/2013, (EU) br. 168/2013 (EU) 2018/858,
(EU) 2018/1139 i (EU) 2019/2144 te dlrektlva 2014/90[EU, (EU) 2016/797 i (EU) 2020/1828 (Akt o umjetnoj
inteligenciji) (SL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa. eu/eh/reg/2024/1689/0])
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Clanak 104.
Izmjena Uredbe (EU) br. 168/2013

U clanku 22. stavku 5. Uredbe (EU) br. 168/2013 dodaje se sljedeéi podstavak:

,Pri donoSenju delegiranih akata na temelju prvog podstavka o sustavima umjetne inteligencije koji su sigurnosne
komponente u smislu Uredbe (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vijeca (*) u obzir se uzimaju zahtjevi iz poglavlja III.
odjeljka 2. te uredbe.

(*)  Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih pravila
o umjetnoj inteligenciji i o izmjeni uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU) br. 167/2013, (EU) br. 168/2013, (EU) 2018/858,
(EU) 2018/1139 i (EU) 2019/2144 te direktiva 2014/90/EU, (EU) 2016/797 i (EU) 20201828 (Akt o umjetnoj
inteligenciji) (SL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELIL: http:|/data.europa.culeli/reg/2024/1689/0j).”.

Clanak 105.
Izmjena Direktive 2014/90/EU

U clanku 8. Direktive 2014/90/EU dodaje se sljedeéi stavak:

,5.  Kad je rije¢ o sustavima umjetne inteligencije koji su sigurnosne komponente u smislu Uredbe (EU) 20241689
Europskog parlamenta i Vijeca (*), Komisija pri obavljanju svojih aktivnosti na temelju stavka 1. i pri donoSenju tehnickih
specifikacija i ispitnih normi u skladu sa stavcima 2. i 3. u obzir uzima zahtjeve iz poglavlja III. odjeljka 2. te uredbe.

(*)  Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih pravila
o umjetnoj inteligenciji i o izmjeni uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU) br. 167/2013, (EU) br. 168/2013, (EU) 2018/858,
(EU) 2018/1139 i (EU) 2019/2144 te direktiva 2014/90/EU, (EU) 2016/797 i (EU) 2020/1828 (Akt o umjetnoj
inteligenciji) (SL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).”.

Clanak 106.
Izmjena Direktive (EU) 2016/797

U ¢lanku 5. Direktive (EU) 2016797 dodaje se sljedeéi stavak:

,12.  Pri donoSenju delegiranih akata na temelju stavka 1. i provedbenih akata na temelju stavka 11. o sustavima umjetne
inteligencije koji su sigurnosne komponente u smislu Uredbe (EU) 20241689 Europskog parlamenta i Vijeca (*) u obzir se
uzimaju zahtjevi iz poglavlja III. odjeljka 2. te uredbe.

(*)  Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih pravila
0 umjetnoj 1nte11genc1]11012m)em uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU) br. 167/2013, (EU) br. 168/2013 (EU) 2018/858,
(EU) 2018/1139 i (EU) 2019/2144 te dlrektlva 2014/90[EU, (EU) 2016/797 i (EU) 2020/1828 (Akt o umjetnoj
inteligenciji) (SL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa. eu/eh/reg/2024/1689/0])
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Clanak 107.
Izmjena Uredbe (EU) 2018/858

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

,4.  Pri donoSenju delegiranih akata na temelju stavka 3. o sustavima umjetne inteligencije koji su sigurnosne
komponente u smislu Uredbe (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vijea (*) u obzir se uzimaju zahtjevi iz poglavlja III.
odjeljka 2. te uredbe.

(*)  Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih pravila
o umjetnoj inteligenciji i o izmjeni uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU) br. 167/2013, (EU) br. 168/2013, (EU) 2018/858,
(EU) 2018/1139 i (EU) 2019/2144 te direktiva 2014/90[EU, (EU) 2016/797 i (EU) 2020/1828 (Akt o umjetnoj
inteligenciji) (SL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELIL http:|/data.europa.culeli/reg/2024/1689/0j).”.

Clanak 108.
Izmjene Uredbe (EU) 2018/1139

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

,3.  Na dovodedi u pitanje stavak 2., pri donosenju provedbenih akata na temelju stavka 1. o sustavima umjetne
inteligencije koji su sigurnosne komponente u smislu Uredbe (EU) 20241689 Europskog parlamenta i Vijeca (*) u obzir
se uzimaju zahtjevi iz poglavlja IIL. odjeljka 2. te uredbe.

(*)  Uredba (EU) 20241689 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih pravila
o umjetnoj inteligenciji i o izmjeni uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU) br. 167/2013, (EU) br. 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 i (EU) 2019/2144 te direktiva 2014/90/EU, (EU) 2016/797 i (EU) 2020/1828 (Akt
o umjetnoj inteligenciji) (SL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).”;

2. u ¢lanku 19. dodaje se sljedeéi stavak:

»4.  Pri donoSenju delegiranih akata na temelju stavaka 1.1 2. o sustavima umjetne inteligencije koji su sigurnosne
komponente u smislu Uredbe (EU) 20241689 u obzir se uzimaju zahtjevi iz poglavlja III. odjeljka 2. te uredbe.”;

3. u ¢lanku 43. dodaje se sljededi stavak:

»4.  Pri donoSenju provedbenih akata na temelju stavaka 1. o sustavima umjetne inteligencije koji su sigurnosne
komponente u smislu Uredbe (EU) 2024/1689 u obzir se uzimaju zahtjevi iz poglavlja IIl. odjeljka 2. te uredbe.”;

4. u clanku 47. dodaje se sljede(i stavak:

,3.  Pri donoSenju delegiranih akata na temelju stavaka 1. i 2. o sustavima umjetne inteligencije koji su sigurnosne
komponente u smislu Uredbe (EU) 2024/1689 u obzir se uzimaju zahtjevi iz poglavlja IIl. odjeljka 2. te uredbe.”;

5. u ¢lanku 57. dodaje se sljedeci podstavak:

,Pri donosenju tih provedbenih akata o sustavima umjetne inteligencije koji su sigurnosne komponente u smislu Uredbe
(EU) 2024/1689 u obzir se uzimaju zahtjevi iz poglavlja IIl. odjeljka 2. te uredbe.”;
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6. u ¢lanku 58. dodaje se sljedeci stavak:

,3.  Pri donoSenju delegiranih akata na temelju stavaka 1.1 2. o sustavima umjetne inteligencije koji su sigurnosne
komponente u smislu Uredbe (EU) 2024/1689 u obzir se uzimaju zahtjevi iz poglavlja IIl. odjeljka 2. te uredbe.”.

Clanak 109.
Izmjena Uredbe (EU) 2019/2144

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

,3.  Pri donoSenju provedbenih akata na temelju stavka 2. o sustavima umjetne inteligencije koji su sigurnosne
komponente u smislu Uredbe (EU) 2024/1689. Europskog parlamenta i Vijeca (*) u obzir se uzimaju zahtjevi iz poglavlja IIL
odjeljka 2. te uredbe.

(*)  Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih pravila
o umjetnoj inteligenciji i o izmjeni uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU) br. 167/2013, (EU) br. 168/2013, (EU) 2018/858,
(EU) 2018/1139 i (EU) 2019/2144 te direktiva 2014/90/EU, (EU) 2016/797 i (EU) 2020/1828 (Akt o umjetnoj
inteligenciji) (SL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.cufeli/reg/2024/1689/0j).”.

Clanak 110.
Izmjena Direktive (EU) 2020/1828

U Prilogu I. Direktivi (EU) 2020/1828 Europskog parlamenta i Vijeca (**) dodaje se sljedeca tocka:

,68. Uredba (EU) 20241689 Europskog parlamenta i Vijea od 13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih pravila
o umjetnoj inteligenciji i o izmjeni uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU) br. 167/2013, (EU) br. 168/2013, (EU) 2018/858,
(EU) 2018/1139 i (EU) 2019/2144 te direktiva 2014/90/EU, (EU) 2016/797 i (EU) 2020/1828 (Akt o umjetnoj
inteligenciji) (SL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).”.

Clanak 111.

UI sustavi koji su ve¢ stavljeni na trziste ili u upotrebu i UI modeli opée namjene koji su ve¢ stavljeni na trziste

1. Ne dovodedi u pitanje primjenu ¢lanka 5. kako je predvidena u ¢lanku 113. stavku 3. tocki (a), Ul sustavi koji su
komponente opseznih informacijskih sustava uspostavljenih pravnim aktima iz Priloga X. i koji su stavljeni na trziste ili
u upotrebu prije 2. kolovoza 2027. uskladuju se s ovom Uredbom do 31. prosinca 2030.

