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UREDBA (EU) 2024/1689 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
z dne 13. junija 2024

o dolocitvi harmoniziranih pravil o umetni inteligenci in spremembi

uredb (ES) st. 3002008, (EU) st. 167/2013, (EU) st. 1682013, (EU)

2018/858, (EU) 2018/1139 in (EU) 2019/2144 ter direktiv 2014/90/EU, (EU)
2016/797 in (EU) 2020/1828 (Akt o umetni inteligenci)

(Besedilo velja za EGP)

POGLAVIE 1

SPLOSNE DOLOCBE
Clen 1
Predmet urejanja

1. Namen te uredbe je izboljsati delovanje notranjega trga in spod-
bujati uvajanje na cCloveka osredotoCene in zaupanja vredne umetne
inteligence (UI) ter zagotoviti visoko raven varovanja zdravja, varnosti
in temeljnih pravic iz Listine, vklju¢no z demokracijo, pravno drZavo in
varstvom okolja, pred Skodljivimi uéinki sistemov Ul v Uniji ter podpi-
rati inovacije.

2.V tej uredbi so doloceni:

(a) harmonizirana pravila za dajanje na trg, dajanje v uporabo ter za
uporabo sistemov Ul v Uniji;

(b) prepovedi nekaterih praks UI;

(c) posebne zahteve za visokotvegane sisteme Ul in obveznosti za
operaterje takih sistemov;

(d) harmonizirana pravila o preglednosti za nekatere sisteme UI;

(e) harmonizirana pravila za dajanje na trg modelov Ul za splosne
namene;

(f) pravila o spremljanju trga, nadzoru trga, upravljanju in izvrSevanju,

(g) ukrepi v podporo inovacijam, s posebnim poudarkom na malih
podjetjih s srednje veliko trzno kapitalizacijo ter MSP, vkljucno
z zagonskimi podjetji.

Clen 2

Podrocje uporabe

1.  Ta uredba se uporablja za:

(a) ponudnike, ki dajejo na trg ali v uporabo sisteme UI ali dajejo na
trg modele UI za splosne namene v Uniji, ne glede na to, ali imajo
ti ponudniki sedez ali se nahajajo v Uniji ali v tretji drzavi,

(b) uvajalce sistemov UI, ki imajo sedez ali se nahajajo v Uniji;
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(c) ponudnike in uvajalce sistemov UI, ki imajo sedez ali se nahajajo
v tretji drzavi, kadar se izhodni podatki, ki jih sistem UI ustvari,
uporabljajo v Uniji;

(d) uvoznike in distributerje sistemov UI;

(e) proizvajalce proizvodov, ki dajejo sistem UI na trg ali v uporabo
skupaj s svojim proizvodom in pod svojim imenom ali znamko;

(f) pooblascene zastopnike ponudnikov, ki nimajo sedeza v Uniji;

(g) osebe, ki jih zadeva in se nahajajo v Uniji.

2. Za sisteme Ul, ki so razvrs¢eni med visokotvegane sisteme Ul
v skladu s ¢lenom 6(1) v povezavi s proizvodi, zajetimi v harmoniza-
cijski zakonodaji Unije s seznama v Prilogi I, oddelek B, se uporabljajo
samo ¢&len 6(1), ¢len 60a ter Gleni 102 do 112. Cleni 57, 58 in 59 se
uporabljajo le, ¢e so bile zahteve za visokotvegane sisteme Ul iz te
uredbe vkljuene v navedeno harmonizacijsko zakonodajo Unije.

3.  Ta uredba se ne uporablja za podrocja, ki ne spadajo na podrocje
uporabe prava Unije, in v nobenem primeru ne vpliva na pristojnosti
drzav clanic v zvezi z nacionalno varnostjo, ne glede na vrsto subjekta,
ki ga drzave Clanice pooblastijo za opravljanje nalog v zvezi s temi
pristojnostmi.

Ta uredba se ne uporablja za sisteme UI, kadar in kolikor so s spremem-
bami ali brez njih dani na trg ali v uporabo oziroma se uporabljajo
izkljuéno za vojaske, obrambne ali nacionalne varnostne namene, ne
glede na vrsto subjekta, ki izvaja te dejavnosti.

Ta uredba se ne uporablja za sisteme U, ki niso dani na trg ali
v uporabo v Uniji, kadar se izhodni podatki uporabljajo v Uniji
izklju¢no za vojaSke, obrambne ali nacionalne varnostne namene, ne
glede na vrsto subjekta, ki izvaja te dejavnosti.

4. Ta uredba se ne uporablja za javne organe v tretji drzavi in
mednarodne organizacije, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe na
podlagi odstavka 1, kadar ti organi ali organizacije uporabljajo sisteme
Ul v okviru mednarodnega sodelovanja ali sporazumov za sodelovanje
na podrocju preprec¢evanja, odkrivanja in preiskovanja kaznivih dejanj
ter za sodelovanje na podrocju pravosodja z Unijo ali z eno ali ve
drzavami Clanicami, pod pogojem, da ta tretja drzava ali mednarodna
organizacija zagotovi ustrezne zaSCitne ukrepe v zvezi z varstvom
temeljnih pravic in svobo$¢in posameznikov.

5. Ta uredba ne vpliva na uporabo dolocb o odgovornosti ponud-
nikov posredniskih storitev iz poglavja II Uredbe (EU) 2022/2065.

6. Ta uredba se ne uporablja za sisteme Ul ali modele UlI, vklju¢no
z njihovimi izhodnimi podatki, posebej razvite in dane v uporabo zgolj
za namene znanstvenih raziskav in razvoja.
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7. Pravo Unije o varstvu osebnih podatkov, zasebnosti in zaupnosti
komunikacij se uporablja za osebne podatke, ki se obdelujejo v zvezi
s pravicami in obveznostmi iz te uredbe. Brez poseganja v Clena 4a
in 59 te uredbe ta uredba ne vpliva na Uredbo (EU) 2016/679
ali (EU) 2018/1725 ali Direktivo 2002/58/ES ali (EU) 2016/680.

8. Ta uredba se ne uporablja za raziskovalne dejavnosti, dejavnosti
testiranja ali razvojne dejavnosti v zvezi z sistemi Ul ali modeli Ul,
preden se ti dajo na trg ali v uporabo. Te dejavnosti se morajo izvajati
v skladu z veljavnim pravom Unije. Ta izkljucitev ne zajema testiranja
v realnih razmerah.

9.  Ta uredba ne posega v pravila, dolo¢ena v drugih pravnih aktih
Unije v zvezi z varstvom potros$nikov in varnostjo proizvodov.

10.  Ta uredba se ne uporablja za obveznosti uvajalcev, ki so fizicne
osebe in uporabljajo sisteme Ul v okviru povsem osebne nepoklicne
dejavnosti.

11.  Ta uredba Uniji ali drzavam c¢lanicam ne preprecuje, da ohranijo
ali uvedejo zakone ali druge predpise, ki so za delavce ugodnejsi
v smislu varstva njihovih pravic v zvezi z delodajaléevo uporabo
sistemov UL, ali da spodbujajo ali dovolijo uporabo kolektivnih pogodb,
ki so za delavce ugodnejse.

12.  Ta uredba se ne uporablja za sisteme Ul, objavljene na podlagi
prostih in odprtokodnih licenc, razen ¢e so dani na trg ali v uporabo kot
visokotvegani sistemi UI ali sistem UI iz ¢lena 5 ali 50.

13.  Za visokotvegane sisteme Ul iz ¢lena 6(1) se lahko uporaba
posebnih zahtev ali obveznosti iz ¢lenov 9 do 15 in 17 do 25 omeji,
kadar in kolikor:

(a) harmonizacijska zakonodaja Unije iz Priloge I, oddelek A, doloca
zahteve ali obveznosti, ki zagotavljajo enako ali vi§jo raven varo-
vanja zdravja, varnosti ali temeljnih pravic kot zadevna zahteva ali
obveznost, in

(b) taka omejitev ne zmanjSuje sploSne ravni varstva, ki jo zagotavlja ta
uredba.

Komisija do 2. avgusta 2027 sprejme delegirane akte v skladu
s ¢lenom 97 za dopolnitev te uredbe z dolocitvijo zadevnih visokotve-
ganih sistemov Ul, zahtev ali obveznosti, ki se lahko omejijo, pogojev,
pod katerimi se taka omejitev uporablja, in obsega omejitve.
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Clen 3

Opredelitev pojmov

V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(1

@)

3)

4)

)

(6)

()

(®)

©)

(10)

(11

»sistem UI“ pomeni sistem temelje¢ na napravah, ki je zasnovan
za delovanje z razlicnimi stopnjami avtonomije in lahko po
uvedbi izkaze prilagodljivost ter za eksplicitne ali implicitne
cilje iz prejetih vhodnih podatkov sklepa, kako ustvariti izhodne
podatke, kot so napovedi, vsebine, priporo€ila ali odlo¢itve, ki
lahko vplivajo na fizicna ali virtualna okolja;

»tveganje“ pomeni kombinacijo verjetnosti pojava Skode in
resnosti te Skode;

»ponudnik* pomeni fizi¢no ali pravno osebo, javni organ, agen-
cijo ali drugo telo, ki razvije sistem UI ali model UI za sploSne
namene ali ima razvit sistem UI ali model Ul za splosne namene
in ga da na trg ali da sistem Ul v uporabo pod svojim imenom ali
znamko, za placilo ali brezplacno;

»uvajalec” pomeni fizi¢no ali pravno osebo, javni organ, agencijo
ali drugo telo, ki sistem UI uporablja v svoji pristojnosti, razen
kadar se sistem UI uporablja v okviru osebne nepoklicne
dejavnosti,

»pooblasceni zastopnik* pomeni fizi¢no ali pravno osebo, ki se
nahaja ali ima sedez v Uniji in je od ponudnika sistema UI ali
modela Ul za sploSne namene prejela in sprejela pisno poobla-
stilo, da v njegovem imenu opravlja in izvaja obveznosti in
postopke, doloc¢ene v tej uredbi;

,»uvoznik* pomeni fizicno ali pravno osebo, ki se nahaja ali ima
sedez v Uniji, ki da na trg sistem U, ki nosi ime ali znamko
fizicne ali pravne osebe s sedezem v tretji drzavi;

Hdistributer pomeni fizi¢no ali pravno osebo v dobavni verigi,
razen ponudnika ali uvoznika, ki omogoc¢i dostopnost sistema Ul
na trgu Unije;

»operater pomeni ponudnika, proizvajalca proizvoda, uvajalca,
pooblascenega zastopnika, uvoznika ali distributerja;

»dajanje na trg” pomeni, da je sistem UI ali model UI za splosne
namene prvi¢ dostopen na trgu Unije;

,»dostopnost na trgu“ pomeni dobavo sistema UI ali modela UI za
sploSne namene za distribucijo ali uporabo na trgu Unije v okviru
gospodarske dejavnosti, bodisi za plaéilo ali brezplacno;

»dajanje v uporabo“ pomeni dobavo sistema Ul za prvo uporabo
neposredno uvajalcu ali za lastno uporabo v Uniji za predvideni
namen;
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(12)

(13)

(14)

(14a)

(14b)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(e2y)

(22)

»predvideni namen®“ pomeni uporabo, za katero je ponudnik
namenil sistem Ul, vkljuéno s posebnim kontekstom in pogoji
uporabe, kot je navedeno v informacijah, ki jih je ponudnik pred-
lozil v navodilih za uporabo, v promocijskem ali prodajnem
gradivu in izjavah ter v tehni¢ni dokumentaciji;

»~razumno predvidljiva napa¢na uporaba“ pomeni uporabo sistema
UI na nacin, ki sicer ni v skladu s predvidenim namenom, vendar
je lahko posledica razumno predvidljivega ¢loveskega vedenja ali
interakcije z drugimi sistemi, vklju¢no z drugimi sistemi UI;

»varnostna komponenta“ pomeni komponento proizvoda ali
sistema Ul, ki opravlja varnostno funkcijo za ta proizvod ali
sistem Ul ali katere nedelovanje ali okvara ogroza zdravje in
varnost oseb ali premozenja; za namene te opredelitve kompo-
nenta izpolnjuje varnostno funkcijo, kadar je njen predvideni
namen prepreciti ali zmanjSati tveganja za zdravje in varnost
oseb ali premoZenja;

,»mikro, malo in srednje podjetje* ali ,,MSP* pomeni mikro, malo
ali srednje podjetje, kot je opredeljeno v ¢lenu 2 Priloge k Pripo-
ro¢ilu 2003/361/ES;

»malo podjetje s srednje veliko trzno kapitalizacijo® pomeni malo
podjetje s srednje veliko trzno kapitalizacijo, kot je opredeljeno
v tocki 2 Priloge k Priporoc¢ilu (EU) 2025/1099;

»havodila za uporabo® pomeni informacije, ki jih zagotovi
ponudnik, da uvajalca obvesti zlasti o predvidenem namenu in
pravilni uporabi sistema U,

,»odpoklic sistema UI* pomeni vsak ukrep, namenjen zagotovitvi
vracila sistema U, ki je bil na voljo uvajalcem, ponudniku ali
namenjen zagotovitvi prenehanja delovanja ali onemogocanja
uporabe tega sistema;

»umik sistema UI“ pomeni vsak ukrep, namenjen prepreéevanju
dostopnosti sistema Ul v dobavni verigi na trgu;

»zmogljivost sistema UI“ pomeni sposobnost sistema Ul, da
doseze svoj predvideni namen;

»priglasitveni organ“ pomeni nacionalni organ, odgovoren za
vzpostavitev in izvajanje potrebnih postopkov za ocenjevanje,
imenovanje in priglasitev organov za ugotavljanje skladnosti ter
za njihovo spremljanje;

»ugotavljanje skladnosti pomeni postopek ugotavljanja, ali so
izpolnjene zahteve iz poglavja III, oddelek 2, v zvezi z visokot-
veganim sistemom UI;

»organ za ugotavljanje skladnosti“ pomeni organ, ki kot tretja
stran izvaja dejavnosti ugotavljanja skladnosti, vklju¢no s testira-
njem, certificiranjem in kontrolo;

»priglaSeni organ“ pomeni organ za ugotavljanje skladnosti,
priglasen v skladu s to uredbo in drugo ustrezno harmonizacijsko
zakonodajo Unije;
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(23)

24

(25)

(26)

@7

(28)

(29)

(30)

(€2

(32)

(33)

(34

(35)

,»bistvena sprememba‘ pomeni spremembo sistema Ul po dajanju
na trg ali v uporabo, ki ni predvidena ali nacrtovana pri prvotnem
ugotavljanju skladnosti, ki jo je izvedel ponudnik, in ki posle-
di¢no vpliva na skladnost sistema Ul z zahtevami iz poglavja III,
oddelek 2, ali povzro¢i spremembo predvidenega namena, za
katerega je bila skladnost sistema UI ugotavljana;

»oznaka CE“ pomeni oznako, s katero ponudnik izjavlja, da je
sistem Ul skladen z zahtevami iz poglavja III, oddelek 2, in
druge veljavne harmonizacijske zakonodaje Unije, ki doloca
njeno namestitev;

»sistem spremljanja po dajanju na trg“ pomeni vse dejavnosti, ki
jih izvajajo ponudniki sistemov UI, da bi zbirali in pregledovali
izkusnje, pridobljene z uporabo sistemov Ul, ki jih dajo na trg ali
v uporabo, da bi ugotovili, ali so potrebni takojsnji korektivni ali
preventivni ukrepi;

»organ za nadzor trga® pomeni nacionalni organ, ki izvaja dejav-
nosti in sprejema ukrepe na podlagi Uredbe (EU) 2019/1020;

,harmonizirani standard“ pomeni harmonizirani standard, kakor je
opredeljen v ¢lenu 2(1), tocka (c), Uredbe (EU) st. 1025/2012;

»skupna specifikacija®“ pomeni sklop tehnic¢nih specifikacij, kakor
so opredeljene v ¢lenu 2, to¢ka 4, Uredbe (EU) st. 1025/2012 in
v katerih je opisano, kako izpolnjevati nekatere zahteve, dolocene
na podlagi te uredbe;

,»ucni podatki“ pomeni podatke, ki se uporabljajo za ucenje
sistema UI s prilagajanjem njegovih ucljivih parametrov;

»validacijski podatki“ pomeni podatke, ki se uporabljajo za
ocenjevanje naucenega sistema Ul ter za uravnavanje neucljivih
parametrov in postopka ucenja sistema, med drugim za preprece-
vanje premajhnega ali prevelikega prilagajanja;

»habor validacijskih podatkov pomeni lo¢en nabor podatkov ali
fiksni ali spremenljivi del nabora uc¢nih podatkov;

»testni podatki pomeni podatke, ki se uporabljajo za zagota-
vljanje neodvisne ocene sistema Ul za potrditev pri¢akovane
zmogljivosti tega sistema pred dajanjem na trg ali v uporabo;

»vhodni podatki pomeni podatke, ki se vnesejo v sistem UI ali
jih ta neposredno pridobi in na podlagi katerih sistem ustvari
izhodne podatke;

»biometri¢ni podatki“ pomeni osebne podatke, ki so rezultat
posebne tehni¢ne obdelave v zvezi s fizicnimi, fizioloskimi ali
vedenjskimi znacilnostmi fizi¢ne osebe, kot so podoba obraza ali
daktiloskopski podatki;

,»biometri¢na identifikacija“ pomeni avtomatizirano prepoznavanje
fizi¢nih, fizioloskih, vedenjskih ali psiholoskih lastnosti ¢loveka
z namenom ugotavljanja identitete fizicne osebe s primerjavo
biometri¢nih podatkov tega posameznika z biometri¢nimi podatki
posameznikov, shranjenimi v podatkovni zbirki,
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(36)

G37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

,biometri¢no preverjanje” pomeni avtomatizirano ,.ena proti ena“
preverjanje, vkljuéno z avtentikacijo, identitete fizi¢nih oseb
s primerjavo njihovih biometri¢nih podatkov s predhodno prid-
obljenimi biometri¢nimi podatki;

»posebne vrste osebnih podatkov® pomeni kategorije osebnih
podatkov iz Clena 9(1) Uredbe (EU) 2016/679, ¢lena 10 Dire-
ktive (EU) 2016/680 in ¢lena 10(1) Uredbe (EU) 2018/1725;

»obcutljivi operativni podatki“ pomeni operativne podatke, pove-
zane z dejavnostmi preprecevanja, odkrivanja, preiskovanja ali
pregona kaznivih dejanj, katerih razkritje bi lahko ogrozilo celo-
vitost kazenskih postopkov;

»sistem za prepoznavanje Custev® pomeni sistem Ul za prepozna-
vanje Custev ali namenov ali sklepanje o Custvih ali namenih
fizi€nih oseb na podlagi njihovih biometricnih podatkov;

»sistem za biometricno kategorizacijo pomeni sistem Ul za
razvr§¢anje fizi¢nih oseb v posebne kategorije na podlagi njihovih
biometri¢nih podatkov, razen ¢e gre za pomozni in iz objektivnih
tehni¢nih razlogov nujno potreben sistem druge komercialne
storitve;

»sistem za biometricno identifikacijo na daljavo®™ pomeni sistem
UI za identifikacijo fizi¢nih oseb brez njihovega dejavnega sode-
lovanja, obicajno na daljavo, s primerjavo biometricnih podatkov
osebe z biometricnimi podatki iz referencne podatkovne zbirke;

»sistem za biometri¢no identifikacijo na daljavo v realnem casu®
pomeni sistem za biometricno identifikacijo na daljavo, pri
katerem se zajemanje biometri¢nih podatkov, primerjava in iden-
tifikacija izvedejo brez znatnih zamud, ki ne zajema le takojSnje
identifikacije, temve¢ tudi identifikacijo s krajSimi zamiki, da se
prepreci izogibanje;

»sistem za naknadno biometricno identifikacijo na daljavo®
pomeni sistem za biometri¢no identifikacijo na daljavo, ki ni
sistem za biometri¢no identifikacijo na daljavo v realnem casu;

»javno dostopen prostor” pomeni vsak fizicni prostor v javni ali
zasebni lasti, ki je dostopen nedolo¢enemu Sstevilu fizicnih oseb,
ne glede na to, ali se lahko uporabljajo doloceni pogoji za dostop,
in ne glede na morebitne omejitve kapacitete;

»organ za prepreCevanje, odkrivanje in preiskovanje kaznivih
dejanj“ pomeni:

(a) kateri koli javni organ, ki je pristojen za prepreCevanje,
preiskovanje, odkrivanje ali pregon kaznivih dejanj ali izvrSe-
vanje kazenskih sankcij, vklju¢no z varovanjem pred groz-
njami javni varnosti in njihovim preprecevanjem, ali

(b) kateri koli drug organ ali subjekt, ki v skladu s pravom
drzave c¢lanice lahko opravlja javne funkcije in izvaja javna
pooblastila za preprecevanje, preiskovanje, odkrivanje ali
pregon kaznivih dejanj ali izvrSevanje kazenskih sankcij,
vkljuéno z varovanjem pred groznjami javni varnosti in
njihovim preprecevanjem;
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(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

62

(52)

(53)

(54

(55)

»prepreCevanje, odkrivanje in preiskovanje kaznivih dejanj*
pomeni dejavnosti, ki jih organi za prepreCevanje, odkrivanje
ali preiskovanje kaznivih dejanj izvajajo ali se izvajajo v njihovem
imenu za prepreCevanje, preiskovanje, odkrivanje ali pregon
kaznivih dejanj ali izvrSevanje kazenskih sankcij, vkljuéno z varo-
vanjem pred groznjami javni varnosti in njihovim prepreceva-
njem;

»Urad za Ul pomeni funkcijo Komisije, da prispeva k izvajanju,
spremljanju in nadzoru sistemov UI in modelov UI za splosne
namene ter upravljanju UI, doloCeno s Sklepom Komisije z dne
24. januarja 2024; v tej uredbi se sklicevanja na Urad za Ul
razumejo kot sklicevanja na Komisijo;

,»pristojni nacionalni organ® pomeni priglasitveni organ ali organ
za nadzor trga; v zvezi s sistemi Ul, ki so dani v uporabo ali jih
uporabljajo institucije, agencije, uradi ali organi Unije, se sklice-
vanje na pristojne nacionalne organe ali organe za nadzor trga
v tej uredbi razume kot sklicevanje na Evropskega nadzornika za
varstvo podatkov;

»resen incident™ pomeni incident ali okvaro sistema UI, ki nepo-
sredno ali posredno povzroci naslednje:

(a) smrt osebe ali resno $kodo za zdravje osebe;

(b) resne in nepopravljive motnje pri upravljanju ali delovanju
kriti¢ne infrastrukture;

(c) krsitev obveznosti iz prava Unije, namenjenih varstvu temeljnih
pravic;

(d) resno Skodo za premozenje ali okolje;

,»osebni podatki“ pomeni osebne podatke, kakor so opredeljeni
v Clenu 4, tocka 1, Uredbe (EU) 2016/679;

,»heosebni podatki® pomeni podatke, ki niso osebni podatki, kakor
so opredeljeni v clenu 4, tocka 1, Uredbe (EU) 2016/679;

»oblikovanje profilov pomeni oblikovanje profilov, kakor je
opredeljeno v ¢lenu 4, to¢ka 4, Uredbe (EU) 2016/679;

,»hacrt testiranja v realnih razmerah® pomeni dokument, ki opisuje
cilje, metodologijo, geografsko, populacijsko in ¢asovno podrocje
uporabe, spremljanje, organizacijo in izvajanje testiranja v realnih
razmerah;

»nhacrt peskovnika®“ pomeni dokument, o katerem se dogovorita
sodelujo¢i ponudnik in pristojni organ in v katerem so opisani
cilji, pogoji, ¢asovni okvir, metodologija in zahteve za dejavnosti,
ki se izvajajo v peskovniku;

»regulativni peskovnik za UI“ pomeni nadzorovan okvir, ki ga
vzpostavi pristojni nacionalni organ in ki ponudnikom ali poten-
cialnim ponudnikom sistemov Ul omogoca, da na podlagi nacrta
peskovnika za omejen ¢as in pod regulativnim nadzorom razvi-
jajo, ucijo, potrdijo in testirajo, po potrebi v realnih razmerah,
inovativen sistem UI;
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(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

»pismenost na podro¢ju UI“ pomeni spretnosti, znanje in razu-
mevanje, ki ponudnikom, uvajalcem in zadevnim osebam, ob
upostevanju njihovih pravic in obveznosti v okviru te uredbe,
omogocajo, da informirano uvajajo sisteme UI ter se hkrati zave-
dajo priloznosti in tveganj na podro¢ju Ul in morebitne Skode, ki
jo ta lahko povzroci;

»testiranje v realnih razmerah® pomeni zaCasno testiranje sistema
UI za predvideni namen v realnih razmerah zunaj laboratorija ali
drugace simuliranega okolja z namenom zbiranja zanesljivih in
robustnih podatkov ter ugotavljanja in preverjanja skladnosti
sistema Ul z zahtevami iz te uredbe, pri ¢emer to ne Steje kot
dajanje sistema Ul na trg ali v uporabo v smislu te uredbe, ¢e so
izpolnjeni vsi pogoji iz €lena 57 ali 60;

,udelezenec za namen testiranja v realnih razmerah pomeni
fizicno osebo, ki sodeluje pri testiranju v realnih razmerah;

Hinformirana privolitev" pomeni svoboden, konkreten, nedvoumen in
prostovoljen izraz pripravljenosti udelezenca, da sodeluje pri dolo-
Cenem testiranju v realnih razmerah, potem ko je bil seznanjen
z vsemi vidiki testiranja, ki so pomembni za njegovo odlocitev za
sodelovanje.

»globoki ponaredek* pomeni z UI ustvarjeno ali manipulirano
slikovno, zvocno ali video vsebino, ki je podobna obstojecim
osebam, predmetom, krajem, subjektom ali dogodkom in se
uporabniku lazno zdi pristna ali resni¢na;

»moc¢no razsirjena krsitev" pomeni vsako dejanje ali opustitev
v nasprotju s pravom Unije o varstvu interesov posameznikov:

(a) ki skoduje ali bi lahko skodovala kolektivnim interesom
posameznikov, ki prebivajo v vsaj dveh drzavah ¢lanicah,
ki nista drzava clanica:

(1) iz katere izvira dejanje ali opustitev, oziroma v kateri je
prislo do dejanja ali opustitve;

(i1) v kateri se nahaja ali ima sedez zadevni ponudnik ali,
kjer je ustrezno, njegov pooblasceni zastopnik ali

(iii) v kateri ima sedez uvajalec, kadar krSitev stori uvajalec;

(b) ki je povzrocila, povzroca ali bi lahko povzrocila skodo kole-
ktivnim interesom posameznikov in ki ima skupne znadcil-
nosti, med drugim enako nezakonito prakso ali krSitev istega
interesa, stori pa jo isti operater so¢asno v vsaj treh drzavah
¢lanicah;

HKriticna infrastruktura® pomeni kriti¢no infrastrukturo, kakor je
opredeljena v ¢lenu 2, toc¢ka 4, Direktive (EU) 2022/2557,
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(63) »C2 ,model Ul za sploSne namene” pomeni model UI, tudi
kadar se takSen model UI uéi z veliko koli¢ino podatkov
z uporabo samonadzora v velikem obsegu, ki kaZe znatno splos-
nost in je ne glede na to, kako je dan na trg, sposoben kompe-
tentno opravljati $irok nabor razli¢nih nalog in ki ga je mogoce
vkljuciti v razlicne sisteme ali aplikacije nizje v verigi, razen
modelov UL, ki se uporabljajo za dejavnosti raziskav, razvoja
ali izdelave prototipov, preden se dajo na trg; <«

(64) ,,zmogljivosti z velikim vplivom® pomeni zmogljivosti, ki so
enake ali presegajo zmogljivosti, ki so zabeleZene pri najbolj
naprednih modelih Ul za sploSne namene;

(65) ,sistemsko tveganje“ pomeni tveganje, ki je specificno za
zmogljivosti modelov Ul za splo$ne namene z velikim vplivom
in ima pomemben vpliv na trg Unije zaradi svojega dosega ali
dejanskih ali razumno predvidljivih negativnih u¢inkov na javno
zdravje, varnost, javno varnost, temeljne pravice ali druzbo kot
celoto, ki se lahko v Sirokem obsegu Sirijo po vsej verigi
vrednosti;

(66) ,sistem Ul za splosne namene“ pomeni sistem UI, ki temelji na
modelu Ul za splo$ne namene in lahko sluZi razlicnim namenom,
tako za neposredno uporabo kot za integracijo v druge sisteme Ul

(67) ,operacija s plavajoco vejico* (floating-point operation) pomeni
vsako matematicno operacijo ali nalogo, ki vkljuCuje Stevila
s plavajoco vejico, ki so podmnozica realnih $tevil, na racunal-
nikih obicajno predstavljenih s celim $tevilom s fiksno natan-
¢nostjo, povecanim za celostevilski eksponent s fiksno osnovo;

(68) ,,ponudnik nizje v verigi“ pomeni ponudnika sistema Ul, tudi
sistema UI za sploSne namene, ki vkljuuje model UI, ne glede
na to, ali model ponuja sam in je vertikalno integriran ali pa ga
ponuja drug subjekt na podlagi pogodbenih razmerij.

Clen 4

Pismenost na podrocju Ul

1. Ponudniki in uvajalci sistemov Ul sprejmejo ukrepe, s katerimi
podpirajo razvoj pismenosti svojega osebja in tudi drugih oseb, ki se
v njihovem imenu ukvarjajo z delovanjem in uporabo sistemov Ul, na
podrocju Ul upostevajo¢ njihovo tehni¢no znanje, izku$nje, izobrazbo
in usposobljenost ter okolje, v katerem se bodo uporabljali sistemi UI,
pa tudi osebe ali skupine oseb, v zvezi s katerimi se bodo uporabljali ti
sistemi. Ta obveznost od ponudnikov ali uvajalcev ne zahteva, da zago-
tovijo dolo¢eno raven pismenosti vsakega posameznika na podrocju UI.

2. Komisija in drzave ¢lanice podpirajo in olajSujejo prizadevanja
ponudnikov in uvajalcev sistemov UI, zlasti MSP, pri izpolnjevanju
njihove obveznosti na podlagi odstavka 1 tega ¢lena. V ta namen Komi-
sija na enotni informacijski platformi iz ¢lena 62(3), toc¢ka (b), objavi
prakti¢ne primere, kako izpolnjevati to obveznost.
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3. Odbor ob upostevanju evropskih okvirov kompetenc sprejme
priporoCila za podporo Komisiji in drzavam ¢lanicam pri spodbujanju
pismenosti na podro¢ju UI, ki se zahteva na podlagi odstavka 1,
vkljuéno z dolocitvijo skupnih ciljev.

Clen 4a

Obdelava posebnih vrst osebnih podatkov za odkrivanje in popravljanje
pristranskosti

1. Ce je nujno potrebno za zagotavljanje odkrivanja in popravljanja
pristranskosti v zvezi z visokotveganimi sistemi UI v skladu
s Clenom 10(2), tocki (f) in (g), te uredbe, lahko ponudniki takih
sistemov izjemoma obdelujejo posebne vrste osebnih podatkov, ob
upostevanju ustreznih zaséitnih ukrepov za temeljne pravice in svobo-
§¢ine fizicnih oseb. Poleg dolo¢b iz wuredb (EU) 2016/679
in (EU) 2018/1725 ter Direktive (EU) 2016/680, kakor je ustrezno,
morajo biti za tako obdelavo izpolnjeni vsi naslednji pogoji:

(a) odkrivanja in popravljanja pristranskosti ni mogoce ucinkovito
dose¢i z obdelavo drugih podatkov, vkljuéno s sintetiCnimi ali
anonimiziranimi podatki;

(b) za posebne vrste osebnih podatkov veljajo tehni¢ne omejitve glede
ponovne uporabe osebnih podatkov ter najsodobnejsi ukrepi za
varnost in ohranjanje zasebnosti, vkljuéno s psevdonimizacijo;

(c) za posebne vrste osebnih podatkov veljajo ukrepi, s katerimi se
zagotavlja, da so osebni podatki, ki se obdelujejo, zascCiteni, ob
upoStevanju ustreznih za$¢itnih ukrepov, vkljuéno s strogim
nadzorom in dokumentiranjem dostopa, da se prepre¢i napacna
uporaba in zagotovi, da imajo dostop do teh osebnih podatkov
samo pooblascene osebe z ustreznimi obveznostmi glede zaupnosti;

(d) posebne vrste osebnih podatkov ne smejo biti posredovane, prene-
sene ali drugace dostopne drugim strankam;

(e) posebne vrste osebnih podatkov se izbriSejo, ko je pristranskost
odpravljena ali ko se izte¢e obdobje njihove hrambe, odvisno od
tega, kaj nastopi prej, in

(f) evidence dejavnosti obdelave na podlagi uredb (EU) 2016/679
in (EU) 2018/1725 ter Direktive (EU) 2016/680 vkljucujejo razloge,
zakaj je bila obdelava posebnih vrst osebnih podatkov nujno
potrebna za odkrivanje in odpravo pristranskosti ter zakaj tega
cilja ni bilo mogoce doseci z obdelavo drugih podatkov.

2. Ponudniki in uvajalci drugih sistemov in modelov UI ter uvajalci
visokotveganih sistemov UI lahko izjemoma obdelujejo posebne vrste
osebnih podatkov, Ce:

(a) je tovrstna obdelava nujno potrebna za zagotavljanje odkrivanja in
popravljanja pristranskosti v zvezi z morebitnimi pristranskostmi, ki
bi lahko vplivale na zdravje in varnost oseb, imele negativen vpliv
na temeljne pravice ali vodile do diskriminacije, ki je na podlagi
prava Unije prepovedana, zlasti kadar izhodni podatki vplivajo na
vhodne podatke za prihodnje operacije, in

(b) se pri tem uporabljajo vsi pogoji in zascitni ukrepi iz odstavka 1.
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Ta odstavek ne uvaja nobene obveznosti za izvajanje takega odkrivanja
in popravljanja pristranskosti.