Zahtjevi utvrdeni u ovoj Uredbi uzimaju se u obzir pri evaluaciji svakog opseznog informacijskog sustava uspostavljenog
pravnim aktima iz Priloga X. koju treba provesti kako je predvideno u tim pravnim aktima i onda kada se ti pravni akti
zamjenjuju ili mijenjaju.

2. Ne dovodeéi u pitanje primjenu ¢lanka 5. kako je predvidena u ¢lanku 113. stavku 3. tocki (a), ova se Uredba
primjenjuje na operatere visokorizi¢nih UI sustava, osim sustava iz stavka 1. ovog ¢lanka, koji su stavljeni na trziste ili
u upotrebu prije 2. kolovoza 2026. samo ako se nakon tog datuma znatno promijeni dizajn tih sustava. U svakom slucaju,
dobavljadi visokoriziénih UI sustava i subjekti koji ih uvode, koji su namijenjeni koriStenju od strane tijela javne vlasti,
poduzimaju potrebne korake kako bi ispunili zahtjeve i obveze iz ove Uredbe do 2. kolovoza 2030.

3. Dobavljac¢i Ul modela opée namjene koji su stavljeni na trziste prije 2. kolovoza 2025. poduzimaju potrebne korake
kako bi ispunili obveze utvrdene u ovoj Uredbi do 2. kolovoza 2027.

(*®)  Direktiva (EU) 2020/1828 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. studenoga 2020. o predstavnickim tuzbama za zastitu kolektivnih
interesa potro3aca i stavljanju izvan snage Direktive 2009/22/EZ (SL L 409, 4.12.2020., str. 1.).
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Clanak 112.

Evaluacija i preispitivanje

1. Komisija jednom godi$nje nakon stupanja na snagu ove Uredbe i do kraja razdoblja delegiranja ovlasti utvrdenog
u clanku 97. procjenjuje potrebu za izmjenom popisa iz Priloga III. i popisa zabranjenih praksi u podru¢ju umjetne
inteligencije utvrdenog u ¢lanku 5. Komisija zakljucke te procjene podnosi Europskom parlamentu i Vijecu.

2. Komisija do 2. kolovoza 2028. i svake Cetiri godine nakon toga provodi evaluaciju te izvjes¢uje Europski parlament
i Vijece o sljedecem:

(a) potrebi za izmjenama radi prosirenja postojecih kategorija podru¢ja ili dodavanja novih podruéja u Prilog IIL;

(b) izmjenama popisa Ul sustava za koje su potrebne dodatne mjere transparentnosti iz ¢lanka 50.;

(¢) izmjenama radi povecanja djelotvornosti sustava nadzora i upravljanja.

3. Komisija do 2. kolovoza 2029. i svake Cetiri godine nakon toga Europskom parlamentu i Vije¢u podnosi izvjesée
o evaluaciji i preispitivanju ove Uredbe. IzvjesCe ukljucuje ocjenu u vezi sa strukturom izvr§avanja i moguc¢om potrebom da
agencija Unije otkloni utvrdene nedostatke. Na temelju nalaza tom se izvjes¢u, prema potrebi, prilaze prijedlog za izmjenu
ove Uredbe. Ta se izvjeséa objavljuju.

4. U izvje$¢ima iz stavka 2. posebna se pozornost posvecuje sljede¢em:

(a) stanju financijskih, tehnickih i ljudskih resursa nacionalnih nadleznih tijela za djelotvorno obavljanje zadaca koje su im
dodijeljene na temelju ove Uredbe;

(b) stanju sankcija, a posebno upravnih nov¢anih kazni iz ¢lanka 99. stavka 1. koje drzave clanice primjenjuju za povrede
ove Uredbe;

(c) donesenim uskladenim normama i zajednickim specifikacijama razvijenima kao potpora ovoj Uredbi;

(d) broju poduzeéa koja ulaze na trziste nakon pocetka primjene ove Uredbe i koliko je medu njima MSP-ova.

5. Komisija do 2. kolovoza 2028. evaluira funkcioniranje Ureda za umjetnu inteligenciju, jesu li Uredu za umjetnu
inteligenciju dodijeljene dostatne ovlasti i nadleznosti za ispunjavanje njegovih zadaa i bi li za pravilnu provedbu
i izvrSavanje ove Uredbe bilo relevantno i potrebno osnaziti Ured za umjetnu inteligenciju i njegove nadleznosti u podrucju
izvrSavanja te povedati njegove resurse. Komisija podnosi izvjesée o svojoj evaluaciji Europskom parlamentu i Vijecu.

6.  Komisija do 2. kolovoza 2028. i svake ¢etiri godine nakon toga podnosi izvjesée o preispitivanju napretka u razvoju
normizacijskih dokumenata o energetski u¢inkovitom razvoju Ul modela opée namjene te procjenjuje potrebu za daljnjim
mjerama ili djelovanjem, ukljucujuéi obvezujuée mjere ili djelovanje. To se izvjes¢e podnosi Europskom parlamentu i Vije¢u
i objavljuje.

7. Komisija do 2. kolovoza 2028. i svake tri godine nakon toga evaluira u¢inak i djelotvornost dobrovoljnih kodeksa
ponaSanja namijenjenih poticanju primjene zahtjeva utvrdenih u poglavlju III. odjeliku 2. za UI sustave koji nisu
visokorizi¢ni i eventualno drugih dodatnih zahtjeva za Ul sustave koji nisu visokorizi¢ni, medu ostalim u pogledu okolisne
odrzivosti.

8.  Za potrebe stavaka od 1. do 7. Vijee za umjetnu inteligenciju, drzave ¢lanice i nacionalna nadlezna tijela Komisiji
dostavljaju informacije na njezin zahtjev i bez nepotrebne odgode.

9.  Pri provedbi evaluacija i preispitivanja iz stavaka od 1. do 7. Komisija uzima u obzir stajalista i zakljucke Vijeca za
umjetnu inteligenciju, Europskog parlamenta, Vijeca i drugih relevantnih tijela ili izvora.
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10.  Komisija prema potrebi podnosi odgovarajuce prijedloge radi izmjene ove Uredbe, posebno uzimajuéi u obzir razvoj
tehnologije i u¢inke UI sustava na zdravlje i sigurnost te na temeljna prava, i s obzirom na napredak informacijskog drustva.

11.  Radi usmjeravanja evaluacija i preispitivanja iz stavaka od 1. do 7.ovog ¢lanka Ured za umjetnu inteligenciju
obvezuje se razviti objektivnu i participativnu metodologiju za evaluaciju razine rizika na temelju kriterija navedenih
u relevantnim ¢lancima i za uklju¢ivanje novih sustava na sljedece:

(a) popis utvrden u Prilogu IIL, ukljuCujuéi prosirenje postojec¢ih kategorija podru¢ja ili dodavanje novih kategorija
podrucja u taj prilog;

(b) popis zabranjenih praksi utvrden u ¢lanku 5.; i
(c) popis Ul sustava za koje su potrebne dodatne mjere transparentnosti na temelju ¢lanka 50.

12.  Pri svakoj izmjeni ove Uredbe na temelju stavka 10. ili relevantnih delegiranih akata ili provedbenih akata koja se
odnosi na sektorsko zakonodavstvo Unije o uskladivanju navedeno u odjeljku B Priloga L. u obzir se uzimaju regulatorne
posebnosti svakog sektora i postoje¢i mehanizmi upravljanja, ocjenjivanja sukladnosti i izvrSenja te tijela koja su njime
utvrdena.

13.  Komisija do 2. kolovoza 2031. ocjenjuje izvr§avanje ove Uredbe i o tome izvje$¢uje Europski parlament, Vijece te
Europski gospodarski i socijalni odbor, uzimajuéi u obzir prve godine primjene ove Uredbe. Na temelju zakljucaka tom se
izvje$¢u prema potrebi prilaze prijedlog za izmjenu ove Uredbe u vezi sa strukturom izvr$avanja i potrebom da agencija
Unije otkloni utvrdene nedostatke.
Clanak 113.

Stupanje na snagu i primjena
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.
Primjenjuje se od 2. kolovoza 2026.
Medutim:
(a) poglavlja L i II. primjenjuju se od 2. veljace 2025.;

(b) poglavlje IIL. odjeljak 4., poglavlje V., poglavlje VIL. i poglavlje XIL te ¢lanak 78. primjenjuju se od 2. kolovoza 2025., uz
iznimku ¢lanka 101,

() clanak 6. stavak 1. i odgovarajue obveze iz ove Uredbe primjenjuju se od 2. kolovoza 2027.
Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 13. lipnja 2024.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik
R. METSOLA M. MICHEL
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PRILOG L.