(a)

(b)

(ba)

(bb)

(©)

POGLAVIJE 1
PREPOVEDANE PRAKSE Ul

Clen 5
Prepovedane prakse Ul

Prepovedane so naslednje prakse Ul:

dajanje na trg, dajanje v uporabo ali uporaba sistema UI, ki upora-
blja subliminalne tehnike, ki presegajo zavest osebe, ali namerno
manipulativne ali zavajajoCe tehnike, s ciljem ali u¢inkom bistve-
nega izkrivljanja vedenja osebe ali skupine oseb, tako da se znatno
zmanjSa njihova sposobnost, da sprejmejo informirano odlocitev,
zaradi Cesar sprejmejo odlocitev, ki je sicer ne bi sprejeli, na nacin,
ki tej osebi, drugi osebi ali skupini oseb povzroci znatno skodo ali
za katerega obstaja razumna verjetnost, da bo povzrocil znatno
skodo;

dajanje na trg, dajanje v uporabo ali uporaba sistema UI, ki izko-
riS¢a katere koli Sibke tocke fizine osebe ali doloc¢ene skupine
oseb zaradi njihove starosti, invalidnosti ali posebnega socialnega
ali ekonomskega polozaja, s ciljem ali u¢inkom, bistvenega izkri-
vljanja vedenja te osebe ali osebe iz te skupine na nacin, ki tej ali
drugi osebi povzro¢i znatno skodo ali za katerega obstaja razumna
verjetnost, da bo povzroc€il znatno skodo;

dajanje na trg, dajanje v uporabo ali uporaba sistema UI, ki
ustvarja ali prireja realisticne podobe, videoposnetke, zvocno ali
podobno gradivo, ki prikazuje intimne dele dolocljive fizicne
osebe ali dolocljivo fizi€no osebo v spolno eksplicitni dejavnosti
brez njene prostovoljne, konkretne, informirane, nedvoumne in
izrecne privolitve v takSno ustvarjanje ali prirejanje;

dajanje na trg, dajanje v uporabo ali uporaba sistema UI, ki
ustvarja ali prireja gradivo ali predstavo v smislu ¢lena 2, tocki
(c) in (e), Direktive 2011/93/EU, razen kadar se na podlagi nacio-
nalnega prava uporablja obramba, utemeljena na konceptu ,,proti-
pravnosti‘;

dajanje na trg, dajanje v uporabo ali uporaba sistemov Ul za
ocenjevanje ali razvrSCanje fiziénih oseb ali skupin, ki jim pripa-
dajo, v dolocenem casovnem obdobju na podlagi njihovega druz-
benega vedenja ali znanih, predpostavljenih ali predvidenih
osebnih ali osebnostnih znacilnosti, pri ¢emer Stevilo druzbenih
tock privede do ene ali obeh naslednjih moznosti:

(1) skodljiva ali neugodna obravnava nekaterih fizicnih oseb ali
skupin oseb v druzbenih okolis¢inah, ki niso povezane
s konteksti, v katerih so bili podatki prvotno ustvarjeni ali
zbrani;



02024R1689 — SL — 27.07.2026 — 001.001 — 14

(i1) skodljiva ali neugodna obravnava nekaterih fizicnih oseb ali
skupin oseb, ki je neupravi¢ena ali nesorazmerna z njihovim
druzbenim vedenjem ali resnostjo njihovega druzbenega
vedenja;

(d) dajanje na trg, dajanje v uporabo za ta posebni namen ali uporaba
sistema Ul za ocenjevanje tveganja v zvezi s fiziénimi osebami, da
se oceni ali predvidi, kaksno je tveganje, da bo fizicna oseba
storila kaznivo dejanje, izklju¢no na podlagi oblikovanja profila
fizicne osebe ali ocenjevanja njenih osebnostnih lastnosti in znacil-
nosti; ta prepoved se ne uporablja za sisteme UlI, ki se uporabljajo
za podporo CEloveski oceni vpletenosti osebe v kriminalno dejav-
nost, ki ze temelji na objektivnih in preverljivih dejstvih, nepo-
sredno povezanih s kriminalno dejavnostjo;

(e) dajanje na trg, dajanje v uporabo za ta posebni namen ali uporaba
sistemov UI, ki z neciljnim odvzemom podob obraza z interneta
ali s posnetkov kamer CCTV ustvarjajo ali Sirijo podatkovne
zbirke za prepoznavanje obraza;

(f) dajanje na trg, dajanje v uporabo za ta posebni namen ali uporaba
sistemov Ul za sklepanje o custvih fizine osebe na delovnem
mestu in v izobrazevalnih ustanovah, razen kadar je uporaba
sistema Ul namenjena uvedbi ali dajanju na trg iz zdravstvenih
ali varnostnih razlogov;

(g) dajanje na trg, dajanje v uporabo za ta posebni namen ali uporaba
sistemov za biometri¢no kategorizacijo, ki posameznike razvr$éajo
na podlagi njihovih biometri¢nih podatkov, da bi prisli do sklepov
ali ugotovitev glede njihove rase, politicnega prepric¢anja, ¢lanstva
v sindikatu, verskega ali filozofskega prepri€anja, spolnega
zivljenja ali spolne usmerjenosti; ta prepoved ne zajema oznace-
vanja ali filtriranja zakonito pridobljenih naborov biometri¢nih
podatkov, kot so slike, na podlagi biometricnih podatkov ali kate-
gorizacije biometri¢nih podatkov na podrocju preprecevanja, odkri-
vanja in preiskovanja kaznivih dejanj;

(h) uporaba sistemov za biometricno identifikacijo na daljavo
v realnem casu v javno dostopnih prostorih za namene preprece-
vanja, odkrivanja in preiskovanja kaznivih dejanj, razen ce je taka
uporaba nujno potrebna za enega od naslednjih ciljev:

(1) ciljno usmerjeno iskanje doloCenih Zrtev ugrabitev, trgovine
z ljudmi ali spolnega izkori§¢anja ljudi ter iskanje pogresanih
oseb;

(ii) preprecitev konkretne, znatne in neposredne nevarnosti za
zivljenje ali fizi€no varnost fizinih oseb ali resni¢ne in
sedanje ali resni¢ne in predvidljive groznje teroristicnega
napada;

(iii) lokalizacija ali identifikacija osebe, osumljene storitve kazni-
vega dejanja, za namen izvajanja kazenske preiskave ali
pregona ali izvrsitve kazenske sankcije za kazniva dejanja iz
Priloge II, za katera je v zadevni drZavi Clanici predpisana
zgornja meja zaporne kazni ali ukrepa, vezanega na odvzem
prostosti, najmanj Stiri leta.

Tocka (h) prvega pododstavka ne posega v ¢len 9 Uredbe (EU)
2016/679 v zvezi z obdelavo biometricnih podatkov za namene, ki
niso preprecevanje, odkrivanje in preiskovanje kaznivih dejan;.
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la.  Za namene odstavka 1, prvi pododstavek, tocki (ba) in (bb):

(a) je dajanje na trg ali dajanje v uporabo sistema U, ki ustvarja ali
prireja gradivo ali predstavo iz odstavka 1, prvi pododstavek, tocka
(ba) ali (bb), prepovedano le, kadar:

(i) je to ustvarjanje ali prirejanje predvideni namen sistema UI ali

(i) je zaradi zasnove, ucenja, arhitekture, zmogljivosti ali uporabni-
Skih funkcij sistema to ustvarjanje ali prirejanje razumno pred-
vidljiv in ponovljiv rezultat, ne da bi bile potrebne bistvene
tehni¢ne spremembe, sistem pa nima razumnih in ustreznih
tehni¢nih varnostnih ukrepov in drugih zascitnih ukrepov, da
bi ustvarjanje ali prirejanje zanesljivo preprecil, ob upoStevanju
razumno predvidljive napacne uporabe, in da bi odkrito ali
prijavljeno napacno uporabo odpravil;

(b) je uporaba sistema UI, ki ustvarja ali prireja gradivo ali predstavo iz
odstavka 1, prvi pododstavek, tocki (ba) in (bb), prepovedana le,
kadar uvajalec sistem uporablja za ustvarjanje ali prirejanje takega
gradiva ali predstave.

1b.  Za namene odstavka 1, prvi pododstavek, tocka (ba), sistem UI,
ki gradivo priredi na nacin, ki ne povecuje izpostavljenosti katerih koli
prikazanih intimnih delov ali ne spreminja narave katerih koli prika-
zanih spolno eksplicitnih dejavnosti, ne pomeni prirejanja.

2. Sistemi za biometricno identifikacijo na daljavo v realnem casu
v javno dostopnih prostorih za namene preprecevanja, odkrivanja in
preiskovanja kaznivih dejanj za katerega koli od ciljev iz odstavka 1,
prvi pododstavek, tocka (h), se uporabljajo za namene iz navedene
tocke, samo da se potrdi identiteta to¢no doloCenega posameznika, pri
¢emer se upoStevajo naslednji elementi:

(a) narava razmer, ki povzro€ajo morebitno uporabo, zlasti resnost,
verjetnost in obseg Skode, ki bi bila povzroCena, Ce se sistem ne
bi uporabljal;

(b) posledice uporabe sistema za pravice in svobos¢ine vseh zadevnih
oseb, zlasti resnost, verjetnost in obseg teh posledic.

Poleg tega mora biti uporaba sistemov za biometri¢no identifikacijo na
daljavo v realnem casu v javno dostopnih prostorih za namene prepre-
cevanja, odkrivanja in preiskovanja kaznivih dejanj za katerega koli od
ciljev iz odstavka 1, prvi pododstavek, tocka (h), tega Clena skladna
s potrebnimi in sorazmernimi za$Citnimi ukrepi in pogoji v zvezi
z uporabo po nacionalnem pravu, ki dovoljuje njihovo uporabo, zlasti
kar zadeva Casovne, geografske in osebne omejitve. Uporaba sistema za
biometri¢no identifikacijo na daljavo v realnem casu v javno dostopnih
prostorih se dovoli le, ¢e je organ za prepreCevanje, odkrivanje in
preiskovanje kaznivih dejanj opravil oceno ucinka na temeljne pravice
iz Clena 27 in sistem registriral v podatkovni zbirki EU v skladu
s ¢lenom 49. Vendar se lahko v ustrezno utemeljenih nujnih primerih
uporaba tak$nih sistemov zafne brez registracije v podatkovni zbirki
EU, ce se taksna registracija zaklju¢i brez nepotrebnega odlasanja.
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3.  Za namene odstavka 1, prvi pododstavek, tocka (h), in odstavka 2
je za vsako uporabo sistema za biometri¢no identifikacijo na daljavo
v realnem casu v javno dostopnih prostorih za namene preprecevanja,
odkrivanja in preiskovanja kaznivih dejanj treba pridobiti predhodno
dovoljenje sodnega organa ali neodvisnega upravnega organa, katerega
odlocitev je zavezujoca za drzavo Clanico, v kateri bo potekala uporaba,
izdano na podlagi obrazlozene zahteve in v skladu s podrobnimi pravili
nacionalnega prava iz odstavka 5. Vendar se lahko v ustrezno uteme-
ljenih nujnih primerih uporaba takSnega sistema zacne brez dovoljenja,
pod pogojem, da se taksno dovoljenje zahteva brez nepotrebnega odla-
anja in najpozneje v 24 urah. Ce se taksno dovoljenje zavrne, se
njegova uporaba takoj ustavi, vsi podatki ter izhodni podatki in izsledki,
ki izhajajo iz te uporabe, pa se takoj zavrzejo in izbriSejo.

Pristojni sodni organ ali neodvisni upravni organ, katerega odlocitev je
zavezujocCa, izda dovoljenje samo v primeru, kadar se na podlagi obje-
ktivnih dokazov ali jasnih navedb, ki so mu bili predlozeni, preprica, da
je uporaba zadevnega sistema za biometricno identifikacijo na daljavo
v realnem Casu potrebna in sorazmerna za doseganje enega od ciljev iz
odstavka 1, prvi pododstavek, toc¢ka (h), kot je opredeljeno v zahtevi, in
zlasti ostaja omejena na to, kar je nujno potrebno v zvezi z obdobjem
ter geografskim in osebnim podro¢jem uporabe. Pri odlo¢anju o zahtevi
ta organ upoSteva elemente iz odstavka 2. Nobena odlocitev, ki ima
Skodljiv pravni ucinek na osebo, se ne sme sprejeti samo na podlagi
izhodnih podatkov sistema za biometri¢no identifikacijo na daljavo
v realnem casu.

4.  Brez poseganja v odstavek 3 je treba o vsaki uporabi sistema za
biometri¢no identifikacijo na daljavo v realnem ¢asu v javno dostopnih
prostorih za namene prepre¢evanja, odkrivanja in preiskovanja kaznivih
dejanj uradno obvestiti ustrezni organ za nadzor trga in nacionalni organ
za varstvo podatkov v skladu z nacionalnimi pravili iz odstavka 5.
Obvestilo vsebuje vsaj informacije iz odstavka 6 in ne vkljuuje obcut-
ljivih operativnih podatkov.

5. Drzava clanica se lahko odlo¢i, da v okviru omejitev in pod pogoji
iz odstavka 1, prvi pododstavek, tocka (h), ter odstavkov 2 in 3 v celoti
ali delno dovoli uporabo sistemov za biometri¢no identifikacijo na
daljavo v realnem casu v javno dostopnih prostorih za namene prepre-
cevanja, odkrivanja in preiskovanja kaznivih dejanj. Zadevne drzave
¢lanice v svojem nacionalnem pravu dolocijo potrebna podrobna pravila
v zvezi z vlozitvijo zahteve za dovoljenja iz odstavka 3, izdajo, izvrSe-
vanjem in spremljanjem teh dovoljenj ter poroCanjem v zvezi z njimi.
V teh pravilih je tudi doloéeno, za katere od ciljev iz odstavka 1, prvi
pododstavek, tocka (h), med drugim tudi, za katera kazniva dejanja iz
tocke (h)(iii) navedenega odstavka, se lahko pristojnim organom dovoli
uporaba teh sistemov za namene preprecevanja, odkrivanja in preisko-
vanja kaznivih dejanj. Drzave Clanice obvestijo Komisijo o teh pravilih
najpozneje 30 dni po njihovem sprejetju. Drzave ¢lanice lahko v skladu
s pravom Unije uvedejo strozje zakone o uporabi sistemov za biome-
tricno identifikacijo na daljavo.
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6. Nacionalni organi za nadzor trga in nacionalni organi za varstvo
podatkov drzav clanic, ki so bili na podlagi odstavka 4 obveséeni
o uporabi sistemov za biometri¢no identifikacijo na daljavo v realnem
¢asu v javno dostopnih prostorih za namene preprecevanja, odkrivanja
in preiskovanja kaznivih dejanj, Komisiji predlozijo letna porocila o taki
uporabi. V ta namen Komisija drzavam Cclanicam ter nacionalnim
organom za nadzor trga in varstvo podatkov zagotovi predlogo, ki
vkljucuje informacije o Stevilu odlocitev, ki jih glede zahtevkov za
dovoljenja v skladu z odstavkom 3 sprejmejo pristojni sodni organi
ali neodvisni upravni organ, katerega odlocCitev je zavezujoCa, in
o njihovih rezultatih.

7.  Komisija objavi letna porocila o uporabi sistemov za biometricno
identifikacijo na daljavo v realnem Casu v javno dostopnih prostorih za
namene preprecevanja, odkrivanja in preiskovanja kaznivih dejanj na
podlagi zbirnih podatkov v drzavah ¢lanicah, ki temeljijo na letnih
porocilih iz odstavka 6. Ta letna porocila ne vkljucujejo obcutljivih
operativnih podatkov o povezanih dejavnostih preprecevanja, odkrivanja
in preiskovanja kaznivih dejan;.

8. Ta ¢len ne vpliva na prepovedi, ki se uporabljajo, kadar praksa UI
krsi drugo pravo Unije.

POGLAVIE 1II
VISOKOTVEGANI SISTEMI Ul

ODDELEK 1

Razvrstitev visokotveganih sistemov Ul

Clen 6

Pravila razvrstitve za visokotvegane sisteme Ul

1. Ne glede na to, ali je sistem Ul dan na trg ali v uporabo neodvisno
od proizvodov iz tock (a) in (b), se ta sistem Ul Steje za visokotvegani,
kadar sta izpolnjena oba naslednja pogoja:

(a) sistem UI je namenjen uporabi kot varnostna komponenta proizvoda
ali pa je sam sistem Ul proizvod, ki ga zajema harmonizacijska
zakonodaja Unije iz Priloge I;

(b) za proizvod, katerega varnostna komponenta na podlagi tocke (a) je
sistem UI, ali za sistem U, ki je sam proizvod, je treba opraviti
ugotavljanje skladnosti s strani tretje osebe zaradi dajanja tega
proizvoda na trg ali v uporabo na podlagi harmonizacijske zakono-
daje Unije iz Priloge 1.

la. Za namene te uredbe, vkljuéno z odstavkom 1 tega Clena, se
sistemi UI, ki se uporabljajo izklju¢no za vidike, ki niso povezani
z varnostjo, kot so pomo¢ uporabnikom, optimizacija zmogljivosti, u¢in-
kovitost storitev, avtomatizacija, priro¢nost ali nadzor kakovosti, ne
Stejejo za varnostne komponente.

Ib.  Ne glede na odstavek la se sistemi Ul, katerih okvara ali nepra-
vilno delovanje bi ogrozilo zdravje in varnost, Stejejo za varnostne
komponente.
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lc. Za proizvod, za katerega se zahteva ugotavljanje skladnosti
s strani tretje osebe zgolj zaradi tveganj, ki niso tveganja za zdravje
in varnost, zlasti tveganj v zvezi z distribucijo radiofrekvencnega
spektra ali elektromagnetnimi motnjami, ki ne vplivajo na zdravje in
varnost, se ne Steje, da izpolnjuje pogoj iz odstavka 1, tocka (b).

2. Poleg visokotveganih sistemov UI iz odstavka 1 za visokotvegane
sisteme Ul $tejejo tudi sistemi Ul iz Priloge III.

3. Z odstopanjem od odstavka 2 sistem Ul iz Priloge III ne Steje za
visokotvegan, kadar ne predstavlja znatnega tveganja Skode za zdravije,
varnost ali temeljne pravice fizi€nih oseb, tudi s tem, da ne vpliva
bistveno na izid odlocanja.

Prvi pododstavek se uporablja, kadar je izpolnjen kateri koli od nasled-
njih pogojev:

(a) sistem Ul naj bi opravljal omejeno postopkovno nalogo;

(b) namen sistema Ul je izboljsati rezultat predhodno zakljucene
Cloveske dejavnosti;

(c) sistem UI je namenjen odkrivanju vzorcev odlocanja ali odstopanj
od predhodnih vzorcev odlocanja in ni namenjen nadomescanju ali
vplivanju na predhodno dokoncano ¢lovesko oceno brez ustreznega
Cloveskega pregleda ali

(d) sistem Ul je namenjen izvedbi pripravljalne naloge za oceno, ki je
pomembna za namene primerov uporabe iz Priloge III.

Ne glede na prvi pododstavek sistem UI iz Priloge III vedno Steje za
visokotvegan, kadar izvaja oblikovanje profila fizi¢nih oseb.

4. Ponudnik, ki meni, da sistem UI iz Priloge III ne pomeni visokega
tveganja, dokumentira svojo oceno, preden se ta sistem da na trg ali
v uporabo. Za takega ponudnika velja obveznost registracije iz
¢lena 49(2). Ponudnik na zahtevo pristojnih nacionalnih organov pred-
lozi dokumentacijo o oceni.

5. Komisija po posvetovanju z Evropskim odborom za umetno inte-
ligenco (v nadaljnjem besedilu: Odbor) in najpozneje do 2. februarja
2026 zagotovi smernice, v katerih dolo¢i prakticno izvajanje tega
¢lena v skladu s ¢lenom 96, skupaj s celovitim seznamom prakti¢nih
primerov uporabe visokotveganih sistemov Ul in sistemov Ul brez
visokega tveganja.

6. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov v skladu s ¢lenom 97, da bi spremenila odstavek 3, drugi podod-
stavek, tega Clena, s tem da bi k tam dolocenim pogojem dodala nove
pogoje ali jih spremenila, kadar obstajajo konkretni in zanesljivi dokazi
o obstoju sistemov U, ki spadajo na podrocje uporabe Priloge III,
vendar ne predstavljajo znatnega tveganja Skode za zdravje, varnost
ali temeljne pravice fizicnih oseb.
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7. Komisija sprejme delegirane akte v skladu s ¢lenom 97, da bi
spremenila kateri koli pogoj iz odstavka 3, drugi pododstavek, tega
Clena, s Crtanjem katerih koli tam dolocenih pogojev, kadar obstajajo
konkretni in zanesljivi dokazi, da je to potrebno za ohranjanje ravni
varovanja zdravja, varnosti in temeljnih pravic iz te uredbe.

8. Nobena sprememba pogojev iz odstavka 3, drugi pododstavek,
sprejeta v skladu z odstavkoma 6 in 7 tega ¢lena, ne zmanjSa splosne
ravni varovanja zdravja, varnosti in temeljnih pravic iz te uredbe ter
zagotovi skladnost z delegiranimi akti, sprejetimi na podlagi ¢lena 7(1),
ter uposteva trzni in tehnoloski razvoj.

Clen 7
Spremembe Priloge III

1. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov v skladu s ¢lenom 97 za spremembo Priloge III z dodajanjem
primerov uporabe visokotveganih sistemov Ul ali spreminjanjem
njihove uporabe, kadar sta izpolnjena oba naslednja pogoja:

(a) sistemi Ul so namenjeni uporabi na katerem koli podrodju iz
Priloge 111,

(b) sistemi UI predstavljajo tveganje Skode za zdravje in varnost ali
Skodljivega vpliva na temeljne pravice in to tveganje je enako-
vredno ali vecje od tveganja Skode ali skodljivega vpliva visokot-
veganih sistemov UI, ki so Zze navedeni v Prilogi III.

2. Komisija pri ocenjevanju pogoja iz odstavka 1, tocka (b), uposteva
naslednja merila:

(a) predvideni namen sistema UI,

(b) obseg, v katerem se sistem UI uporablja ali se bo verjetno uporabljal;

(c) naravo in koli¢ino podatkov, ki se obdelujejo in uporabljajo
v sistemu UL in zlasti to, ali se obdelujejo posebne vrste osebnih
podatkov;

(d) obseg, v katerem sistem Ul deluje samostojno, in moznost, da
Clovek razveljavi odlocitev ali priporocila, ki bi lahko povzrocila
morebitno $kodo;

(e) obseg, v katerem je uporaba sistema Ul Ze povzrocila skodo za
zdravje in varnost, negativno vplivala na temeljne pravice ali
povzrocila resno zaskrbljenost v zvezi z verjetnostjo take Skode
ali skodljivega vpliva, kot je razvidno na primer iz poroCil ali
dokumentiranih  trditev, predlozenih pristojnim nacionalnim
organom, ali drugih poro¢il, kot je ustrezno;
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(f) morebitni obseg take Skode ali takega Skodljivega vpliva, zlasti
v smislu njune intenzivnosti in zmoznosti, da vplivata na ved
oseb ali nesorazmerno vplivata na doloc¢eno skupino ljudi;

(g) obseg, v katerem so potencialno oskodovane osebe ali osebe, ki bi
lahko trpele zaradi $kodljivega vpliva, odvisne od izida, ustvarje-
nega s sistemom UI, zlasti ker iz prakti¢nih ali pravnih razlogov ni
mogoce razumno odstopiti od tega izida;

(h) obseg, v katerem obstaja neravnovesje moci ali v katerem so poten-
cialno oskodovane osebe ali osebe, ki bi lahko trpele zaradi skod-
ljivega vpliva, v ranljivem polozaju v odnosu do uvajalca sistema
Ul, zlasti zaradi statusa, avtoritete, znanja, ekonomskih ali socialnih
okolis¢in ali starosti;

(i) obseg, v katerem je rezultat, ki vkljucuje sistem UI, zlahka popra-
vljiv ali iznicljiv, ob upoStevanju razpolozljivih tehni¢nih resitev za
njegovo popravljanje ali izniCenje, pri Cemer rezultati, ki Skodljivo
vplivajo na zdravje, varnost ali temeljne pravice, ne Stejejo za
zlahka popravljive ali iznicljive;

(j) razseznost in verjetnost, da bo uvedba sistema UI koristila posamez-
nikom, skupinam ali druzbi na splo$no, vkljuéno z moznimi izbolj-
Savami glede varnosti proizvodov;

(k) obseg, v katerem so v obstoje¢em pravu Unije doloceni:

(1) ucinkoviti ukrepi sodnega varstva v zvezi s tveganji, ki jih
predstavlja sistem UI, razen odSkodninskih zahtevkov;

(i1) ucinkoviti ukrepi za preprecevanje ali bistveno zmanjSanje teh
tveganj.

3.  Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov v skladu s ¢lenom 97 za spremembo seznama iz Priloge III
z umikom visokotveganih sistemov UI, kadar sta izpolnjena oba
naslednja pogoja:

(a) zadevni visokotvegani sistem Ul ob upostevanju meril iz odstavka 2
ne predstavlja ve¢ vecjih tveganj za temeljne pravice, zdravje ali
varnost;

(b) ¢rtanje ne zmanjSuje sploSne ravni varovanja zdravja, varnosti in
temeljnih pravic na podlagi prava Unije.

ODDELEK 2

Zahteve za visokotvegane sisteme Ul

Clen 8

Izpolnjevanje zahtev

1. Visokotvegani sistemi Ul izpolnjujejo zahteve iz tega oddelka, pri
¢emer se upoStevajo njihovi predvideni namen ter splo$no priznani
najsodobnejsi dosezki na podroéju Ul in tehnologij, povezanih z UI.
Pri zagotavljanju skladnosti z navedenimi zahtevami se upoSteva sistem
za obvladovanje tveganja iz Clena 9.
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2. Kadar proizvod vkljucuje sistem Ul, za katerega se uporabljajo
zahteve iz te uredbe in zahteve harmonizacijske zakonodaje Unije iz
Priloge I, oddelek A, so ponudniki odgovorni za zagotavljanje popolne
usklajenosti njihovega proizvoda z vsemi veljavnimi zahtevami iz
veljavne harmonizacijske zakonodaje Unije. Ponudniki imajo pri zagota-
vljanju skladnosti visokotveganih sistemov Ul iz odstavka 1 z zahtevami
iz tega oddelka ter za zagotovitev skladnosti, prepre¢evanje podvajanja
in zmanjSanje dodatnih bremen moznost, da po potrebi vkljucijo
potrebne postopke testiranja in poroc¢anja, informacije in dokumentacijo,
ki jih predlozijo v zvezi s svojim proizvodom, v dokumentacijo in
postopke, ki Ze obstajajo in se zahtevajo na podlagi harmonizacijske
zakonodaje Unije iz Priloge I, oddelek A.

Clen 9

Sistem za obvladovanje tveganja

1. 'V zvezi z visokotveganimi sistemi Ul se vzpostavi, izvaja, doku-
mentira in vzdrzuje sistem za obvladovanje tveganja.

2. Sistem za obvladovanje tveganja pomeni neprekinjen in pona-
vljajo¢ se proces, ki se nalrtuje in izvaja v celotnem zivljenjskem
ciklu visokotveganega sistema Ul in ga je treba redno sistemati¢no
pregledovati in posodabljati. Vkljucuje naslednje korake:

(a) opredelitev in analizo znanih in razumno predvidljivih tveganj, ki
jih lahko visokotvegani sistem Ul pomeni za zdravje, varnost ali
temeljne pravice, kadar se uporablja v skladu s predvidenim
namenom;

(b) oceno in ovrednotenje tveganj, ki se lahko pojavijo pri uporabi
visokotveganega sistema Ul v skladu s predvidenim namenom in
v razmerah razumno predvidljive napa¢ne uporabe;

(c) ovrednotenje drugih morebitnih tveganj na podlagi analize poda-
tkov, zbranih iz sistema spremljanja po dajanju na trg iz ¢lena 72;

(d) sprejetje ustreznih in ciljno usmerjenih ukrepov za obvladovanje
tveganja, namenjenih obravnavanju tveganj, opredeljenih na podlagi
tocke (a).

3. Tveganja iz tega ¢lena se nanaSajo samo na tista, ki jih je mogoce
razumno zmanj$ati ali odpraviti z razvojem ali zasnovo visokotveganega
sistema Ul ali z zagotovitvijo ustreznih tehni¢nih informacij.

4. Pri ukrepih za obvladovanje tveganja iz odstavka 2, tocka (d), se
ustrezno upoStevajo ucinki in morebitna interakcija, ki izhajajo iz
skupne uporabe zahtev iz tega oddelka 2, da bi ucinkoviteje in ¢im
bolj zmanjsali tveganja in hkrati dosegli ustrezno ravnovesje pri izva-
janju ukrepov za izpolnjevanje teh zahtev.

5. Ukrepi za obvladovanje tveganja iz odstavka 2, tocka (d), so taki,
da zadevno preostalo tveganje, povezano z vsako posamezno nevar-
nostjo, in celotno preostalo tveganje visokotveganih sistemov Ul Stejeta
za sprejemljiva.
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Pri dolo€anju najustreznejsih ukrepov za obvladovanje tveganja se zago-
tovi naslednje:

(a) odpravljanje ali zmanjSevanje tveganj ugotovljenih in ocenjenih na
podlagi odstavka 2, kolikor je to tehnino izvedljivo z ustrezno
zasnovo in razvojem visokotveganega sistema U,

(b) po potrebi izvajanje ustreznih ukrepov za zmanjSanje in nadzor
tveganj, ki jih ni mogoce odpraviti;

(c) zagotavljanje zahtevanih informacij na podlagi ¢lena 13 in po
potrebi usposabljanje uvajalcev.

Da bi odpravili ali zmanjsali tveganja, povezana z uporabo visokotve-
ganega sistema U, se ustrezno upoStevajo tehni¢no znanje, izkuSnje,
izobrazevanje, usposabljanje, ki ga lahko pricakuje uvajalec, in pred-
videni okvir, v katerem naj bi se sistem uporabljal.

6.  Visokotvegani sistemi Ul se testirajo, da se dolo¢ijo najustrezne;jsi
in ciljno usmerjeni ukrepi za obvladovanje tveganja. S testiranjem se
zagotovi, da visokotvegani sistemi Ul dosledno delujejo za predvideni
namen in so skladni z zahtevami iz tega oddelka.

7.  Postopki testiranja lahko vkljuCujejo testiranje v realnih razmerah
v skladu s ¢lenom 60.

8. Testiranje visokotveganih sistemov UI se po potrebi izvaja kadar
koli med celotnim postopkom razvoja in v vsakem primeru pred
njihovim dajanjem na trg ali v uporabo. Testiranje se opravi na podlagi
predhodno opredeljenih metrik in verjetnostnih pragov, ki ustrezajo
predvidenemu namenu visokotveganega sistema UL

9. Ponudniki pri izvajanju sistema za obvladovanje tveganja iz
odstavkov 1 do 7 preucijo, ali je verjetno, da bo visokotvegani sistem
UI glede na predvideni namen negativno vplival na osebe, mlajse od 18
let, in po potrebi na druge ranljive skupine.

10.  Pri ponudnikih visokotveganih sistemov UI, za katere veljajo
zahteve v zvezi z notranjimi procesi za obvladovanje tveganj v skladu
z drugimi ustreznimi dolo¢bami prava Unije, so lahko vidiki, opisani
v odstavkih 1 do 9, del postopkov za obvladovanje tveganj, vzposta-
vljenih na podlagi navedenega prava, ali so v kombinaciji s temi
postopki.

Clen 10
Podatki in upravljanje podatkov

1. Visokotvegani sistemi UI, ki uporabljajo tehnike, ki vkljucujejo
ucenje modelov Ul s podatki, se razvijejo na podlagi naborov ucnih,
validacijskih in testnih podatkov, ki izpolnjujejo merila kakovosti iz
odstavkov 2, 3 in 4 tega Clena in Clena 4a(l), kadar se uporabljajo
taki nabori podatkov.
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2. Za nabore ucnih, validacijskih in testnih podatkov veljajo prakse
ravnanja s podatki in upravljanja podatkov, ki so primerne za predvideni
namen visokotveganega sistema UI. Te prakse se nanaSajo zlasti na:

(a) ustrezne izbire zasnove;

(b) postopke zbiranja podatkov in njihov izvor ter v primeru osebnih
podatkov prvotni namen zbiranja podatkov;

(c) ustrezne postopke obdelave za pripravo podatkov, kot so dodajanje
opomb, oznacevanje, CiSCenje, posodabljanje, obogatitev in zdruze-
vanje;

(d) oblikovanje predpostavk, zlasti v zvezi z informacijami, ki naj bi jih
podatki merili in predstavljali;

(e) oceno razpolozljivosti, koli¢ine in primernosti potrebnih naborov
podatkov;

(f) preucitev morebitnih pristranskosti, ki bi lahko vplivale na zdravje
in varnost oseb, negativno vplivale na temeljne pravice ali privedle
do diskriminacije, ki je na podlagi prava Unije prepovedana, zlasti
kadar izhodni podatki vplivajo na vhodne podatke za prihodnje
operacije;

(g) ustrezne ukrepe za odkrivanje, prepreCevanje in zmanjSevanje more-
bitnih pristranskosti, opredeljenih v skladu s toc¢ko (f);

(h) prepoznavanje ustreznih vrzeli ali pomanjkljivosti v podatkih, ki
preprecujejo skladnost s to uredbo, ter nadin za odpravljanje teh
vrzeli in pomanjkljivosti.

3. Nabori ucnih, validacijskih in testnih podatkov so ustrezni, dovolj
reprezentativni in v najvec¢ji mozni meri brez napak in popolni glede na
predvideni namen. Imeti morajo tudi ustrezne statisti¢ne lastnosti, po
potrebi tudi v zvezi z osebami ali skupinami oseb, v zvezi s katerimi
naj bi se uporabljal visokotvegani sistem Ul. Te znacilnosti naborov
podatkov se lahko izpolnijo na ravni posameznih naborov podatkov
ali na ravni njihovih kombinacij.

4.  Nabori podatkov v obsegu, ki se zahteva glede na njihov pred-
videni namen, upos$tevajo znacilnosti ali elemente, ki so znalilni za
posebno geografsko, kontekstualno, vedenjsko ali funkcionalno okolje,
v katerem naj bi se visokotvegani sistem UI uporabljal.

6.  Za razvoj visokotveganih sistemov UlI, ki ne uporabljajo tehnik, ki
vkljucujejo ucenje modelov s podatki, se odstavki 2, 3 in 4 tega Clena ter
¢len 4a(1) uporabljajo le za nabore testnih podatkov.
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Clen 11

Tehni¢na dokumentacija

1.  Tehni¢na dokumentacija visokotveganega sistema Ul se pripravi
pred dajanjem sistema na trg ali v uporabo in se posodablja.

Navedena tehni¢na dokumentacija se pripravi tako, da izkazuje, da je
visokotvegani sistem Ul skladen z zahtevami iz tega oddelka, ter
pristojnim nacionalnim organom in priglaSenim organom jasno in celo-
vito zagotavlja potrebne informacije za ugotavljanje skladnosti sistema
Ul z navedenimi zahtevami. Vsebovati mora vsaj elemente iz Priloge IV.
MSP, vkljuéno z zagonskimi podjetji, in mala podjetja s srednje veliko
trzno kapitalizacijo lahko elemente tehni¢ne dokumentacije iz Priloge IV
predlozijo na poenostavljen nacin. V ta namen Komisija pripravi poeno-
stavljen obrazec tehni¢ne dokumentacije, namenjen potrebam MSP,
vkljuéno z zagonskimi podjetji, in malih podjetij s srednje veliko
trzno kapitalizacijo. Kadar se MSP, vkljuéno z zagonskim podjetjem,
ali malo podjetje s srednje veliko trzno kapitalizacijo odlo¢i, da bo
informacije, zahtevane v Prilogi IV, zagotovilo na poenostavljen nacin,
uporabi obrazec iz tega odstavka. PriglaSeni organi sprejmejo obrazec za
namene ugotavljanja skladnosti.