Popis zakonodavstva Unije o uskladivanju

Odjeljak A. Popis zakonodavstva Unije o uskladivanju na temelju novog zakonodavnog okvira

1. Direktiva 2006/42[EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. svibnja 2006. o strojevima o izmjeni Direktive
95/16/EZ (SL L 157, 9.6.2006., str. 24.);

2. Direktiva 2009/48/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 18. lipnja 2009. o sigurnosti igracaka (SL L 170,
30.6.2009., str. 1.);

3. Direktiva 2013/53/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 20. studenoga 2013. o rekreacijskim plovilima i osobnim
plovilima na vodomlazni pogon i o stavljanju izvan snage Direktive Vijea 94/25/EZ (SL L 354, 28.12.2013,,
str. 90.);

4. Direktiva 2014/33/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava
¢lanica u odnosu na dizala i sigurnosne komponente za dizala (SL L 96, 29.3.2014., str. 251.);

5. Direktiva 2014/34/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava
¢lanica u odnosu na opremu i zastitne sustave namijenjene za uporabu u potencijalno eksplozivnim atmosferama
(SL L 96, 29.3.2014., str. 309.);

6. Direktiva 2014/53/EU Europskog parlamenta i VijeCa od 16. travnja 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava
¢lanica o stavljanju na raspolaganje radijske opreme na trzistu i stavljanju izvan snage Direktive 1999/5/EZ (SL
L 153, 22.5.2014,, str. 62.);

7. Direktiva 2014/68/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 15. svibnja 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava
¢lanica o stavljanju na raspolaganje na trziStu tlaéne opreme (SL L 189, 27.6.2014., str. 164.);

8. Uredba (EU) 2016424 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. ozujka 2016. o Ziarama i stavljanju izvan snage
Direktive 2000/9/EZ (SL L 81, 31.3.2016., str. 1.);

9. Uredba (EU) 2016/425 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. ozujka 2016. o osobnoj zastitnoj opremi i o stavljanju
izvan snage Direktive Vijeca 89/686/EEZ (SL L 81, 31.3.2016., str. 51.);

10.  Uredba (EU) 2016/426 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. oZujka 2016. o aparatima na plinovita goriva
i stavljanju izvan snage Direktive 2009/142/EZ (SL L 81, 31.3.2016., str. 99.);

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

12.  Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca 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 (SLL 117, 5.5.2017.,
str. 176.).

Odjeljak B. Popis ostalog zakonodavstva Unije o uskladivanju

13.  Uredba (EZ) br. 300/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. ozujka 2008. o zajednickim pravilima u podrucju
zastite civilnog zra¢nog prometa i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 2320/2002 (SL L 97, 9.4.2008., str. 72.);

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

15.  Uredba (EU) br. 167/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. velja¢e 2013. o homologaciji i nadzoru trzista
traktora za poljoprivredu i Sumarstvo (SL L 60, 2.3.2013,, str. 1.);
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16.  Direktiva 2014/90/EU Europskog parlamenta i Vijea od 23. srpnja 2014. o pomorskoj opremi i stavljanju izvan
snage Direktive Vijeca 96/98/EZ (SL L 257, 28.8.2014., str. 146.);

17.  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.);

18.  Uredba (EU) 2018/858 Europskog parlamenta i Vijeca 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.);

19.  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 tehnicke jedinice namijenjene za takva
vozila, u pogledu njihove opée sigurnosti te zastite osoba u vozilima i nezasti¢enih sudionika u cestovnom prometu,
o izmjeni Uredbe (EU) 2018858 Europskog parlamenta i Vijeca i 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, (EU) br.
406/2010, (EU) br. 672/2010, (EU) br. 1003/2010, (EU) br. 1005/2010, (EU) br. 1008/2010, (EU) br. 1009/2010,
(EU) br. 19/2011, (EU) br. 109/2011, (EU) br. 4582011, (EU) br. 65/2012, (EU) 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;

20.  Uredba (EU) 2018/1139 Europskog parlamenta i Vijeca od 4. srpnja 2018. o zajednickim pravilima u podrudju
civilnog zrakoplovstva i osnivanju Agencije Europske unije za sigurnost zra¢nog 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 Vijeca te stavljanju izvan snage uredbi (EZ) br. 552/2004 i (EZ) br. 216/2008 Europskog
parlamenta i Vije¢a i Uredbe Vijeca (EEZ) br. 3922/91 (SL L 212, 22.8.2018,, str. 1.), kada je rije¢ o projektiranju,
proizvodnji i stavljanju na trziSte zrakoplova iz ¢lanka 2. stavka 1. tocaka (a) i (b), u vezi s bespilotnim zrakoplovima
i njihovim motorima, propelerima, dijelovima i opremi za daljinsko upravljanje tim zrakoplovima.
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PRILOG II.

Popis kaznenih djela iz ¢lanka 5. stavka 1. prvog podstavka tocke (h) podtocke iii.

Kaznena djela iz ¢lanka 5. stavka 1. prvog podstavka tocke (h) podtocke iii.:

terorizam,

trgovina ljudima,

seksualno iskoristavanje djece i dje¢ja pornografija,

nezakonita trgovina opojnim drogama ili psihotropnim tvarima,
nezakonita trgovina oruzjem, streljivom ili eksplozivima,
ubojstvo, teska tjelesna ozljeda,

nezakonita trgovina ljudskim organima ili tkivom,

nezakonita trgovina nuklearnim ili radioaktivnim materijalima,
otmica, protupravno oduzimanje slobode ili uzimanje talaca,
kaznena djela iz nadleznosti Medunarodnog kaznenog suda,
protupravno oduzimanje zrakoplova ili brodova,

silovanje,

kazneno djelo protiv okolisa,

organizirana ili oruzana pljacka,

sabotaZa,

sudjelovanje u zlo¢inackoj organizaciji uklju¢enoj u jednoj od navedenih kaznenih djela ili vise njih.
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PRILOG III.

Visokorizi¢ni Ul sustavi iz ¢lanka 6. stavka 2.

Visokorizi¢ni Ul sustavi u skladu s ¢lankom 6. stavkom 2. jesu UI sustavi u bilo kojem od sljedecih podrugja:

1.

Biometrija, ako je njezino koristenje dopusteno na temelju relevantnog prava Unije ili nacionalnog prava:
(a) sustavi za daljinsku biometrijsku identifikaciju.

To ne ukljucuje Ul sustave namijenjene za biometrijsku provjeru ¢ija je jedina svrha potvrditi da je odredena
fizicka osoba doista ona osoba kojom se predstavlja;

(b) UI sustavi namijenjeni za biometrijsku kategorizaciju, u skladu s osjetljivim ili zastienim atributima ili
karakteristikama na temelju zakljucivanja o tim atributima ili znacajkama;

(c) UI sustavi namijenjeni za prepoznavanje emocija.

Kriti¢na infrastruktura: Ul sustavi namijenjeni za koristenje kao sigurnosne komponente za upravljanje kriticnom
digitalnom infrastrukturom, cestovnim prometom ili opskrbom vodom, plinom, grijanjem ili elektri¢cnom energijom
te za njihov rad.

Obrazovanje i strukovno osposobljavanje:

(a) UI sustavi namijenjeni za odlucivanje o pristupu ili upisu ili za razvrstavanje fizickih osoba u ustanove ili
programe za obrazovanje i strukovno osposobljavanje na svim razinama;

(b) UI sustavi namijenjeni za evaluaciju ishoda ucenja, medu ostalim kad se ti ishodi upotrebljavaju za usmjeravanje
procesa ucenja fizickih osoba u ustanovama za obrazovanje i strukovno osposobljavanje na svim razinama;

(c) UI sustavi namijenjeni za upotrebu u svrhu procjene odgovarajuce razine obrazovanja koju ¢e pojedinci primiti
ili kojoj ¢e modi pristupiti, u kontekstu ili unutar ustanova za obrazovanje i strukovno osposobljavanje na svim
razinama;

(d) UI sustavi namijenjeni za pracenje i otkrivanje zabranjenog postupanja ucenika tijekom testiranja u kontekstu ili
unutar ustanova za obrazovanje i strukovno osposobljavanje na svim razinama.

Zaposljavanje, kadrovsko upravljanje i pristup samozaposljavanju:

(a) UI sustavi namijenjeni za zaposljavanje ili odabir fizickih osoba, posebno za postavljanje ciljanih oglasa za
posao, za analizu i filtriranje prijava za posao te za evaluaciju kandidata;

(b) UI sustavi namijenjeni za donosenje odluka koje utjecu na uvjete radnog odnosa, promaknude ili otkazivanje
radnih ugovornih odnosa, za dodjelu zadataka na osnovi individualnog ponasanja ili osobnih obiljezja odnosno
karakteristika te za pracenje i evaluaciju u¢inkovitosti i ponasanja osoba u takvim odnosima.

Pristup osnovnim privatnim uslugama te osnovnim javnim uslugama i naknadama i njihovo koristenje:

(a) UI sustavi namijenjeni za koristenje od strane tijela javne vlasti ili u njihovo ime za evaluaciju prihvatljivosti
fizickih osoba za osnovne naknade i usluge javne pomodi, uklju¢ujuéi zdravstvene usluge, te za dodjeljivanje,
smanjenje, ukidanje ili povrat takvih naknada i usluga;

(b) UI sustavi namijenjeni za evaluaciju kreditne sposobnosti fizickih osoba ili utvrdivanje njihova kreditnog
rejtinga, uz iznimku UI sustava koji se upotrebljavaju za otkrivanje financijskih prijevara;

(¢) UI sustavi namijenjeni za procjenu rizika i odredivanje cijena u odnosu na fizi¢ke osobe u slucaju zZivotnog
i zdravstvenog osiguranja;
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(d) UI sustavi namijenjeni za evaluaciju i klasifikaciju hitnih poziva fizickih osoba ili za dispeciranje ili odredivanje
prioriteta pri dispe¢iranju hitnih sluzbi, uklju¢ujudi policiju, vatrogasce i medicinsku pomo¢, kao i sustave za
trijazu pacijenata u pruzanju hitne skrbi.

6. Kazneni progon, ako je njihovo koriStenje dopusteno na temelju relevantnog prava Unije ili nacionalnog prava:

(a) UI sustavi namijenjeni za koristenje od strane tijela kaznenog progona ili u njihovo ime ili od strane institucija,
tijela, ureda ili agencija Unije za potporu tijelima kaznenog progona ili u njihovo ime za procjenu rizika fizicke
osobe da postane Zrtva kaznenih djela;

(b) UI sustavi namijenjeni za upotrebu od strane tijela kaznenog progona ili u njihovo ime ili od strane institucija,
tijela, ureda ili agencija Unije za potporu tijelima kaznenog progona kao poligrafi ili sli¢ni alati;

(c) UI sustavi namijenjeni za koristenje od strane tijela kaznenog progona ili u njihovo ime ili od strane institucija,
tijela, ureda ili agencija Unije za potporu tijelima kaznenog progona za evaluaciju pouzdanosti dokaza tijekom
istrage ili progona kaznenih djela;

=
&

Ul sustavi namijenjeni za koristenje od strane tijela kaznenog progona ili u njihovo ime ili od strane institucija,
tijela, ureda ili agencija Unije za potporu tijelima kaznenog progona za procjenu rizika fizicke osobe do po¢ini ili
ponovno pocini kazneno djelo ne samo na osnovi izrade profila fizickih osoba kako je navedeno u ¢lanku 3.
tocki 4. Direktive (EU) 2016/680 ili za procjenu osobina i karakteristika ili prethodnog kriminalnog ponasanja
fizickih osoba ili skupina;

(e) Ul sustavi namijenjeni za koriStenje od strane tijela kaznenog progona ili u njihovo ime ili od strane institucija,
tijela, ureda ili agencija Unije za potporu tijelima kaznenog progona za izradu profila fizickih osoba kako je
navedeno u ¢lanku 3. tocki 4. Direktive (EU) 2016/680 tijekom otkrivanja, istrage ili progona kaznenih djela.

7. Migracije, azil i upravljanje nadzorom drzavne granice, ako je njihovo koristenje dopusteno na temelju relevantnog
prava Unije ili nacionalnog prava:

(a) Ulsustavi namijenjeni za koriStenje od strane nadleznih tijela javne vlasti ili u njihovo ime ili od strane institucija,
tijela, ureda ili agencija Unije kao poligrafi ili sli¢ni alati;

(b) UIsustavi namijenjeni za koriStenje od strane nadleznih tijela javne vlasti ili u njihovo ime ili od strane institucija,
tijela, ureda ili agencija Unije za procjenu rizika, uklju¢ujudi rizik za sigurnost, rizik od nezakonitih migracija ili
rizik za zdravlje, koji predstavlja fizicka osoba koja namjerava udi ili je usla na drzavno podrucje drzave ¢lanice;

(c) Ul sustavi namijenjeni za koristenje od strane nadleznih tijela javne vlasti ili u njihovo ime ili od strane institucija,
tijela, ureda ili agencija Unije za pomo¢ nadleznim tijelima javne vlasti u razmatranju zahtjeva za azil, viza ili
boravisnih dozvola i povezanih prituzbi u pogledu prihvatljivosti fizickih osoba koje podnose zahtjev za
odredeni status, uklju¢uju¢i povezane procjene pouzdanosti dokaza;

(d) Ulsustavi namijenjeni za koriStenje od strane nadleznih tijela javne vlasti ili u njihovo ime ili od strane institucija,
tijela, ureda ili agencija Unije, u kontekstu migracija, azila ili upravljanja nadzorom drzavne granice, u svrhu
otkrivanja, prepoznavanja ili identifikacije fizickih osoba, uz iznimku provjere putnih isprava.

8. Sudovanje i demokratski procesi:

(a) Ul sustavi namijenjeni za koristenje od strane pravosudnih tijela ili u njihovo ime za pomo¢ pravosudnom tijelu
u istrazivanju i tumacenju Cinjenica i prava te primjeni prava na konkretan skup ¢injenica ili za upotrebu na
sli¢an nacin u alternativnom rjeSavanju sporova;

128/144 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj



SL L, 12.7.2024. HR

(b) UI sustavi namijenjeni za utjecanje na ishod izbora ili referenduma ili na ponasanje fizickih osoba pri glasovanju
na izborima ili referendumima. To ne ukljucuje Ul sustave ¢ijim izlaznim podacima fizicke osobe nisu izravno
izloZene, kao §to su alati koji se upotrebljavaju za organizaciju, optimizaciju i strukturiranje politickih kampanja
s administrativnog ili logistickog stajalista.
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PRILOG IV.

Tehnicka dokumentacija iz ¢lanka 11. stavka 1.

Tehnicka dokumentacija iz ¢lanka 11. stavka 1. sadrzava barem sljedeée informacije, ovisno o tome §to je primjenjivo na
doti¢ni UI sustav:

1.

opdi opis Ul sustava, ukljucujudi:
(a) njegovu namjenu, ime dobavljaca i verziju sustava koja odrazava njegovu povezanost s prethodnim verzijama;

(b) nacin na koji je Ul sustav u interakciji s hardverom ili softverom, medu ostalim s drugim Ul sustavima koji nisu
dio samog UI sustava, ili nacin na koji se moze upotrijebiti za takvu interakciju, ako je primjenjivo;

(c) verzije relevantnog softvera ili ugradenog softvera i sve zahtjeve povezane s azuriranjem verzija;

(d) opis svih oblika u kojima se Ul sustav stavlja na trziste ili u upotrebu, kao $to su softverski paketi ugradeni
u hardver, preuzimanja ili aplikacijska programska sucelja;

(e) opis hardvera na kojem bi UI sustav trebao raditi;

(f) ako je UI sustav komponenta proizvoda, fotografije ili ilustracije koje prikazuju vanjske znacajke, oznake
i unutarnju strukturu tih proizvoda;

(g) osnovni opis korisnickog sucelja koje se pruza subjektu koji uvodi sustav;

(h) upute za koristenje namijenjene subjektu koji uvodi sustav i osnovni opis korisnickog sucelja koje se pruza
subjektu koji uvod sustav, ako je primjenjivo;

detaljan opis elemenata Ul sustava i postupka njegova razvoja, ukljucujuéi:

(a) metode i korake provedene u razvoju Ul sustava, ukljucujuéi, ako je to relevantno, upotrebu prethodno
treniranih sustava ili alata trecih strana i nacin na koji ih je dobavlja¢ upotrijebio, integrirao ili izmijenio;

(b) specifikacije dizajna sustava, odnosno op¢u logiku Ul sustava i algoritama; najvaznije odabire u pogledu dizajna,
uklju¢ujuéi obrazloZenja i pretpostavke, medu ostalim u vezi s osobama ili skupinama osoba u vezi s kojima se
sustav namjerava upotrebljavati; glavne klasifikacijske odabire; informacije o tome $to bi sustav svojim dizajnom
trebao optimizirati i relevantnost razli¢itih parametara; opis ofekivanih izlaznih podataka sustava i njihove
kvalitete; odluke o eventualnim kompromisima u pogledu tehnickih rjeSenja donesenima radi ispunjavanja
zahtjeva iz poglavlja III. odjeljka 2.;