2. Kadar je visokotvegani sistem UI, povezan s proizvodom, za kate-
rega se uporablja harmonizacijska zakonodaja Unije iz Priloge I, oddelek
A, dan na trg ali v uporabo, se pripravi enoten sklop tehni¢ne doku-
mentacije, ki vsebuje vse informacije iz odstavka 1 in informacije,
zahtevane v navedenih pravnih aktih.

3. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov v skladu s ¢lenom 97 za spremembo Priloge IV, kadar je to
potrebno za zagotovitev, da tehni¢na dokumentacija glede na tehni¢ni
napredek zagotavlja vse potrebne informacije za ugotavljanje skladnosti
sistema z zahtevami iz tega oddelka.

Clen 12

Vodenje evidenc

1. Visokotvegani sistemi Ul morajo tehnicno omogocati samodejno
belezenje dogodkov (v nadaljnjem besedilu: dnevniki) v Zivljenjski dobi
sistema.

2.  Da bi zagotovili raven sledljivosti delovanja visokotveganega
sistema UI, ki ustreza predvidenemu namenu sistema, morajo zmoglji-
vosti vodenja dnevnikov omogocati belezenje dogodkov, pomembnih
za:

(a) prepoznavanje situacij, ki lahko povzrocijo, da bi visokotvegani
sistem UI predstavljal tveganje v smislu ¢lena 79(1), ali povzrocijo
bistvene spremembe;

(b) olajsanje spremljanja po dajanju na trg iz Clena 72 ter

(c) spremljanje delovanja visokotveganega sistema Ul iz Clena 26(5).
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3. Za visokotvegane sisteme Ul iz Priloge III, tocka 1(a), zmoglji-
vosti vodenja dnevnikov zagotavljajo vsaj:

(a) evidentiranje obdobja vsake uporabe sistema (datum in Cas zacetka
ter datum in Cas konca vsake uporabe);

(b) referencno podatkovno zbirko, s katero je sistem preveril vhodne
podatke;

(c) vhodne podatke, za katere je bilo pri iskanju najdeno ujemanje;

(d) identifikacijo fizi¢nih oseb, ki sodelujejo pri preverjanju rezultatov,
iz Clena 14(5).

Clen 13

Preglednost in zagotavljanje informacij uvajalcem

1. Visokotvegani sistemi Ul morajo biti zasnovani in razviti tako, da
je njihovo delovanje dovolj pregledno, da lahko uvajalci razlagajo
izhodne podatke sistema in jih ustrezno uporabijo. Treba je zagotoviti
ustrezno vrsto in stopnjo preglednosti, da se doseze skladnost z ustrez-
nimi obveznostmi ponudnika in uvajalca iz oddelka 3.

2. Visokotveganim sistemom UI morajo biti prilozena navodila za
uporabo v ustrezni digitalni obliki ali kako drugace, ki vkljucujejo
jedrnate, popolne, pravilne in jasne informacije, ki so pomembne,
dostopne in razumljive uvajalcem.

3. Navodila za uporabo vsebujejo vsaj naslednje informacije:

(a) istovetnost in kontaktne podatke ponudnika in po potrebi njegovega
pooblascenega zastopnika, kadar obstaja;

(b) znacilnosti, zmogljivosti in omejitve zmogljivosti visokotveganega
sistema UI, ki vkljucujejo:

(i) njegov predvideni namen;

(ii) raven tocnosti, vkljuéno s pripadajo¢imi metrikami, robustnosti
in kibernetske varnosti iz ¢lena 15, na podlagi katere je bil
visokotvegani sistem UI testiran in potrjen ter ki se lahko
pricakuje, pa tudi vse znane in predvidljive okolis¢ine, ki bi
lahko vplivale na to pri¢akovano raven to¢nosti, robustnosti in
kibernetske varnosti;

(iii) vse znane ali predvidljive okolis¢ine, povezane z uporabo
visokotveganega sistema Ul v skladu s predvidenim namenom
ali v razmerah razumno predvidljive napa¢ne uporabe, ki lahko
povzrocijo tveganja za zdravje in varnost ali temeljne pravice
iz Clena 9(2);

(iv) po potrebi tehni¢ne zmogljivosti in znacilnosti visokotvega-
nega sistema Ul za zagotavljanje informacij, ki so pomembne
za pojasnitev njegovih izhodnih podatkov;
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(v) e je primerno, njegova zmogljivost v zvezi z dolocenimi
osebami ali skupinami oseb, na katerih naj bi se sistem
uporabljal;

(vi) ce je primerno, specifikacije za vhodne podatke ali katere koli
druge ustrezne informacije v zvezi z uporabljenimi nabori
ucnih, validacijskih in testnih podatkov, ob upoStevanju pred-
videnega namena visokotveganega sistema UI;

(vii) po potrebi informacije, da lahko uvajalci razlagajo izhodne
podatke visokotveganega sistema Ul in jih ustrezno
uporabljajo;

(c) morebitne spremembe visokotveganega sistema Ul in njegove
zmogljivosti, ki jih je ponudnik vnaprej dolocil ob zacetnem ugota-
vljanju skladnosti;

(d) ukrepe za cloveski nadzor iz ¢lena 14, vkljuéno z vzpostavljenimi
tehni¢nimi ukrepi, ki uvajalcem olaj$ajo razlago izhodnih podatkov
visokotveganih sistemov UI;

(e) potrebne racunalniske in strojnoopremne vire, zivljenjsko dobo viso-
kotveganega sistema UI ter vse potrebne vzdrzevalne in oskrbovalne
ukrepe, vkljuéno z njihovo pogostostjo, za zagotovitev pravilnega
delovanja tega sistema UI, tudi kar zadeva posodobitve programske
opreme;

(f) po potrebi opis mehanizmov v visokotveganem sistemu UI, na
podlagi katerega lahko uvajalci pravilno zbirajo, hranijo in razlagajo
dnevnike v skladu s ¢lenom 12.

Clen 14

Cloveski nadzor

1. Visokotvegani sistemi Ul morajo biti zasnovani in razviti tako, da
jih lahko fizi¢ne osebe v obdobju njihove uporabe ucinkovito nadzoru-
jejo, tudi z ustreznimi vmesniskimi orodji ¢lovek-stroj.

2. Namen cloveskega nadzora je prepreciti ali ¢im bolj zmanjSati
tveganja za zdravje, varnost ali temeljne pravice, ki se lahko pojavijo
pri uporabi visokotveganega sistema Ul v skladu s predvidenim
namenom ali v razmerah razumno predvidljive napacne uporabe, zlasti
kadar taka tveganja niso odpravljena kljub uporabi drugih zahtev iz tega
oddelka.

3. Nadzorni ukrepi morajo biti sorazmerni s tveganji, stopnjo samo-
stojnosti in kontekstom uporabe visokotveganega sistema Ul in se zago-
tavljajo z eno ali obema naslednjima vrstama ukrepov:

(a) ukrepi, doloceni in vgrajeni, ¢e je to tehni¢no izvedljivo, v visokot-
vegani sistem UI s strani ponudnika, preden je sistem dan na trg ali
v uporabo;

(b) ukrepi, ki jih ponudnik dolo¢i pred dajanjem visokotveganega
sistema Ul na trg ali v uporabo in so primerni za izvedbo s strani
uvajalca.
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4.  Za namene izvajanja odstavkov 1, 2 in 3 se visokotvegani sistem
UI uvajalcu zagotovi tako, da fizi¢ne osebe, ki jim je dodeljen ¢loveski
nadzor, ¢e je to primerno in sorazmerno:

(a) pravilno razumejo ustrezne zmogljivosti in omejitve visokotvega-
nega sistema UI ter ustrezno spremljajo njegovo delovanje, tudi
za odkrivanje in obravnavanje nepravilnosti, motenj in nepri¢ako-
vane zmogljivosti;

(b) se zavedajo morebitne teznje po samodejnem zanaSanju ali preve-
likem zanaSanju na izhodne podatke visokotveganega sistema Ul
(pristranskost zaradi avtomatizacije), zlasti pri visokotveganih
sistemih UI, ki se uporabljajo za zagotavljanje informacij ali pripo-
rocil za odlocitve, ki jih sprejemajo fizicne osebe;

(c) pravilno razlagajo izhodne podatke visokotveganega sistema UI,
zlasti na primer ob upoS$tevanju razpolozljivih orodij in metod za
razlago;

(d) se v specific¢nih situacijah odlocijo, da visokotveganega sistema UI
ne bodo uporabile ali bodo kako drugace zanemarile, ovrgle ali
iznicile izhodne podatke visokotveganega sistema UI,

(e) posegajo v delovanje visokotveganega sistema Ul ali ga prekinejo
s tipko ,,stop* ali podobnim postopkom, ki omogoca varno zausta-
vitev sistema.

5. Za visokotvegane sisteme UI iz Priloge III, tocka 1(a), morajo biti
ukrepi iz odstavka 3 taksni, da zagotavljajo, da uvajalec poleg tega ne
izvede nobenega dejanja ali ne sprejme nobenega ukrepa ali odlo¢itve
na podlagi identifikacije, ki izhaja iz sistema, razen ¢e to loCeno preve-
rita in potrdita vsaj dve fizi¢ni osebi z ustreznimi kompetencami, uspos-
obljenostjo in pooblastili.

Zahteva o loceni preverbi s strani vsaj dveh fizicnih oseb se ne upora-
blja za visokotvegane sisteme UI, ki se uporabljajo za namene prepre-
¢evanja, odkrivanja in preiskovanja kaznivih dejanj, migracij, nadzora
meje ali azila, v primerih, ko je v skladu s pravom Unije in nacionalnim
pravom uporaba te zahteve nesorazmerna.

Clen 15

Toénost, robustnost in kibernetska varnost

1. Visokotvegani sistemi Ul morajo biti zasnovani in razviti tako, da
dosegajo ustrezno raven tocnosti, robustnosti in kibernetske varnosti ter
v teh vidikih v vsem svojem Zivljenjskem ciklu delujejo dosledno.

2. Za obravnavo tehni¢nih vidikov merjenja ustreznih ravni to¢nosti
in robustnosti iz odstavka 1 ter vseh drugih ustreznih metrike ucinko-
vitosti Komisija v sodelovanju z ustreznimi delezniki in organizacijami,
kot so meroslovni organi in organi za primerjalno analizo, po potrebi
spodbuja razvoj referencnih vrednosti in metodologij merjenja.

3. Ravni tocnosti in ustrezne metrike to¢nosti visokotveganih
sistemov UI se navedejo v prilozenih navodilih za uporabo.
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4.  Visokotvegani sistemi Ul morajo biti ¢im bolj odporni na napake,
okvare ali neskladnosti, ki se lahko pojavijo v sistemu ali okolju,
v katerem sistem deluje, zlasti zaradi njihove interakcije s fizicnimi
osebami ali drugimi sistemi. V zvezi s tem se sprejmejo tehnicni in
organizacijski ukrepi.

Robustnost visokotveganih sistemov Ul se lahko doseze s tehni¢nimi
redundantnimi resSitvami, ki lahko vkljucujejo rezervne nacrte ali nacrte
varne odpovedi.

Visokotvegane sisteme UI, ki se po dajanju na trg ali v uporabo Se
naprej ucijo, je treba razviti tako, da se odpravi ali v najve¢ji mozni
meri zmanjsa tveganje morebitnih pristranskih izhodnih podatkov, ki bi
vplivali na vhodne podatke za prihodnje operacije (povratne zanke), in
zagotovi, da se vse take povratne zanke ustrezno obravnavajo z ustrez-
nimi ukrepi za zmanjSanje tveganj.

5. Visokotvegani sistemi Ul morajo biti odporni na poskuse nepo-
oblascenih tretjih oseb, da z izkoriscanjem $ibkih tock sistema spreme-
nijo njihovo uporabo, izhodne podatke ali zmogljivost.

Tehnicne resitve, namenjene zagotavljanju kibernetske varnosti visokot-
veganih sistemov UI, morajo ustrezati zadevnim okolis¢inam in
tveganjem.

Tehnicne resitve za odpravljanje §ibkih tock, znacilnih za UI, po potrebi
vkljucujejo ukrepe za prepreevanje, odkrivanje, odzivanje, reSevanje in
nadzor v zvezi z napadi, ki poskuSajo manipulirati z naborom uc¢nih
podatkov (zastrupitev podatkov) ali prednaucenimi komponentami,
uporabljenimi pri uenju (zastrupitev modelov), v zvezi z vhodnimi
podatki, katerih namen je povzrociti napako modela Ul (nasprotovalni
primer ali izogibanje modelov), napadi na zaupnost ali pomanjkljivostmi
modela.

ODDELEK 3

Obveznosti ponudnikov in uvajalcev visokotveganih sistemov Ul
Clen 16
Obveznosti ponudnikov visokotveganih sistemov Ul

Ponudniki visokotveganih sistemov UI:

(a) zagotovijo, da so njihovi visokotvegani sistemi UI skladni z zahte-
vami iz oddelka 2;

(b) na visokotveganem sistemu UI ali, kadar to ni mogoce, na embalazi
ali spremni dokumentaciji, kot je ustrezno, navedejo svoje ime,
registrirano trgovsko ime ali registrirano znamko, in naslov, na
katerem so dosegljivi;

(c) imajo vzpostavljen sistem upravljanja kakovosti, skladen s ¢lenom 17,
(d) hranijo dokumentacijo iz ¢lena 18;

(e) kadar je to pod njihovim nadzorom, hranijo dnevnike, ki jih samo-
dejno ustvarijo njihovi visokotvegani sistemi UI, kot je navedeno
v Clenu 19;
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(f) zagotovijo, da visokotvegani sistem Ul pred dajanjem na trg ali
v uporabo opravi ustrezen postopek ugotavljanja skladnosti iz
Clena 43;

(g) pripravijo EU izjavo o skladnosti v skladu s ¢lenom 47,

(h) na visokotvegani sistem UI ali, kadar to ni mogoce, na njegovo
embalazo ali prilozeno dokumentacijo, namestijo oznako CE
v skladu s ¢lenom 48, da oznacijo skladnost s to uredbo;

(i) izpolnjujejo obveznosti registracije iz Clena 49(1);

(j) sprejmejo potrebne korektivne ukrepe in zagotovijo informacije
v skladu s ¢lenom 20;

(k) na obrazlozeno zahtevo pristojnega nacionalnega organa dokazejo
skladnost visokotveganega sistema Ul z zahtevami iz oddelka 2;

() zagotovijo, da visokotvegani sistem UI izpolnjuje zahteve glede
dostopnosti v skladu z direktivama (EU) 2016/2102 in (EU)
2019/882.

Clen 17

Sistem upravljanja kakovosti

1. Ponudniki visokotveganih sistemov Ul vzpostavijo sistem upra-
vljanja kakovosti, ki zagotavlja skladnost s to uredbo. Ta sistem se
sistemati¢no in urejeno dokumentira v obliki pisnih politik, postopkov
in navodil ter vkljuuje vsaj naslednje vidike:

(a) strategijo za skladnost z zakonodajo, tudi skladnost s postopki za
ugotavljanje skladnosti in postopki za upravljanje sprememb viso-
kotveganega sistema UI,

(b) tehnike, postopke in sistematicne ukrepe, ki se uporabljajo za
zasnovo ter nadzor in preverjanje zasnove visokotveganega
sistema UlJ;

(c) tehnike, postopke in sistematicne ukrepe, ki se uporabljajo za
razvoj, nadzor kakovosti in zagotavljanje kakovosti visokotvega-
nega sistema UI;

(d) postopke pregledovanja, testiranja in validacije, ki se izvedejo pred
razvojem visokotveganega sistema Ul, med njim in po njem, ter
pogostost njihovega izvajanja;

(e) tehni¢ne specifikacije, vkljuéno s standardi, ki jih je treba uporabiti,
in, kadar se ustrezni harmonizirani standardi ne uporabljajo v celoti
ali ne zajemajo vseh ustreznih zahtev iz oddelka 2, sredstva, ki se
uporabijo za zagotovitev, da visokotvegani sistem Ul izpolnjuje
navedene zahteve;
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(f) sisteme in postopke za ravnanje s podatki, vkljucno s pridobivanjem
podatkov, zbiranjem podatkov, analizo podatkov, oznaevanjem
podatkov, shranjevanjem podatkov, filtriranjem podatkov, poda-
tkovnim rudarjenjem, zdruZevanjem podatkov, hrambo podatkov
ter vsemi drugimi postopki v zvezi s podatki, ki se izvajajo pred
dajanjem visokotveganih sistemov UI na trg ali v uporabo in za
namen dajanja na trg ali v uporabo;

(g) sistem za obvladovanje tveganj iz ¢lena 9;

(h) vzpostavitev, izvajanje in vzdrZevanje sistema spremljanja po
dajanju na trg v skladu s ¢lenom 72;

(i) postopke v zvezi s poroCanjem o resnih incidentih v skladu
s ¢lenom 73;

(j) vodenje komunikacije s pristojnimi nacionalnimi organi, drugimi
ustreznimi organi, tudi s tistimi, ki zagotavljajo ali podpirajo dostop
do podatkov, priglasenimi organi, drugimi operaterji, strankami ali
drugimi zainteresiranimi stranmi;

(k) sisteme in postopke za vodenje evidenc vse ustrezne dokumentacije
in informacij;

() upravljanje virov, vkljuéno z ukrepi, povezanimi z zanesljivostjo
oskrbe;

(m) okvir odgovornosti, ki dolo¢a odgovornosti vodstva in drugega
osebja v zvezi z vsemi vidiki iz tega odstavka.

2. Izvajanje vidikov iz odstavka 1 je sorazmerno z velikostjo orga-
nizacije ponudnika, zlasti ¢e je ponudnik MSP, vkljuéno z zagonskim
podjetjem, ali malo podjetje s srednje veliko trzno kapitalizacijo.
V vsakem primeru pa ponudniki spoStujejo stopnjo strogosti in raven
zaSCite, ki se zahtevata za skladnost njihovih visokotveganih sistemov
UI s to uredbo.

3. Ponudniki visokotveganih sistemov UI, za katere veljajo obvez-
nosti v zvezi s sistemi upravljanja kakovosti ali enakovredno funkcijo
na podlagi ustreznega sektorskega prava Unije, lahko vkljucijo vidike,
navedene v odstavku 1, kot del sistemov upravljanja kakovosti, vzpo-
stavljenih na podlagi navedenega prava.

4. Za ponudnike, ki so financne institucije in za katere veljajo
zahteve v zvezi z njihovim notranjim upravljanjem, ureditvami ali
postopki na podlagi prava Unije o finan¢nih storitvah, se Steje, da je
obveznost vzpostavitve sistema vodenja kakovosti z izjemo odstavka 1,
tocke (g), (h) in (i) tega Clena, izpolnjena z upoStevanjem pravil
o ureditvah ali postopkih notranjega upravljanja na podlagi ustreznega
prava Unije o finan¢nih storitvah. V ta namen se upostevajo vsi harmo-
nizirani standardi iz ¢lena 40.

Clen 18

Vodenje dokumentacije

1.  Ponudnik Se deset let po tem, ko je bil visokotvegani sistem Ul
dan na trg ali v uporabo, za pristojni nacionalni organ hrani:
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(a) tehni¢no dokumentacijo iz Clena 11;

(b) dokumentacijo v zvezi s sistemom upravljanja kakovosti iz
¢lena 17;

(c) dokumentacijo o spremembah, ki so jih odobrili priglaSeni organi,
kadar je primerno;

(d) odlocitve in druge dokumente, ki so jih izdali priglaSeni organi,
kadar je primerno;

(e) EU izjavo o skladnosti iz ¢lena 47.

2. Vsaka drzava ¢lanica dolo¢i pogoje, pod katerimi je dokumentacija
iz odstavka 1 na voljo pristojnim nacionalnim organom v obdobju iz
navedenega odstavka v primerih, ko gre ponudnik ali njegov pooblas-
Ceni zastopnik, ki ima sedeZ na njenem ozemlju, v stecaj ali prenecha
opravljati svojo dejavnost pred koncem tega obdobja.

3. Ponudniki, ki so finan¢ne institucije in za katere veljajo zahteve
v zvezi z njihovim notranjim upravljanjem, ureditvami ali postopki na
podlagi prava Unije o finan¢nih storitvah, vodijo tehni¢no dokumenta-
cijo kot del dokumentacije, ki se hrani na podlagi ustreznega prava
Unije o finan¢nih storitvah.

Clen 19

Samodejno ustvarjeni dnevniki

1. Ponudniki visokotveganih sistemov UI vodijo dnevnike iz
¢lena 12(1), ki jih samodejno ustvarijo njihovi visokotvegani sistemi
UL c¢e so ti dnevniki pod njihovim nadzorom. Brez poseganja
v pravo Unije ali nacionalno pravo, ki se uporablja, se dnevniki hranijo
za obdobje, ki ustreza predvidenemu namenu visokotveganega sistema
Ul, in sicer najmanj Sest mesecev, razen ¢e je v veljavnem pravu Unije
ali nacionalnem pravu, zlasti v pravu Unije o varstvu osebnih podatkov,
doloceno drugace.

2. Ponudniki, ki so finan¢ne institucije in za katere veljajo zahteve
v zvezi z njihovim notranjim upravljanjem, ureditvami ali postopki na
podlagi prava Unije o finan¢nih storitvah, vodijo dnevnike, ki jih samo-
dejno ustvarijo njihovi visokotvegani sistemi UI, kot del dokumentacije,
ki se hrani na podlagi ustreznega prava Unije o finan¢nih storitvah.

Clen 20

Korektivni ukrepi in dolZnost obves¢anja

1. Ponudniki visokotveganih sistemov UI, ki menijo ali utemeljeno
domnevajo, da visokotvegani sistem UI, ki so ga dali na trg ali
v uporabo, ni v skladu s to uredbo, nemudoma sprejmejo potrebne
» C1 korektivne ukrepe «, da zagotovijo skladnost sistema ali pa ga
po potrebi umaknejo, onemogocijo ali prekli¢ejo. O tem obvestijo distri-
buterje zadevnega visokotveganega sistema UI ter, kadar je primerno,
uvajalce, pooblas¢enega zastopnika in uvoznike.
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2. Kadar visokotvegani sistem UI predstavlja tveganje v smislu
¢lena 79(1) in se ponudnik seznani s tem tveganjem, nemudoma razi$ce
vzroke, po potrebi v sodelovanju z uvajalcem, ki poroca, ter obvesti
organe za nadzor trga, pristojne za zadevni visokotvegani sistem U, in
po potrebi priglaseni organ, ki je izdal certifikat za visokotvegani sistem
Ul v skladu s ¢lenom 44, zlasti o naravi neskladnosti in vseh ustreznih
sprejetih korektivnih ukrepih.

Clen 21

Sodelovanje s pristojnimi organi

1.  Ponudniki visokotveganih sistemov Ul na obrazlozeno zahtevo
pristojnega nacionalnega organa temu organu zagotovijo vse informacije
in dokumentacijo, potrebne za dokazovanje skladnosti visokotveganega
sistema Ul z zahtevami iz oddelka 2, v enem od uradnih jezikov Unije,
ki ga doloci zadevna drzava Clanica in ga organ brez tezav razume.

2. Ponudniki na obrazlozeno zahtevo pristojnega organa pristojnemu
organu prosilcu po potrebi omogocijo tudi dostop do samodejno ustvar-
jenih dnevnikov visokotveganega sistema UI iz ¢lena 12(1), ¢e so ti
dnevniki pod njihovim nadzorom.

3. Vse informacije, ki jih pristojni organ pridobi na podlagi tega
Clena, se obravnavajo v skladu z obveznostmi glede zaupnosti iz
¢lena 78.

Clen 22

Pooblasceni zastopniki ponudnikov visokotveganih sistemov UI

1.  Ponudniki s sedezem v tretjih drzavah pred omogocanjem dostop-
nosti visokotveganih sistemov Ul na trgu Unije s pisnim pooblastilom
imenujejo pooblasenega zastopnika s sedezem v Uniji.

2. Ponudnik svojemu pooblaséenemu zastopniku omogoci, da opra-
vlja naloge, doloCene v pooblastilu, ki ga prejme od ponudnika.

3. Pooblasceni zastopnik opravlja naloge, dolocene v pooblastilu, ki
ga prejme od ponudnika. Ce organi za nadzor trga to zahtevajo, jim
predlozi izvod pooblastila, in sicer v enem od uradnih jezikov institucij
Unije, ki ga navede pristojni organ. Za namene te uredbe pooblastilo
pooblas¢enemu zastopniku omogoca, da opravlja naslednje naloge:

(a) preveri, da je bila pripravljena EU izjava o skladnosti iz ¢lena 47 in
tehni¢na dokumentacija iz ¢lena 11 ter da je ponudnik izvedel
ustrezen postopek ugotavljanja skladnosti;
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(b) daje kontaktne podatke ponudnika, ki je doloc¢il pooblascenega
zastopnika, izvod EU izjave o skladnosti iz ¢lena 47, tehni¢no
dokumentacijo in, ¢e je ustrezno, certifikat, ki ga je izdal priglaSeni
organ, na voljo pristojnim organom in nacionalnim organom ali
telesom iz ¢lena 74(10) Se deset let po tem, ko je bil visokotvegani
sistem Ul dan na trg ali v uporabo;

(c) pristojnemu organu na podlagi obrazloZene zahteve zagotovi vse
informacije in dokumentacijo, vklju¢no s tisto, ki se hrani v skladu
s tocko (b) tega pododstavka, potrebne za dokazovanje skladnosti
visokotveganega sistema Ul z zahtevami iz oddelka 2, vklju¢no
z dostopom do dnevnikov, kakor je navedeno v clenu 12(1), ki
jih samodejno ustvari visokotvegani sistem UI, ¢e so ti dnevniki
pod nadzorom ponudnika;

(d) na podlagi obrazlozene zahteve sodeluje s pristojnimi organi pri
vseh ukrepih, ki jih ti sprejmejo v zvezi z visokotveganim sistemom
UL zlasti za zmanjSanje in omejitev tveganj, ki jih predstavlja viso-
kotvegani sistem U,

(e) po potrebi izpolnjuje obveznosti registracije iz ¢lena 49(1) ali, ¢e
registracijo izvede ponudnik sam, zagotovi, da so informacije iz
Priloge VIII, oddelek A, tocka 3, pravilne.

Na podlagi pooblastila je pooblasceni zastopnik pooblascen, da lahko
pristojni organi nanj, poleg ponudnika ali namesto njega, naslovijo vsa
vprasanja, povezana z zagotavljanjem skladnosti s to uredbo.

4. Pooblasceni zastopnik odpove pooblastilo, ¢e meni ali utemeljeno
domneva, da ponudnik ravna v nasprotju s svojimi obveznostmi iz te
uredbe. V takem primeru o odpovedi pooblastila in razlogih zanjo
nemudoma obvesti ustrezni organ za nadzor trga in, kadar je primerno,
ustrezni priglaSeni organ.

Clen 23

Obveznosti uvoznikov

1.  Pred dajanjem visokotveganega sistema Ul na trg uvozniki zago-
tovijo njegovo skladnost s to uredbo tako, da preverijo, da:

(a) je ponudnik za ta visokotvegani sistem Ul izvedel ustrezen postopek
ugotavljanja skladnosti iz Clena 43;

(b) je ponudnik pripravil tehni¢no dokumentacijo v skladu s ¢lenom 11
in Prilogo IV;

(c) je sistem opremljen z zahtevano oznako CE ter so mu prilozeni EU
izjava o skladnosti iz ¢lena 47 in navodila za uporabo;

(d) je ponudnik imenoval pooblas¢enega zastopnika v skladu s ¢lenom 22(1).
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2. Kadar ima uvoznik zadosten razlog za domnevo, da visokotvegani
sistem Ul ni skladen s to uredbo ali je ponarejen ali mu je prilozena
ponarejena dokumentacija, tega sistema ne da na trg, dokler ni zagoto-
vljena njegova skladnost. Kadar visokotvegani sistem Ul predstavlja
tveganje v smislu ¢lena 79(1), uvoznik o tem obvesti ponudnika
sistema, pooblascenega zastopnika in organe za nadzor trga.

3. Uvozniki na visokotveganem sistemu Ul in na embalazi ali
v spremni dokumentaciji, kadar je ustrezno, navedejo svoje ime, regi-
strirano trgovsko ime ali registrirano znamko in naslov, na katerem so
dosegljivi.

4. Uvozniki zagotovijo, da v ¢asu, ko so odgovorni za visokotvegani
sistem U, pogoji skladiS¢enja ali prevoza, kadar je ustrezno, ne ogro-
zajo skladnosti sistema z zahtevami iz oddelka 2.

5. Uvozniki $e deset let po tem, ko je bil visokotvegani sistem UI
dan na trg ali v uporabo, hranijo izvod certifikata, ki ga je izdal prigla-
Seni organ, navodil za uporabo, kadar je to primerno, in EU izjave
o skladnosti iz ¢lena 47.

6.  Uvozniki ustreznim pristojnim organom na podlagi obrazlozene
zahteve predlozijo vse potrebne informacije in dokumentacijo, vkljuéno
s tistimi iz odstavka 5, da dokazejo skladnost visokotveganega sistema
Ul z zahtevami iz oddelka 2, v jeziku, ki ga organi zlahka razumejo.
V ta namen zagotovijo tudi, da se tem organom lahko da na voljo
tehni¢na dokumentacija.

7.  Uvozniki sodelujejo z ustreznimi pristojnimi organi pri vseh
ukrepih, ki jih ti organi sprejmejo v zvezi z visokotveganim sistemom
UL ki so ga uvozniki dali na trg, zlasti za zmanjSanje ali omejitev
tveganj, ki jih predstavlja ta sistem.

Clen 24

Obveznosti distributerjev

1.  Preden omogocijo dostopnost visokotveganega sistema Ul na trgu,
distributerji preverijo, ali ima zahtevano oznako CE, ali so mu prilozeni
izvod EU izjave o skladnosti iz ¢lena 47 in navodila za uporabo ter ali
sta ponudnik in uvoznik tega sistema, kot je ustrezno, izpolnila vsak
svoje obveznosti iz ¢lena 16, tocki (b) in (c), oziroma ¢lena 23(3).

2. Kadar distributer meni ali na podlagi informacij, ki jih ima, uteme-
ljeno domneva, da visokotvegani sistem Ul ni skladen z zahtevami iz
oddelka 2, za visokotvegani sistem UI ne omogoc¢i dostopnosti na trgu,
dokler ni zagotovljena skladnost tega sistema z navedenimi zahtevami.
Kadar visokotvegani sistem Ul predstavlja tveganje v smislu ¢lena 79(1),
distributer o tem obvesti ponudnika oziroma uvoznika sistema, kot je
ustrezno.
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3.  Distributerji zagotovijo, da v ¢asu, ko so odgovorni za visokotve-
gani sistem U, pogoji skladi$¢enja ali prevoza, kadar je ustrezno, ne
ogrozajo njegove skladnosti z zahtevami iz oddelka 2.

4. Distributer, ki na podlagi informacij, ki jih ima, meni ali
utemeljeno domneva, da visokotvegani sistem UI, za katerega je
omogo¢il dostopnost na trgu, ni skladen z zahtevami iz oddelka 2,
sprejme P C1 korektivne ukrepe «, potrebne za uskladitev tega
sistema z navedenimi zahtevami, ga umakne ali preklice ali zagotovi,
da te »C1 korektivne ukrepe € sprejme ponudnik, uvoznik ali
kateri koli zadevni operater, kot je ustrezno. Kadar visokotvegani sistem
UI predstavlja tveganje v smislu ¢lena 79(1), distributer o tem nemu-
doma obvesti ponudnika ali uvoznika sistema in organe, pristojne za
zadevni visokotvegani sistem UI, ter navede podrobnosti, zlasti
o neskladnosti in vseh sprejetih P C1 korektivnih ukrepih <.

5. Distributerji visokotveganega sistema Ul ustreznemu pristojnemu
organu na podlagi obrazlozene zahteve zagotovijo vse informacije in
dokumentacijo o svojih ukrepih na podlagi odstavkov 1 do 4, ki so
potrebne za dokazovanje skladnosti visokotveganega sistema Ul z zahte-
vami iz oddelka 2.

6. Distributerji sodelujejo z ustreznimi pristojnimi organi pri vseh
ukrepih, ki jih ti organi sprejmejo v zvezi z visokotveganim sistemom
UL, katerega so distributerji dali na trg, zlasti za zmanjSanje ali omejitev
tveganja, ki ga predstavlja visokotvegani sistem UI.

Clen 25

Odgovornosti vzdolZz verige vrednosti Ul

1.  Vsak distributer, uvoznik, uvajalec ali druga tretja oseba za
namene te uredbe Steje za ponudnika visokotveganega sistema Ul in
zanj veljajo obveznosti ponudnika iz ¢lena 16 v kateri koli od naslednjih
okolis¢in:

(a) visokotvegani sistem UI, ki je ze bil dan na trg ali v uporabo,
oznacijo s svojim imenom ali znamko, brez poseganja v pogodbene
dogovore, ki dolocajo, da so obveznosti drugace dodeljene;

(b) bistveno spremenijo visokotvegani sistem UI, ki je Ze bil dan na trg
ali v uporabo, na nacin, da ostane visokotvegani sistem Ul na
podlagi ¢lena 6;

(c) spremenijo predvideni namen sistema U, vkljucno s sistemom UI
za splo$ne namene, ki ni bil razvr§¢en kot sistem visokega tveganja
in je Ze bil dan na trg ali v uporabo na nacin, da postane visokot-
vegani sistem Ul v skladu s ¢lenom 6.
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2. Kadar nastopijo okolis¢ine iz odstavka 1, ponudnik, ki je prvotno
dal sistem UI na trg ali v uporabo, za namene te uredbe ne Steje vec za
ponudnika tega posameznega sistema UI.

Ta prvotni ponudnik tesno sodeluje z novimi ponudniki in omogoca
dostopnost potrebnih informacij ter zagotavlja razumno pricakovani
tehni¢ni dostop in drugo pomo¢, ki je potrebna za izpolnjevanje obvez-
nosti iz te uredbe, zlasti v zvezi z ugotavljanjem skladnosti visokotve-
ganih sistemov UL

Obveznost iz drugega pododstavka vkljucuje zlasti naslednje, kadar je to
ustrezno za namene iz navedenega pododstavka:

(a) omogocanje dostopnosti do tehni¢ne dokumentacije, ki zadostuje za
oceno skladnosti z zahtevami iz Clena 16;

(b) obvescanje novih ponudnikov o znanih omejitvah in okvarah in

(c) ciljno usmerjen tehnicni dostop za nove ponudnike, tudi za testi-
ranje in validacijo.