(c) opis arhitekture sustava u kojem se objasnjava kako se softverske komponente medusobno nadopunjuju ili
potpomazu te kako su integrirane u cjelokupnu obradu; racunalne resurse upotrijebljene za razvoj, treniranje,
testiranje i validaciju UI sustava;

(d) ako je to relevantno, zahtjeve u pogledu podataka u smislu tablica s opisom metodologija i tehnika treniranja te
upotrijebljenih skupova podataka za treniranje, ukljucujuéi opéi opis tih skupova podataka i informacije
o njihovu podrijetlu, sadrZaju i glavnim karakteristikama; na¢in na koji su podaci dobiveni i odabrani; postupke
oznacivanja (npr. za nadzirano ucenje), metodologije ¢id¢enja podataka (npr. otkrivanje netipi¢nih vrijednosti);

() procjenu mjera ljudskog nadzora potrebnih u skladu s ¢lankom 14., ukljucujuéi procjenu tehnickih mjera
potrebnih kako bi se subjektima koji uvode sustav olaksalo tumacenje izlaznih podataka UI sustava, u skladu
s Clankom 13. stavkom 3. tockom (d);

(f) ako je primjenjivo, detaljan opis unaprijed odredenih promjena UI sustava i njegove ucinkovitosti, zajedno sa
svim relevantnim informacijama o tehnickim rjeSenjima primijenjenima radi osiguravanja kontinuirane
uskladenosti Ul sustava s relevantnim zahtjevima iz poglavlja IIl. odjeljka 2.

(¢) primijenjene postupke validacije i testiranja, uklju¢ujudi informacije o podacima upotrijebljenima za validaciju
i testiranje te njihovim glavnim karakteristikama; parametre upotrijebljene za mjerenje to¢nosti, otpornosti
i uskladenosti s drugim relevantnim zahtjevima iz poglavlja IIl. odjeljka 2., kao i potencijalne diskriminirajuce
ucinke; evidenciju dogadaja tijekom testiranja i sva izvjes¢a o testiranju s datumom i potpisom odgovornih
osoba, medu ostalim u vezi s unaprijed odredenim promjenama iz tocke (f);
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(h) uspostavljene mjere u podrucju kiberneticke sigurnosti;

detaljne informacije o pracenju, funkcioniranju i kontroli UI sustava, posebno u pogledu sljedeceg: njegovih
sposobnosti i ogranicenja u radu, ukljucujudi stupnjeve to¢nosti za konkretne osobe ili skupine osoba na kojima se
sustav namjerava upotrebljavati te ukupnu ocekivanu razinu to¢nosti u odnosu na namjenu sustava; predvidljivih
neplaniranih ishoda i izvora rizika za zdravlje i sigurnost, temeljna prava i u pogledu diskriminacije s obzirom na
namjenu Ul sustava; mjera ljudskog nadzora potrebnih u skladu s ¢lankom 14., ukljucujuéi tehnicke mjere
uspostavljene kako bi se subjektima koji uvode sustav olaksalo tumacenje izlaznih podataka Ul sustava; specifikacije
ulaznih podataka, prema potrebi;

opis primjerenosti parametara u¢inkovitosti za odredeni UI sustav;
detaljan opis sustava upravljanja rizikom u skladu s ¢lankom 9.;
opis svih relevantnih promjena koje je dobavlja¢ unio u sustav tijekom njegova Zivotnog ciklusa;

popis u cijelosti ili djelomi¢no primijenjenih uskladenih normi na koje su objavljena upudivanja u Sluzbenom listu
Europske unije; ako nisu primijenjene takve uskladene norme, detaljan opis rjeSenja koja su primijenjenima radi
ispunjavanja zahtjeva iz poglavlja III. odjeljka 2., ukljuCujuéi popis drugih primijenjenih relevantnih normi
i tehnickih specifikacija;

primjerak EU izjave o sukladnosti iz ¢lanka 47.;

detaljan opis sustava uspostavljenog za evaluaciju u¢inkovitosti Ul sustava u fazi nakon stavljanja na trziste u skladu
s Clankom 72., uklju¢ujuéi plan pradenja nakon stavljanja na trziSte iz ¢lanka 72. stavka 3.
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PRILOG V.

EU izjava o sukladnosti

EU izjava o sukladnosti iz ¢lanka 47. sadrzava sve sljedece informacije:

1. ime i vrstu Ul sustava te sve dodatne nedvosmislene referentne oznake koje omoguduju identifikaciju i sljedivost Ul
sustava;

2. ime i adresu dobavljaca ili, kada je to primjenjivo, njegova ovlastenog zastupnika;

3. izjavu da je za izdavanje EU izjave o sukladnosti iz ¢lanka 47. odgovoran iskljucivo dobavljac;

4. izjavu da je UI sustav sukladan s ovom Uredbom i, ako je primjenjivo, sa svim drugim relevantnim pravom Unije

kojim je predvideno izdavanje EU izjave o sukladnosti iz ¢lanka 47.;

5. ako UI sustav obuhvaca obradu osobnih podataka, izjavu da je taj Ul sustav uskladen s uredbama (EU) 2016/679
i (EU) 2018/1725 te Direktivom (EU) 2016/680;

6. upucivanja na sve primijenjene relevantne uskladene norme ili druge zajednicke specifikacije u odnosu na koje se
izjavljuje sukladnost;

7. ako je primjenjivo, ime i identifikacijski broj prijavljenog tijela, opis provedenog postupka ocjenjivanja sukladnosti
te identifikacijsku oznaku izdane potvrde;

8. mjesto i datum izdavanja izjave, ime i funkciju osobe koja ju je potpisala, uklju¢ujudi navod za koga ili u ¢jje ime je
potpisana, te potpis.

132/144 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj



SL L, 12.7.2024. HR

PRILOG VI

Postupak ocjenjivanja sukladnosti na temelju unutarnje kontrole

1. Postupak ocjenjivanja sukladnosti na temelju unutarnje kontrole postupak je ocjenjivanja sukladnosti na temelju
tocaka 2., 3.1 4.

2. Dobavlja¢ provjerava je li uvedeni sustav upravljanja kvalitetom uskladen sa zahtjevima iz ¢lanka 17.

3. Dobavlja¢ pregledava informacije iz tehnicke dokumentacije kako bi ocijenio uskladenost Ul sustava s relevantnim

temeljnim zahtjevima iz poglavlja III. odjeljka 2.

4. Osim toga, dobavlja¢ provjerava jesu li postupak dizajniranja i razvoja Ul sustava te njegovo pracenje nakon
stavljanja na trziste iz clanka 72. u skladu s tehnickom dokumentacijom.
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PRILOG VIL.

Sukladnost na temelju ocjenjivanja sustava upravljanja kvalitetom i ocjenjivanja tehnicke
dokumentacije

1. Uvod

Sukladnost na temelju ocjenjivanja sustava upravljanja kvalitetom i ocjenjivanja tehnicke dokumentacije postupak je
ocjenjivanja sukladnosti na temelju tocaka od 2. do 5.

2. Pregled

Odobreni sustav upravljanja kvalitetom za dizajniranje, razvoj i testiranje Ul sustava na temelju ¢lanka 17. ispituje se
u skladu s tockom 3. i podlijeze nadzoru kako je utvrdeno u tocki 5. Tehnicka dokumentacija Ul sustava pregledava
se u skladu s tockom 4.

3. Sustav upravljanja kvalitetom

3.1.  Zahtjev dobavljaca sadrzava:
(a) ime i adresu dobavljaca te, ako je zahtjev podnio ovlasteni zastupnik, i njegovo ime te adresu;
(b) popis Ul sustava obuhvacenih istim sustavom upravljanja kvalitetom;
(c) tehnicku dokumentaciju za svaki UI sustav obuhvacen istim sustavom upravljanja kvalitetom;
(d) dokumentaciju o sustavu upravljanja kvalitetom koja obuhvaca sve aspekte navedene u ¢lanku 17,

(e) opis uspostavljenih postupaka kojima se osigurava da sustav upravljanja kvalitetom ostane adekvatan
i djelotvoran;

(f) pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen nijednom drugom prijavljenom tijelu.

3.2, Prijavljeno tijelo ocjenjuje sustav upravljanja kvalitetom i utvrduje udovoljava li on zahtjevima iz ¢lanka 17.
O toj se odluci obavjes¢uje dobavlja¢ ili njegov ovlasteni zastupnik.
Ta obavijest sadrzava zakljucke ocjenjivanja sustava upravljanja kvalitetom i obrazlozenu odluku o ogjeni.