Ta odstavek se ne uporablja v primerih, kadar je prvotni ponudnik jasno
navedel, da se njegov sistem Ul ne sme spremeniti v visokotvegani
sistem Ul, in zato zanj ne velja obveznost sodelovanja z novimi ponud-
niki in predaje dokumentacije.

3. Za visokotvegane sisteme U, ki so varnostne komponente proiz-
vodov, za katere se uporablja harmonizacijska zakonodaja Unije iz
Priloge I, oddelek A, proizvajalec teh proizvodov Steje za ponudnika
visokotveganega sistema Ul in zanj veljajo obveznosti iz ¢lena 16 na
podlagi enega od naslednjih scenarijev:

(a) visokotvegani sistem Ul se da na trg skupaj s proizvodom pod
imenom ali znamko proizvajalca proizvoda,

(b) visokotvegani sistem Ul se da v uporabo pod imenom ali znamko
proizvajalca proizvoda, potem ko je bil ta dan na trg.

4. Ponudnik visokotveganega sistema Ul in tretja oseba, ki dobavlja
sistem UI, model UI, orodja, storitve, komponente ali procese, ki se
uporabljajo ali integrirajo v visokotvegani sistem UI, s pisnim dogo-
vorom dolocita potrebne informacije, zmogljivosti, tehni¢ni dostop in
drugo pomoc¢ na podlagi splosno priznanih najsodobnejsih tehnoloskih
dosezkov, da lahko ponudnik visokotveganega sistema Ul v celoti izpol-
njuje obveznosti iz te uredbe. Ta odstavek se ne uporablja za tretje
osebe, ki javnosti omogocajo dostop do orodij, storitev, postopkov ali
komponent, ki niso modeli UI za sploSne namene, na podlagi proste in
odprtokodne licence.
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Urad za Ul lahko pripravi in priporo¢i prostovoljne vzor¢ne pogoje za
pogodbe med ponudniki visokotveganih sistemov UI in tretjimi
osebami, ki zagotavljajo orodja, storitve, komponente ali postopke, ki
se uporabljajo za visokotvegane sisteme Ul ali so vanje vkljuceni. Urad
za Ul pri oblikovanju teh vzorénih pogojev uposteva morebitne pogod-
bene zahteve, ki se uporabljajo v posameznih sektorjih ali poslovnih
primerih. Prostovoljni vzoréni pogoji se objavijo in so brezplacno na
voljo v lahko uporabni elektronski obliki.

5. Odstavka 2 in 3 ne posegata v potrebo po spostovanju in varstvu
pravic intelektualne lastnine, zaupnih poslovnih informacij in poslovnih
skrivnosti v skladu s pravom Unije in nacionalnim pravom.

Clen 26

Obveznosti uvajalcev visokotveganih sistemov Ul

1. Uvajalci visokotveganih sistemov UI sprejmejo ustrezne tehnicne
in organizacijske ukrepe, s katerimi zagotovijo, da uporabljajo take
sisteme v skladu s prilozenimi navodili za uporabo, na podlagi
odstavkov 3 in 6.

2. Uvajalci dodelijo cloveski nadzor fizicnim osebam, ki imajo
potrebne kompetence, usposobljenost in pooblastila ter potrebno
podporo.

3. Obveznosti iz odstavkov 1 in 2 ne posegajo v druge obveznosti
uvajalca v skladu s pravom Unije ali nacionalnim pravom ter v pravico
uvajalca, da organizira lastna sredstva in dejavnosti za izvajanje ukrepov
za Cloveski nadzor, ki jih navede ponudnik.

4.  Brez poseganja v odstavka 1 in 2, ¢e uvajalec izvaja nadzor nad
vhodnimi podatki, ta uvajalec zagotovi, da so vhodni podatki ustrezni in
dovolj reprezentativni glede na predvideni namen visokotveganega
sistema Ul

5. Uvajalci spremljajo delovanje visoko tveganega sistem Ul na
podlagi navodil za uporabo in po potrebi obvestijo ponudnike v skladu
s Clenom 72. Kadar imajo uvajalci razlog za domnevo, da bi uporaba
visoko tveganega sistema Ul v skladu z navodili lahko povzrocila, da bi
visokotvegani sistem Ul predstavljal tveganje v smislu ¢lena 79(1),
o tem brez nepotrebnega odlasanja obvestijo ponudnika ali distributerja
in ustrezni organ za nadzor trga ter zacCasno prekinejo uporabo tega
sistema. Kadar uvajalci odkrijejo resen incident, o tem incidentu takoj
obvestijo najprej ponudnika in nato uvoznika ali distributerja in ustrezne
organe za nadzor trga. Ce uvajalec ne more priti v stik s ponudnikom,
se smiselno uporablja ¢len 73. Ta obveznost ne zajema obcutljivih
operativnih podatkov uvajalcev sistemov Ul, ki so organi za preprece-
vanje, odkrivanje in preiskovanje kaznivih dejanj.

Za uvajalce, ki so financne institucije in za katere veljajo zahteve
v zvezi z njihovim notranjim upravljanjem, ureditvami ali postopki na
podlagi prava Unije o financnih storitvah, se Steje, da je obveznost
spremljanja iz prvega pododstavka izpolnjena z upoStevanjem pravil
o ureditvah, procesih in mehanizmih notranjega upravljanja na podlagi
ustreznega prava o finan¢nih storitvah.
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6.  Uvajalci visokotveganih sistemov Ul vodijo dnevnike, ki jih samo-
dejno ustvari ta visokotvegani sistem UI, ¢e so ti dnevniki pod njihovim
nadzorom, v obdobju, ki ustreza predvidenemu namenu visokotvega-
nega sistema UI, in sicer vsaj Sest mesecev, razen Ce je v veljavnem
pravu Unije ali nacionalnem pravu, zlasti v pravu Unije o varstvu
osebnih podatkov, doloceno drugace.

Uvajalci, ki so finan¢ne institucije in za katere veljajo zahteve v zvezi
z njihovim notranjim upravljanjem, ureditvami ali postopki na podlagi
prava Unije o finan¢nih storitvah, vodijo dnevnike kot del dokumenta-
cije, ki se hrani na podlagi ustreznega prava Unije o finan¢nih storitvah.

7. Uvajalci, ki so delodajalci, pred dajanjem v uporabo ali pred
uporabo visokotveganega sistema Ul na delovnem mestu obvestijo pred-
stavnike delavcev in delavce, na katere se to nanaSa, da se bo zanje
uporabljal visokotvegani sistem UI. Te informacije se po potrebi zago-
tovijo v skladu s pravili in postopki, dolo¢enimi v pravu Unije in
nacionalnem pravu ter praksi v zvezi z obveSCanjem delavcev in
njihovih predstavnikov.

8. Uvajalci visokotveganih sistemov UI, ki so javni organi ali insti-
tucije, organi, uradi in agencije Unije, izpolnjujejo obveznosti registra-
cije iz ¢lena 49. Ce ti uvajalci ugotovijo, da visokotvegani sistem UL ki
ga nameravajo uporabljati, ni bil registriran v podatkovni zbirki EU iz
¢lena 71, tega sistema ne uporabljajo in o tem obvestijo ponudnika ali
distributerja.

9.  Uvajalci visokotveganih sistemov Ul po potrebi uporabijo infor-
macije iz ¢lena 13 te uredbe, da izpolnijo svojo obveznost izvedbe
ocene ucinka v zvezi z varstvom podatkov na podlagi clena 35
Uredbe (EU) 2016/679 ali ¢lena 27 Direktive (EU) 2016/680.

10.  Brez poseganja v Direktivo (EU) 2016/680 v okviru preiskave za
ciljno iskanje osebe, ki je osumljena ali obsojena storitve kaznivega
dejanja, uvajalec visokotveganega sistema Ul za naknadno biometri¢no
identifikacijo na daljavo predhodno ali brez nepotrebnega odlasanja in
najpozneje v 48 urah zaprosi sodni organ ali upravni organ, katerega
odlocitev je zavezujoca in je predmet sodnega nadzora, za uporabo tega
sistema, razen Ce se ta uporablja za prvotno identifikacijo morebitnega
osumljenca na podlagi objektivnih in preverljivih dejstev, neposredno
povezanih s kaznivim dejanjem. Vsaka uporaba mora biti omejena na
tisto, kar je nujno potrebno za preiskavo dolo¢enega kaznivega dejanja.

Ce se dovoljenje, zahtevano na podlagi prvega pododstavka, zavrne, je
treba takoj prenchati uporabljati sistem za naknadno biometricno iden-
tifikacijo na daljavo, povezan z zahtevanim dovoljenjem, osebni
podatki, povezani z uporabo visokotveganega sistema Ul, za katerega
je bilo zaproSeno dovoljenje, pa se izbrisejo.

V nobenem primeru se tak visokotvegani sistem Ul za naknadno biome-
tricno identifikacijo na daljavo ne sme uporabljati za namene preprece-
vanja, odkrivanja in preiskovanja kaznivih dejanj na neciljen nacin, brez
kakrsne koli povezave s kaznivim dejanjem, kazenskim postopkom,
resni¢no in sedanjo ali resni¢no in predvidljivo groznjo kaznivega
dejanja ali iskanjem dolocene pogresane osebe. Zagotovi se, da organi
za prepreCevanje, odkrivanje in preiskovanje kaznivih dejanj izklju¢no
na podlagi izhodnih podatkov sistema za naknadno biometri¢no identi-
fikacijo na daljavo ne smejo sprejeti nobene odlocitve, ki bi imela
negativen pravni uéinek na osebo.
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Ta odstavek ne posega v ¢len 9 Uredbe (EU) 2016/679 in ¢len 10
Direktive (EU) 2016/680 za obdelavo biometri¢nih podatkov.

Ne glede na namen ali uvajalca se vsaka uporaba takih visokotveganih
sistemov Ul dokumentira v ustrezni policijski datoteki ter se na zahtevo
da na voljo ustreznemu organu za nadzor trga in nacionalnemu organu
za varstvo podatkov, razen razkritja obcutljivih operativnih podatkov,
povezanih s prepreéevanjem, odkrivanjem in preiskovanjem kaznivih
dejanj. Ta pododstavek ne posega v pooblastila, ki so z Direktivo (EU)
2016/680 dodeljena nadzornim organom.

Uvajalci ustreznim organom za nadzor trga in nacionalnim organom za
varstvo podatkov predlozijo letna poroCila o uporabi sistemov za
naknadno biometri¢no identifikacijo na daljavo, razen razkritja obcut-
ljivih operativnih podatkov v zvezi z organi za preprecevanje, odkri-
vanje in preiskovanje kaznivih dejanj. Porocila se lahko zdruzijo tako,
da zajemajo vec kot eno uvedbo.

Drzave ¢lanice lahko v skladu s pravom Unije uvedejo strozje zakone
0 uporabi sistemov za naknadno biometri¢no identifikacijo na daljavo.

11.  Brez poseganja v ¢len 50 te uredbe uvajalci visokotveganih
sistemov UI iz Priloge III, ki sprejemajo odlocitve ali pomagajo pri
njihovem odlocanju v zvezi s fizicnimi osebami, slednje obvestijo, da
se zanje uporablja visokotvegani sistem Ul. Za visokotvegane sisteme
Ul, ki se uporabljajo za namene preprecevanja, odkrivanja in preisko-
vanja kaznivih dejanj, se uporablja ¢len 13 Direktive (EU) 2016/680.

12.  Uvajalci sodelujejo z ustreznimi pristojnimi organi pri vseh
ukrepih, ki jih ti organi sprejmejo v zvezi z visokotveganim sistemom
Ul, da bi uresnicili to uredbo.

Clen 27

Ocena ucinka na temeljne pravice za visokotvegane sisteme Ul

1.  Pred uvedbo visoko tveganega sistema Ul iz Clena 6(2), razen
visokotveganih sistemov UI, namenjenih uporabi na podrocju iz
Priloge III, tocka 2, uvajalci, ki so osebe javnega prava ali zasebni
subjekti in zagotavljajo javne storitve, ter uvajalci visokotveganih
sistemov UI iz Priloge III, toc¢ki 5(b) in (c), izvedejo oceno ucinka, ki
ga lahko povzro¢i uporaba takega sistema na temeljne pravice. V ta
namen uvajalci izvedejo oceno, ki jo sestavljajo:

(a) opis postopkov uvajalca, v katerih se bo visokotvegani sistem Ul
uporabljal v skladu s predvidenim namenom;

(b) opis obdobja in pogostosti uporabe vsakega visokotveganega
sistema UJ;

(c) kategorije fizicnih oseb in skupin, na katere bo verjetno vplivala
njegova uporaba v specificnem kontekstu;

(d) posebna tveganja Skode, ki bi lahko vplivala na kategorije fizicnih
oseb ali skupine oseb, opredeljene na podlagi tega odstavka, tocka
(c), ob upoStevanju informacij, ki jih je ponudnik predlozil na
podlagi ¢lena 13;
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(e) opis izvajanja ukrepov za Cloveski nadzor v skladu z navodili za
uporabo;

(f) ukrepi, ki jih je treba sprejeti, v primeru uresniCitve teh tveganj,
vkljuéno z wureditvami za notranje upravljanje in pritozbene
mehanizme.

2. Obveznost iz odstavka 1 se uporablja za prvo uporabo visokotve-
ganega sistema Ul. Uvajalec lahko v podobnih primerih uporabi pred-
hodno izvedeno oceno ucinka na temeljne pravice ali obstojeco oceno,
ki jo je izvedel ponudnik. Ce uvajalec med uporabo visokotveganega
sistema UI meni, da se je kateri koli element iz odstavka 1 spremenil ali
ni ve¢ posodobljen, sprejme potrebne ukrepe za posodobitev informacij.

3. Po izvedbi ocene iz odstavka 1 tega Clena uvajalec obvesti organ
za nadzor trga o svojih rezultatih, s predlozitvijo izpolnjene predloge iz
odstavka 5 tega Clena. V primeru iz ¢lena 46(1) so lahko uvajalci izvzeti
iz obveznosti obvescanja.

4. Ce je katera od obveznosti iz tega ¢lena Ze izpolnjena na podlagi
ocene ucinka v zvezi z varstvom podatkov, izvedene na podlagi ¢lena 35
Uredbe (EU) 2016/679 ali ¢lena 27 Direktive (EU) 2016/680, lahko
uvajalec pri izvedbi ocene ucinka na temeljne pravice iz odstavka 1
tega Clena v oceno ucinka na temeljne pravice vklju¢i navzkrizne sklice
na ustrezne oddelke te ocene uinka v zvezi z varstvom podatkov ali
ustrezne dele te ocene.

5. Urad za Ul pripravi predlogo vprasalnika, tudi z avtomatiziranim
orodjem, da bodo lahko uvajalci na poenostavljen nacin izpolnili svoje
obveznosti na podlagi tega ¢lena. Ta predloga uvajalcem omogoca, da
v oceno ucinka na temeljne pravice na podlagi odstavka 4 po potrebi
vkljucijo navzkrizne sklice na ustrezne oddelke ocene ucinka v zvezi
z varstvom podatkov ali ustrezne dele te ocene.

ODDELEK 4

Priglasitveni organi in priglaSeni organi

Clen 28

Priglasitveni organi

1.  Vsaka drzava ¢lanica imenuje ali vzpostavi vsaj en priglasitveni
organ, odgovoren za vzpostavitev in izvajanje potrebnih postopkov za
ocenjevanje, imenovanje in priglasitev organov za ugotavljanje sklad-
nosti ter za njihovo spremljanje. Taksni postopki se oblikujejo v sode-
lovanju med priglasitvenimi organi vseh drzav ¢lanic.

2. Drzave ¢lanice lahko odlocijo, da mora ocenjevanje in spremljanje
iz odstavka 1 izvajati nacionalni akreditacijski organ v smislu
Uredbe (ES) s§t. 765/2008 in v skladu z njo.
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3.  Priglasitveni organi se ustanovijo, organizirajo in delujejo tako, da
ne pride do navzkrizja interesov z organi za ugotavljanje skladnosti ter
da se zaScitita objektivnost in nepristranskost njihovih dejavnosti.

4.  Priglasitveni organi so organizirani tako, da odloéitve v zvezi
s priglasitvijo organov za ugotavljanje skladnosti sprejemajo pristojne
osebe, ki niso tiste, ki so izvedle ocenjevanje teh organov.

5. Priglasitveni organi ne ponujajo ali izvajajo nobenih dejavnosti, ki
jih izvajajo organi za ugotavljanje skladnosti, in tudi nobenih storitev
svetovanja na komercialni ali konkuren¢ni podlagi.

6.  Priglasitveni organi zagotavljajo zaupnost pridobljenih informacij
v skladu s ¢lenom 78.

7.  Priglasitveni organi morajo imeti na voljo zadostno Stevilo stro-
kovnega osebja za pravilno izvajanje svojih nalog. Pristojno osebje
mora imeti potrebno strokovno znanje, kadar je ustrezno, za svojo
funkcijo na podrocjih, kot so informacijske tehnologije, Ul in pravo,
vkljuéno z nadzorom temeljnih pravic.

8.  Priglasitveni organi, imenovani na podlagi te uredbe, ki so
pristojni za sisteme UI, zajete v harmonizacijski zakonodaji Unije iz
Priloge I, oddelek A, zagotovijo, da ima organ za ugotavljanje sklad-
nosti, ki zaprosi za imenovanje na podlagi te uredbe in harmonizacijske
zakonodaje Unije iz Priloge I, oddelek A, moZnost predloZiti enotno
vlogo in opraviti poenoten postopek ocenjevanja, da se imenuje na
podlagi te uredbe in harmonizacijske zakonodaje Unije iz
Priloge I, oddelek A, kadar ustrezna harmonizacijska zakonodaja
Unije dolo¢a tako enotno vlogo in poenoten postopek ocenjevanja.
V ta namen priglasitveni organi, imenovani na podlagi te uredbe, in
tisti, imenovani na podlagi harmonizacijske zakonodaje Unije iz
Priloge I, oddelek A, sodelujejo pri svojih ocenah.