3.3. Dobavlja¢ nastavlja primjenjivati i odrzavati odobreni sustav upravljanja kvalitetom tako da ostane adekvatan
i ucinkovit.

3.4.  Dobavlja¢ obavjestuje prijavljeno tijelo o svakoj planiranoj promjeni odobrenog sustava upravljanja kvalitetom ili
popisa Ul sustava koji su njime obuhvaéeni.

Prijavljeno tijelo pregledava predlozene promjene i donosi odluku o tome ispunjava li izmijenjeni sustav upravljanja
kvalitetom i dalje zahtjeve iz tocke 3.2. ili je potrebno ponovno ocjenjivanje.

Prijavljeno tijelo obavjes¢uje dobavljaca o svojoj odluci. Ta obavijest sadrzava zakljucke pregleda promjena
i obrazlozenu odluku o ogjeni.

4. Kontrola tehnicke dokumentacije

4.1. Uz zahtjev iz tocke 3. dobavlja¢ podnosi prijavljenom tijelu koje je sim odabrao zahtjev za ocjenjivanje tehnicke
dokumentacije Ul sustava koji dobavlja¢ namjerava staviti na trziste ili u upotrebu i koji je obuhvaden sustavom
upravljanja kvalitetom iz tocke 3.

4.2.  Taj zahtjev sadrzava:
(a) ime i adresu dobavljaca;
(b) pisanu izjavu da isti zahtjev nije podnesen nijednom drugom prijavljenom tijelu;

(c) tehnicku dokumentaciju iz Priloga IV.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

5.2.

5.3.

Prijavljeno tijelo pregledava tu tehnicku dokumentaciju. Ako je to relevantno i ograni¢eno na ono sto je potrebno za
ispunjavanje njegovih zadaca, prijavljenom tijelu odobrava se puni pristup upotrijebljenim skupovima podataka za
treniranje, validaciju i testiranje, medu ostalim, prema potrebi i podlozno sigurnosnim zatitnim mjerama, putem
aplikacijskih programskih sucelja ili drugih relevantnih tehnickih sredstava i alata koji omoguéuju daljinski pristup.

Pri pregledu tehnicke dokumentacije prijavljeno tijelo moze zatraziti da dobavlja¢ dostavi dodatne dokaze ili
provede dodatna testiranja kako bi se omogudilo pravilno ocjenjivanje sukladnosti Ul sustava sa zahtjevima
utvrdenima u poglavlju IIl. odjeljku 2. Ako prijavljeno tijelo nije zadovoljno testiranjima koja je proveo dobavljac,
ono prema potrebi samo izravno provodi adekvatna testiranja.

Ako je to potrebno za ocjenjivanje sukladnosti visokorizi¢nog Ul sustava sa zahtjevima utvrdenima u poglavlju IIL
odjeljku 2., nakon $to su svi drugi razumni nacini provjere sukladnosti iscrpljeni ili su se pokazali nedostatnima, i na
obrazlozen zahtjev, prijavljenom tijelu takoder se odobrava pristup modelima za treniranje i istreniranim modelima
Ul sustava, ukljuc¢ujui njegove relevantne parametre. Na taj pristup primjenjuje se postojee pravo Unije u podrucju
zatite intelektualnog vlasnistva i poslovnih tajni.

O odluci prijavljenog tijela obavjes¢uje se dobavlja¢ ili njegov ovlasteni zastupnik. Ta obavijest sadrzava zakljucke
ocjenjivanja tehnicke dokumentacije i obrazlozenu odluku o ocjeni.

Ako je Ul sustav sukladan sa zahtjevima iz poglavlja III. odjelika 2., prijavljeno tijelo izdaje potvrdu Unije
o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. Ta potvrda sadrzava ime i adresu dobavljaca, zakljucke pregleda, uvjete
valjanosti potvrde (ako postoje) i podatke potrebne za identifikaciju doticnog Ul sustava.

Potvrda i njezini prilozi sadrzavaju sve relevantne informacije potrebne za omogudivanje evaluacije sukladnosti Ul
sustava i, prema potrebi, za kontrolu UI sustava tijekom koritenja.

Ako UI sustav nije sukladan sa zahtjevima iz poglavlja IIl. odjeljka 2., prijavljeno tijelo odbija izdati potvrdu Unije
o ogjenjivanju tehnicke dokumentacije te o tome obavjes¢uje podnositelja zahtjeva, uz detaljno obrazloZenje
odbijanja.

Ako UI sustav ne ispunjava zahtjev u pogledu podataka upotrijebljenih za njegovo treniranje, prije podno$enja
zahtjeva za novo ocjenjivanje sukladnosti bit ¢e potrebno ponovno treniranje doti¢nog Ul sustava. U tom slucaju
obrazlozena odluka prijavljenog tijela o odbijanju izdavanja potvrde Unije o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije
sadrzava konkretne argumente o kvaliteti podataka upotrijebljenih za treniranje Ul sustava, a posebno o razlozima
za utvrdivanje neuskladenosti.

Svaku promjenu UI sustava koja bi mogla utjecati na uskladenost Ul sustava sa zahtjevima ili na njegovu namjenu
ocjenjuje prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu Unije o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. Dobavlja¢ obavjescuje
to prijavljeno tijelo o svojoj namjeri da uvede neku od navedenih promjena ili ako na neki drugi nacin sazna za
pojavu takvih promjena. Prijavljeno tijelo ocjenjuje planirane promjene i odlu¢uje je li zbog njih potrebno novo
ogjenjivanje sukladnosti u skladu s ¢lankom 43. stavkom 4. ili se za njih mozZe izdati dodatak potvrdi Unije
o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. U potonjem slucaju prijavljeno tijelo ocjenjuje promjene, obavjeséuje
dobavljaca o svojoj odluci te, ako promjene odobri, dobavljacu izdaje dodatak potvrdi Unije o ocjenjivanju tehnicke
dokumentacije.

Nadzor nad odobrenim sustavom upravljanja kvalitetom

Svrha je nadzora koji provodi prijavljeno tijelo iz tocke 3. osigurati da dobavlja¢ ispunjava uvjete odobrenog sustava
upravljanja kvalitetom.

Za potrebe ocjenjivanja dobavlja¢ prijavljenom tijelu omogucuje pristup prostorima u kojima se odvijaju
dizajniranje, razvoj i testiranje Ul sustava. Osim toga, dobavlja¢ prijavljenom tijelu daje sve potrebne informacije.
Prijavljeno tijelo provodi periodi¢ne revizije kako bi potvrdilo da dobavlja¢ provodi i primjenjuje sustav upravljanja

kvalitetom te dobavljac¢u dostavlja izvjesée o reviziji. U okviru tih revizija prijavljeno tijelo moze provesti dodatna
testiranja Ul sustava za koje je izdana potvrda Unije o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije.
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PRILOG VIIL

Informacije koje se moraju dostaviti pri registraciji visokorizi¢nih Ul sustava u skladu s ¢lankom 49.

Odjeljak A - Informacije koje moraju dostaviti dobavljaci visokorizi¢nih Ul sustava u skladu s ¢lankom 49. stavkom 1.

Za visokorizine Ul sustave koji se moraju registrirati u skladu s ¢lankom 49. stavkom 1. dostavljaju se, a nakon toga
aZuriraju, sljedece informacije:

1. ime, adresa i kontaktni podaci dobavljaca;

2. ako informacije dostavlja druga osoba u ime dobavljaca, ime, adresa i kontaktni podaci te osobe;

3. ime, adresa i kontaktni podaci ovlastenog zastupnika, ako je primjenjivo;

4. trgovacko ime Ul sustava i sve dodatne nedvosmislene referentne oznake koje omogucuju identifikaciju i sljedivost
Ul sustava;

5. opis namjene Ul sustava te komponenti i funkcija koje podrzava taj Ul sustav;

6. osnovni i sazet opis informacija koje sustav upotrebljava (podaci, ulazne vrijednosti) i njegova logika funkcioniranja;

7. status Ul sustava (stavljen na trziste ili u upotrebi; vise nije stavljen na trziste | u upotrebi, opozvan);

8. vrsta, broj i datum isteka potvrde koju je izdalo prijavljeno tijelo te ime ili identifikacijski broj tog prijavljenog tijela,

ako je primjenjivo;
9. skenirani primjerak potvrde iz tocke 8., ako je primjenjivo;
10.  imena drzava ¢lanica u kojima je UI sustav stavljen na trziSte, u upotrebu ili na raspolaganje u Uniji;
11.  primjerak EU izjave o sukladnosti iz ¢lanka 47.;

12.  upute za koristenje u elektronickom formatu; te se informacije ne dostavljaju za visokorizi¢ne Ul sustave u podrucju
kaznenog progona ili migracija, azila i upravljanja nadzorom drzavne granice iz Priloga III. tocaka 1., 6.1 7.;

13.  URL adresa za dodatne informacije (nije obvezno).

Odjeljak B — Informacije koje moraju dostaviti dobavlja¢i visokorizi¢nih UI sustava u skladu s ¢lankom 49. stavkom 2.

Za Ul sustave koji se moraju registrirati u skladu s ¢lankom 49. stavkom 2. dostavljaju se, a nakon toga azuriraju, sljedece

informacije:

1. ime, adresa i kontaktni podaci dobavljaca;

2. ako informacije dostavlja druga osoba u ime dobavljaca, ime, adresa i kontaktni podaci te osobe;

3. ime, adresa i kontaktni podaci ovlastenog zastupnika, ako je primjenjivo;

4. trgovacko ime Ul sustava i sve dodatne nedvosmislene referentne oznake koje omogucuju identifikaciju i sljedivost
Ul sustava;

5. opis namjene Ul sustava;

6. uvjet ili uvjeti iz ¢lanka 6. stavka 3. na temelju kojih se UI sustav ne smatra visokorizi¢nim;

7. kratak sazetak obrazloZenja zasto se Ul sustav ne smatra visokorizi¢nim pri primjeni postupka iz ¢lanka 6. stavka 3.;

8. status Ul sustava (stavljen na trziSte ili u upotrebi; viSe nije stavljen na trZiste | u upotrebi, opozvan);

9. imena drzava ¢lanica u kojima je UI sustav stavljen na trziSte, u upotrebu ili na raspolaganje u Uniji.
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Odjeljak C — Informacije koje moraju dostaviti subjekti koji uvode visokorizi¢ne Ul sustave u skladu s ¢clankom 49. stavkom
3.

Za visokorizi¢ne Ul sustave koji se moraju registrirati u skladu s ¢lankom 49. stavkom 3. dostavljaju se, a nakon toga
azuriraju, sljedece informacije:

1. ime, adresa i kontaktni podaci subjekta koji uvodi sustav;

2 ime, adresa i kontaktni podaci osobe koja dostavlja informacije u ime subjekta koji uvodi sustav;

3 URL adresa unosa Ul sustava u bazu podataka EU-a od strane njegova dobavljaca;

4. sazetak nalaza procjene ucinka na temeljna prava provedene u skladu s ¢lankom 27.;

5 sazetak procjene ucinka na zastitu podataka provedene u skladu s c¢lankom 35. Uredbe (EU) 2016/679 ili

¢lankom 27. Direktive (EU) 2016/680 kako je navedeno u ¢lanku 26. stavku 8. ove Uredbe, ako je primjenjivo.
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PRILOG IX.

Informacije koje se moraju dostaviti pri registraciji visokorizi¢nih Ul sustava iz priloga III. u vezi
s testiranjem u stvarnim uvjetima u skladu s ¢lankom 60.

U vezi s testiranjem u stvarnim uvjetima koje se mora registrirati u skladu s ¢lankom 60. dostavljaju se, a nakon toga
azuriraju, sljedeée informacije:

1. jedinstveni identifikacijski broj na razini Unije za testiranje u stvarnim uvjetima;
2. ime i kontaktni podaci dobavljaca ili potencijalnog dobavljaca i subjekata koji uvode sustav koji sudjeluju u testiranju
u stvarnim uvjetima;
3. kratak opis Ul sustava i njegove namjene te druge informacije potrebne za identifikaciju sustava;
4. sazetak glavnih karakteristika plana testiranja u stvarnim uvjetima;
5. informacije o suspenziji ili obustavi testiranja u stvarnim uvjetima.
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PRILOG X.

Zakonodavni akti Unije o opseznim informacijskim sustavima u podrucju slobode, sigurnosti i pravde

1. Schengenski informacijski sustav

(a) Uredba (EU) 2018/1860 Europskog parlamenta i VijeCa od 28. studenoga 2018. o upotrebi Schengenskog
informacijskog sustava za vracanje drzavljana tre¢ih zemalja s nezakonitim boravkom (SL L 312, 7.12.2018,,
str. 1.);

(b) Uredba (EU) 2018/1861 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. studenoga 2018. o uspostavi, radu i upotrebi
Schengenskog informacijskog sustava (SIS) u podrucju grani¢ne kontrole i o izmjeni Konvencije o provedbi
Schengenskog sporazuma te o izmjeni i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 1987/2006 (SL L 312,
7.12.2018., str. 14.);

(c) Uredba (EU) 2018/1862 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. studenoga 2018. o uspostavi, radu i upotrebi
Schengenskog informacijskog sustava (SIS) u podrudju policijske suradnje i pravosudne suradnje u kaznenim
stvarima, izmjeni i stavljanju izvan snage Odluke Vijeca 2007/533/PUP i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)
br. 1986/2006 Europskog parlamenta i Vijeca i Odluke Komisije 2010/261/EU (SL L 312, 7.12.2018,, str. 56.).

2. Vizni informacijski sustav

(a) Uredba (EU) 2021/1133 Europskog parlamenta i VijeCa od 7. srpnja 2021. o izmjeni uredaba (EU)
br. 603/2013, (EU) 2016/794, (EU) 20181862, (EU) 2019/816 i (EU) 2019/818 u pogledu utvrdivanja uvjeta
za pristup drugim informacijskim sustavima EU-a za potrebe viznog informacijskog sustava (SL L 248,
13.7.2021.,, str. 1.);

(b) Uredba (EU) 2021/1134 Europskog parlamenta i Vije¢a od 7. srpnja 2021. o izmjeni uredaba (EZ) br. 767/2008,
(EZ) br. 810/2009, (EU) 2016/399, (EU) 2017/2226, (EU) 2018/1240, (EU) 2018/1860, (EU) 2018/1861,
(EU) 2019/817 i (EU) 2019/1896 Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju izvan snage odluka Vijeca
2004/512[EZ i 2008/633/PUP u svrhu reforme viznog informacijskog sustava (SL L 248, 13.7.2021., str. 11.).

3. Eurodac

Uredba (EU) 2024/1358 Europskog parlamenta i Vijeca od 14. svibnja 2024. o uspostavi sustava ,Eurodac” za
usporedbu biometrijskih podataka radi djelotvorne primjene uredaba (EU) 2024/1315 i (EU) 2024/1350 Europskog
parlamenta i Vijeca i Direktive Vijeca 2001/55/EZ te radi utvrdivanja identiteta drzavljana trece zemlje i osoba bez
drzavljanstva s nezakonitim boravkom i o zahtjevima tijela za izvr§avanje zakonodavstva drzava ¢lanica i Europola
za usporedbu s podacima iz Eurodaca u svrhu izvr§avanja zakonodavstva, o izmjeni uredaba (EU) 2018/1240 i (EU)
2019/818 Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju izvan snage Uredbe (EU) br. 603/2013 Europskog
parlamenta i Vijeca (SL L, 20241358, 22.5.2024., ELL: http://data.curopa.eu/elijreg/2024/1358/0j) .

4. Sustav ulaska/izlaska

Uredba (EU) 2017/2226 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. studenoga 2017. o uspostavi sustava ulaskafizlaska
(EES) za registraciju podataka o ulasku i izlasku te podataka o odbijanju ulaska za drzavljane tre¢ih zemalja koji
prelaze vanjske granice drzava ¢lanica i odredivanju uvjeta za pristup EES-u za potrebe izvr§avanja zakonodavstva te
o izmjeni Konvencije o provedbi Schengenskog sporazuma i uredbi (EZ) br. 767/2008 i (EU) br. 1077/2011 (SL
L 327, 9.12.2017., str. 20.).

5. Europski sustav za informacije o putovanjima i odobravanje putovanja

(a) Uredba (EU) 2018/1240 Europskog parlamenta i Vijeca od 12. rujna 2018. o uspostavi europskog sustava za
informacije o putovanjima i odobravanje putovanja (ETIAS) i izmjeni uredaba (EU) br. 1077/2011, (EU)
br. 515/2014, (EU) 2016399, (EU) 2016/1624 i (EU) 20172226 (SL L 236, 19.9.2018., str. 1.);

(b) Uredba (EU) 2018/1241 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. rujna 2018. o izmjeni Uredbe (EU) 2016/794
u svrhu uspostave europskog sustava za informacije o putovanjima i odobravanje putovanja (ETIAS) (SL L 236,
19.9.2018,, str. 72.).
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6. Europski informacijski sustav kaznene evidencije za drzavljane trecih zemalja i osobe bez drzavljanstva

Uredba (EU) 2019/816 Europskog parlamenta i Vijeca od 17. travnja 2019. o uspostavi centraliziranog sustava za
utvrdivanje drzava clanica koje imaju podatke o osudujuéim presudama protiv drzavljana trec¢ih zemalja i osoba bez
drzavljanstva (sustav ECRIS-TCN) za dopunu Europskog informacijskog sustava kaznene evidencije te o izmjeni
Uredbe (EU) 2018/1726 (SL L 135, 22.5.2019., str. 1.).

7. Interoperabilnost

(a) Uredba (EU) 2019/817 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. svibnja 2019. o uspostavi okvira za
interoperabilnost informacijskih sustava EU-a u podrucju granica i viza i izmjeni uredaba (EZ) br. 767/2008,
(EU) 2016/399, (EU) 2017/2226, (EU) 2018/1240, (EU) 2018/1726 i (EU) 2018/1861 Europskog parlamenta
i Vijeca te odluka Vije¢a 2004/512[EZ i 2008/633/PUP (SL L 135, 22.5.2019,, str. 27.);

(b) Uredba (EU) 2019/818 Europskog parlamenta i VijeCa od 20. svibnja 2019. o uspostavi okvira za
interoperabilnost informacijskih sustava EU-a u podrudju policijske i pravosudne suradnje, azila i migracija
i izmjeni uredaba (EU) 2018/1726, (EU) 2018/1862 i (EU) 2019/816 (SL L 135, 22.5.2019., str. 85.).
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PRILOG XI.

Tehnicka dokumentacija iz ¢lanka 53. stavka 1. tocke (a) — tehnicka dokumentacija za dobavljace UI
modela opée namjene

Odjeljak 1.
Informacije koje moraju dostaviti svi dobavlja¢i Ul modeld opée namjene

Tehnicka dokumentacija iz ¢lanka 53. stavka 1. tocke (a) sadrzava barem sljedece informacije, ovisno o veli¢ini i profilu
rizika modela:
1. Opéi opis Ul modela opée namjene, ukljucujudi

(a) zadale koje bi model trebao obavljati te vrstu i prirodu Ul sustava u koje se moze integrirati;

(b) primjenjive politike u pogledu prihvatljivog koristenja;

(c) datum stavljanja na trziSte i metode distribucije;

d) arhitekturu i broj parametara;

(e) modalitet (npr. tekst, slika) i format ulaznih i izlaznih podataka;

(f) licenciju.

2. Detaljan opis elemenata modela iz tocke 1. i relevantne informacije o postupku njegova razvoja, ukljucujuéi sljedeée
elemente:

(a) tehnicka sredstva (npr. upute za koritenje, infrastruktura, alati) potrebna za integraciju Ul modela opée namjene
u Ul sustave;

(b) specifikacije dizajna modela i postupka treniranja, uklju¢uju¢i metodologije i tehnike treniranja, najvaznije
odabire u pogledu dizajna, uklju¢ujuéi obrazlozenja i pretpostavke; informacije o tome $to bi model svojim
dizajnom trebao optimizirati i relevantnost razli¢itih parametara, ako je primjenjivo;

(c) informacije o podacima upotrijebljenima za treniranje, testiranje i validaciju, ako je primjenjivo, uklju¢ujudi vrstu
i podrijetlo podataka i metodologije skrbi o podacima (npr. ¢iséenje, filtriranje itd.), koli¢inu podataka, njihov
opseg i glavne karakteristike; nacin na koji su podaci dobiveni i odabrani, kao i sve druge mjere za otkrivanje
neprimjerenosti izvora podataka i metode za otkrivanje utvrdivih pristranosti, ako je primjenjivo;

=
&

ra¢unalne resurse upotrijebljene za treniranje modela (npr. broj matematickih operacija nad s brojevima
s pomi¢nim zarezom), vrijeme treniranja i druge relevantne pojedinosti povezane s treniranjem;

() poznatu ili procijenjenu potro$nju energije modela.

Kad je rije¢ o tocki (e), ako je potrosnja energije modela nepoznata, potrosnja energije moze se temeljiti na
informacijama o upotrijebljenim racunalnim resursima.

Odjeljak 2.
Dodatne informacije koje moraju dostaviti dobavlja¢i Ul modela opée namjene sa sistemskim rizikom

1. Detaljan opis strategija evaluacije, ukljuujuéi rezultate evaluacije, na temelju dostupnih javnih evaluacijskih
protokola i alata ili drugih metodologija evaluacije. Strategije evaluacije uklju¢uju evaluacijske kriterije, parametre
i metodologiju za utvrdivanje ogranicenja.

2. Ako je primjenjivo, detaljan opis mjera uspostavljenih u svrhu provedbe unutarnjeg i/ili vanjskog neprijateljskog
testiranja (npr. penetracijsko testiranje) i prilagodaba modela, uklju¢ujuéi uskladivanje i doradu.
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3.

Ako je primjenjivo, detaljan opis arhitekture sustava koji objasnjava kako se softverske komponente medusobno
nadopunjuju ili potpomazu te kako su integrirane u cjelokupnu obradu.
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PRILOG XII.

Informacije o transparentnosti iz ¢lanka 53. stavka 1. tocke (b) - tehnitka dokumentacija koju
dobavlja¢i UI modela opée namjene stavljaju na raspolaganje dobavljac¢ima niZe u lancu koji
integriraju model u svoj UI sustav

Informacije iz ¢lanka 53. stavka 1. tocke (b) sadrzavaju barem sljedece elemente:

1.

op¢i opis Ul modela opée namjene, ukljucujuci:
a) zadale koje bi model trebao obavljati te vrstu i prirodu UI sustava u koje se moZe integrirati;

(
(b) primjenjive politike u pogledu prihvatljivog koristenja;
(c) datum stavljanja na trziste i metode distribucije;

(

d) nacin na koji je model u interakciji s hardverom ili softverom koji nije dio samog modela ili na koji se moze
upotrijebiti za takvu interakciju, ako je primjenjivo;

(e) verzije relevantnog softvera povezanog s koriStenjem UI modela opée namjene, ako je primjenjivo;
(f) arhitekturu i broj parametara;

(g) modalitet (npr. tekst, slika) i format ulaznih i izlaznih podataka;

(h) licenciju za model;

opis elemenata Ul modela i postupka njegova razvoja, ukljucujuéi:

(a) tehnicka sredstva (npr. upute za koristenje, infrastruktura, alati) potrebna za integraciju Ul modela op¢e namjene
u Ul sustave;

(b) modalitet (npr. tekst, slika itd.) i format ulaznih i izlaznih podataka te njihova maksimalna veli¢ina (npr. veli¢ina
kontekstualnog prozora itd.);

(c) informacije o podacima upotrijebljenima za treniranje, testiranje i validaciju, ako je primjenjivo, ukljucujudi vrstu
i podrijetlo podataka i metodologije skrbi o podacima.
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PRILOG XIII.

Kriteriji za odredivanje Ul modela opée namjene sa sistemskim rizikom iz ¢lanka 51.

Kako bi utvrdila ima li odredeni Ul model opée namjene sposobnosti ili u¢inak jednakovrijedne onima iz ¢lanka 51. stavka
1. tocke (a), Komisija uzima u obzir sljedece kriterije:

(@)  broj parametara modela;

—

b)  kvalitetu ili veli¢inu skupa podataka, primjerice mjereno tokenima;

() koli¢inu racunanja upotrijebljenu za treniranje modela, izmjerenu u matematickim operacijama nad brojevima
s pomi¢nim zarezom ili izrazenu kombinacijom drugih varijabli kao $to su procijenjeni troskovi treniranja,
procijenjeno vrijeme potrebno za treniranje ili procijenjena potro$nja energije za treniranje;

(d)  ulazne i izlazne modalitete modela, kao $to su pretvaranje teksta u tekst (veliki jezi¢ni modeli), pretvaranje teksta
u sliku, multimodalnost i najnoviji pragovi za utvrdivanje sposobnosti visokog ucinka za svaki modalitet, kao
i specifi¢nu vrstu ulaznih i izlaznih podataka (npr. bioloske sekvence);

(e)  referentne vrijednosti i evaluacije sposobnosti modela, $to ukljucuje uzimanje u obzir broja zadaca bez dodatnog
treniranja, prilagodljivost za ucenje novih, razlicitih zadaca, njegovu razinu autonomije i skalabilnosti, alate kojima
ima pristup;

) ima li model zbog svojeg dosega znatan utjecaj na unutarnje trZiSte, $to se pretpostavlja ako je stavljen na
raspolaganje najmanje 10 000 registriranih poslovnih korisnika s poslovnim nastanom u Uniji;

(@  broj registriranih krajnjih korisnika.

144/144 ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2024/1689/0j
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