Enotna vloga in poenoten postopek ocenjevanja iz tega odstavka sta
dostopna tudi priglaSenim organom, ki so Ze imenovani na podlagi
harmonizacijske zakonodaje Unije iz Priloge I, oddelek A, kadar nave-
deni priglaSeni organi zaprosijo za imenovanje na podlagi te uredbe, ce
je tak postopek doloCen v ustrezni harmonizacijski zakonodaji Unije.

Organ za ugotavljanje skladnosti, ki je imenovan na podlagi ve¢ kot
enega akta harmonizacijske zakonodaje Unije iz Priloge I, oddelek A, mora
za imenovanje na podlagi te uredbe zaprositi samo enkrat. Imenovanje
na podlagi te uredbe velja za vso harmonizacijsko zakonodajo Unije iz
Priloge I, oddelek A, za katero je organ za ugotavljanje skladnosti
imenovan.

Enotna vloga in poenoten postopek ocenjevanja morata preprecevati
nepotrebna podvajanja, temeljiti na obstojecih postopkih za imenovanje
v skladu s harmonizacijsko zakonodajo Unije iz Priloge I, oddelek A, ter
zagotavljati skladnost z zahtevami, ki se nanaSajo na priglaSene organe
v skladu s to uredbo in ustrezno harmonizacijsko zakonodajo Unije.
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9.  Priglasitveni organ, imenovan na podlagi harmonizacijske zakono-
daje Unije iz Priloge I, oddelek A, je tudi priglasitveni organ za pred-
lozitev enotne vloge in opravljanje poenotenega postopka ocenjevanja iz
odstavka 8, razen Ce drzava Clanica za to uredbo imenuje drug prigla-
sitveni organ.

Clen 29

Vloga organa za ugotavljanje skladnosti za priglasitev

1.  Organi za ugotavljanje skladnosti predlozijo vlogo za priglasitev
priglasitvenemu organu drzave clanice, v kateri imajo sedez.

2. Vlogi za priglasitev se priloZijo opis dejavnosti ugotavljanja sklad-
nosti, opis modula ali modulov za ugotavljanje skladnosti in opis vrst
sistemov UI, za katere organ za ugotavljanje skladnosti trdi, da je zanje
pristojen, ter morebitni certifikat o akreditaciji, ki ga izda nacionalni
akreditacijski organ, ki potrjuje, da organ za ugotavljanje skladnosti
izpolnjuje zahteve iz ¢lena 31.

Dodajo se vsi veljavni dokumenti v zvezi z obstojeimi imenovanji
priglaSenega organa vlagatelja na podlagi katere koli druge harmoniza-
cijske zakonodaje Unije.

3.  Kadar zadevni organ za ugotavljanje skladnosti ne more zagotoviti
certifikata o akreditaciji, priglasitvenemu organu predlozi vsa dokumen-
tarna dokazila, potrebna za preverjanje, priznavanje in redno spremljanje
njegove skladnosti z zahtevami iz ¢lena 31.

4.  Za priglaSene organe, imenovane na podlagi katere koli druge
harmonizacijske zakonodaje Unije, se lahko vsi dokumenti in certifikati
v zvezi s temi imenovanji uporabijo za podporo njihovemu postopku
imenovanja in njegovo pospeSitev na podlagi te uredbe, Ce je to
primerno.

Priglaseni organi, ki so imenovani na podlagi katere koli harmoniza-
cijske zakonodaje Unije iz Priloge I, oddelek A, in opravijo poenoten
postopek ocenjevanja iz ¢lena 28(8), predlozijo enotno vlogo za oceno
priglasitvenemu organu, imenovanemu na podlagi navedene harmoniza-
cijske zakonodaje Unije.

Priglaseni organ posodobi dokumentacijo iz odstavkov 2 in 3 tega
¢lena, kadar pride do pomembnih sprememb, da bi organu, pristojnemu
za priglaSene organe, omogocil spremljanje in preverjanje stalne sklad-
nosti z vsemi zahtevami, dolo¢enimi v ¢lenu 31.

Clen 30
Postopek priglasitve

1. Priglasitveni organi lahko priglasijo samo tiste organe za ugota-
vljanje skladnosti, ki izpolnjujejo zahteve iz Clena 31.
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2.  Priglasitveni organi Komisiji in ostalim drzavam Cc¢lanicam na
podlagi seznama kod, kategorij in ustreznih vrst sistemov Ul iz
Priloge XIV priglasijo vsak organ za ugotavljanje skladnosti iz
odstavka 1 z uporabo elektronskega orodja za priglasitev, ki ga je
razvila in ga upravlja Komisija.

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov
v skladu s c¢lenom 97 za spremembo Priloge XIV glede na tehni¢ni
napredek, razvijanje znanja ali nove znanstvene dokaze, tako da se
dodajo nova koda, kategorija ali vrsta sistema UI na seznam kod, kate-
gorij in ustreznih vrst sistemov UI, umakne obstoje¢a koda, kategorija
ali vrsta sistema Ul z navedenega seznama ali premakne koda ali vrsta
sistema Ul iz ene kategorije v drugo.

3.  Priglasitev iz odstavka 2 tega ¢lena vkljucuje vse podrobnosti
o dejavnostih ugotavljanja skladnosti, modulu ali modulih za ugota-
vljanje skladnosti in zadevnih vrstah sistemov UI ter ustrezno potrdilo
o usposobljenosti. Kadar priglasitev ne temelji na potrdilu o akreditaciji
iz ¢lena 29(2), priglasitveni organ Komisiji in drugim drzavam ¢lanicam
predlozi dokumentarna dokazila, ki potrjujejo usposobljenost organa za
ugotavljanje skladnosti in vzpostavljene ureditve, s ¢imer se zagotovi,
da bo organ redno spremljan in bo Se naprej izpolnjeval zahteve iz
¢lena 31.

4.  Zadevni organ za ugotavljanje skladnosti lahko izvaja dejavnosti
priglasenega organa le, kadar Komisija ali druge drzave clanice ne
vloZzijo ugovora bodisi v dveh tednih od priglasitve s strani priglasitve-
nega organa, kadar ta vkljucuje potrdilo o akreditaciji iz ¢lena 29(2), ali
v dveh mesecih od priglasitve s strani priglasitvenega organa, kadar ta
vkljuuje dokumentarna dokazila iz ¢lena 29(3).

5. Kadar so vlozeni ugovori, se Komisija nemudoma posvetuje
z zadevnimi drzavami Clanicami in organom za ugotavljanje skladnosti.
Glede na to, Komisija odlo¢i, ali je dovoljenje upraviceno ali ne. Svojo
odlocitev naslovi na zadevno drZavo €lanico in ustrezni organ za ugota-
vljanje skladnosti.

Clen 31

Zahteve v zvezi s priglasenimi organi

1.  Priglaseni organ mora biti ustanovljen na podlagi nacionalnega
prava drzave Clanice in imeti pravno osebnost.

2. Priglaseni organi morajo izpolnjevati organizacijske zahteve,
zahteve glede upravljanja kakovosti, virov in procesov, potrebnih za
izpolnjevanje njihovih nalog, ter ustrezne zahteve glede kibernetske
varnosti.

3. Organizacijska struktura, dodelitev pristojnosti, poroc¢anje in delo-
vanje priglaSenih organov morajo zagotavljati zaupanje v ucinkovitost
priglasenih organov in v rezultate dejavnosti ugotavljanja skladnosti, ki
jih izvajajo.
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4.  PriglaSeni organi morajo biti neodvisni od ponudnika visokotve-
ganega sistema Ul, v zvezi s katerim izvajajo dejavnosti ugotavljanja
skladnosti. Neodvisni morajo biti tudi od vseh drugih operaterjev, ki
imajo gospodarski interes pri ocenjevanem visoko tveganem sistemu UI,
in od vseh konkurentov ponudnika. To ne izkljucuje uporabe ocenjenih
visokotveganih sistemov Ul, nujnih za delovanje organa za ugotavljanje
skladnosti, ali uporabe teh sistemov v zasebne namene.

5. Niti organ za ugotavljanje skladnosti in njegovo najvisje vodstvo
niti osebje, pristojno za opravljanje nalog ugotavljanja skladnosti, ne
smejo neposredno sodelovati pri zasnovi, razvoju, trZenju ali uporabi
visokotveganih sistemov Ul in tudi ne zastopati strani, ki sodelujejo pri
teh dejavnostih. Ne smejo sodelovati pri nobeni dejavnosti, ki bi lahko
vplivala na njihovo neodvisno presojo ali integriteto v zvezi z dejav-
nostmi ugotavljanja skladnosti, za katere so priglaseni. To zlasti velja za
svetovalne storitve.

6.  Priglaseni organi s svojo organizacijo in delovanjem zagotavljajo
neodvisnost, objektivnost in nepristranskost pri izvajanju svojih dejav-
nosti. Dokumentirajo in izvajajo strukturo in postopke za zagotovitev
nepristranskosti ter za spodbujanje in uporabo nacel nepristranskosti
v svoji organizaciji, med osebjem in v dejavnostih ocenjevanja.

7.  Priglaseni organi morajo imeti vzpostavljene dokumentirane
postopke za zagotovitev, da njihovo osebje, odbori, odvisne druzbe,
podizvajalci, kateri koli povezan organ ali osebje zunanjih organov
v skladu s ¢lenom 78 ohranjajo zaupnost informacij, pridobljenih med
opravljanjem dejavnosti ugotavljanja skladnosti, razen kadar njihovo
razkritje zahteva zakon. Njihovo osebje je zavezano varovanju poklicnih
skrivnosti v zvezi z vsemi informacijami, pridobljenimi med izvajanjem
nalog na podlagi te uredbe, razen v zvezi s priglasitvenimi organi
drzave ¢lanice, v kateri izvajajo svoje dejavnosti.

8. PriglaSeni organi morajo imeti vzpostavljene postopke za izvajanje
dejavnosti, pri katerih se ustrezno upostevajo velikost ponudnika, sektor,
v katerem deluje, njegova struktura in stopnja zahtevnosti zadevnega
sistema UL

9.  Priglaseni organi sklenejo ustrezno zavarovanje odgovornosti za
svoje dejavnosti ugotavljanja skladnosti, razen ¢e odgovornost prevzame
drzava Clanica, v kateri imajo sedez, v skladu z nacionalnim pravom ali
Ce je ta drzava Clanica sama neposredno pristojna za ugotavljanje
skladnosti.

10.  Priglaseni organi morajo biti sposobni izvajati vse naloge na
podlagi te uredbe z najvi§jo stopnjo profesionalne integritete in potrebno
usposobljenostjo na dolocenem podrocju, ne glede na to, ali navedene
naloge izvajajo priglaseni organi sami ali se izvajajo v njihovem imenu
in pod njihovo odgovornostjo.

11.  Priglaseni organi morajo imeti zadostne notranje kompetence, da
lahko ucinkovito ocenijo naloge, ki jih opravljajo zunanje stranke
v njihovem imenu. Stalno morajo imeti na voljo dovolj upravnega,
tehni¢nega, pravnega in znanstvenega osebja, ki ima izku$nje in znanje
v zvezi z ustreznimi vrstami sistemov U, podatki in ra¢unalnisko obde-
lavo podatkov ter v zvezi z zahtevami iz oddelka 2.
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12.  Priglaseni organi sodelujejo v usklajevalnih dejavnostih iz
¢lena 38. Sodelujejo tudi neposredno v evropskih organizacijah za stan-
dardizacijo ali so v njih zastopani oziroma zagotavljajo, da so sezna-
njeni z ustreznimi standardi in na teko¢em z njimi.

Clen 32

Domneva o skladnosti z zahtevami v zvezi s priglaSenimi organi

Kadar organ za ugotavljanje skladnosti dokaze svojo skladnost z merili,
dolocenimi v ustreznih harmoniziranih standardih ali njihovih delih,
katerih sklici so bili objavljeni v Uradnem listu Evropske unije, se
domneva, da izpolnjuje zahteve iz Clena 31, kolikor so te zajete
v veljavnih harmoniziranih standardih.

Clen 33

Odvisne druzbe priglasenih organov in podizvajanje

1.  Kadar priglaseni organ dolocene naloge, povezane z ugotavljanjem
skladnosti, odda v izvajanje podizvajalcu ali jih prenese na odvisno
druzbo, zagotovi, da podizvajalec oziroma odvisna druzba izpolnjuje
zahteve iz Clena 31, ter o tem obvesti priglasitveni organ.

2. Priglaseni organi so v celoti odgovorni za naloge, ki jih izvajajo
kateri koli podizvajalci ali odvisne druzbe.

3. Dejavnosti se lahko prenesejo na podizvajalca ali odvisno druzbo
samo, Ce ponudnik s tem soglasa. Priglaseni organi objavijo seznam
svojih podizvajalcev.

4. Zadevni dokumenti v zvezi z ocenjevanjem usposobljenosti podiz-
vajalca ali odvisne druzbe in delom, ki ga izvaja na podlagi te uredbe,
so na voljo priglasitvenemu organu pet let od datuma zakljucka
podizvajanja.

Clen 34

Operativne obveznosti priglasenih organov

1. Priglaseni organi preverijo skladnost visokotveganih sistemov UI
v skladu s postopki ugotavljanja skladnosti iz ¢lena 43.

2. Priglaseni organi se pri opravljanju svojih dejavnosti izogibajo
ustvarjanju nepotrebnih bremen za ponudnike ter ustrezno upostevajo
velikost ponudnika, sektor, v katerem deluje, njegovo strukturo in
stopnjo kompleksnosti zadevnega visokotveganega sistema UI, zlasti
zato, da bi ¢im bolj zmanjsali upravna bremena in stroske izpolnjevanja
obveznosti za mikro in mala podjetja v smislu Priporo¢ila 2003/361/ES.
Vendar upostevajo stopnjo rigoroznosti in raven zascite, ki sta potrebni
za skladnost visokotveganega sistema Ul z zahtevami te uredbe.
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3. PriglaSeni organi dajo priglasitvenemu organu iz ¢lena 28 na voljo
vso zadevno dokumentacijo — vkljuéno z dokumentacijo ponudnikov —,
ki mu jo na zahtevo tudi predlozijo, da temu organu omogocijo izva-
janje dejavnosti ocenjevanja, imenovanja, priglasitve in spremljanja ter
da se olajsa ocenjevanje, opisano v tem oddelku.

Clen 35

Identifikacijske Stevilke in seznami priglasSenih organov

1.  Komisija vsakemu priglaSenemu organu dodeli enotno identifika-
cijsko Stevilko, tudi kadar je organ priglasen na podlagi ve¢ kot enega
akta Unije.

2. Komisija objavi seznam organov, priglasenih na podlagi te uredbe,
vkljuéno z njihovimi identifikacijskimi $tevilkami in dejavnostmi, za
katere so bili priglaseni. Komisija skrbi za posodabljanje seznama.

Clen 36

Spremembe priglasitev

1.  Priglasitveni organ uradno obvesti Komisijo in druge drzave
¢lanice o vseh pomembnih spremembah priglasitve priglasenega organa
z uporabo elektronskega orodja za priglasitev iz ¢lena 30(2).

2. Postopki iz ¢lenov 29 in 30 se uporabljajo za razsiritev podrocja
uporabe priglasitve.

Za druge spremembe priglasitve, razen za raz§iritev njenega podrocja
uporabe, se uporabljajo postopki iz odstavkov 3 do 9.

3. Kadar priglaSeni organ sklene, da bo prenehal izvajati dejavnosti
za ugotavljanje skladnosti, o tem obvesti priglasitveni organ in zadevne
ponudnike ¢im prej, v primeru nacrtovanega prenchanja pa vsaj eno leto
pred prenchanjem izvajanja svojih dejavnosti. Certifikati priglaSenega
organa lahko ostanejo veljavni devet mesecev po prenehanju njegovih
dejavnosti, pod pogojem da je drug priglaseni organ pisno potrdil, da bo
prevzel odgovornost za visokotvegane sisteme UI, na katere se ti certi-
fikati nanasajo. Slednji priglaseni organ opravi celovito oceno zadevnih
visokotveganih sistemov Ul do konca tega devetmese¢nega obdobja,
preden izda nove certifikate za te sisteme. Kadar priglaseni organ
prencha opravljati svojo dejavnost, priglasitveni organ imenovanje
umakne.

4. Kadar ima priglasitveni organ zadosten razlog za domnevo, da
priglaseni organ ne izpolnjuje ve¢ zahtev iz Clena 31 ali da ne izpolnjuje
svojih obveznosti, zadevo brez odlasanja razis¢e z najvecjo skrbnostjo.
V tem okviru obvesti zadevni priglaseni organ o vloZenih ugovorih in
mu omogoéi, da izrazi svoja stali§¢a. Ce priglasitveni organ ugotovi, da
priglaSeni organ ne izpolnjuje ve¢ zahtev iz €lena 31 ali ne izpolnjuje
svojih obveznosti, omeji, zaCasno preklice ali umakne imenovanje,
odvisno od resnosti neizpolnjevanja navedenih zahtev ali neizpolnje-
vanja navedenih obveznosti. O tem nemudoma obvesti Komisijo in
druge drzave ¢lanice.
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5. Kadar se imenovanje priglaSenega organa zacasno preklice, omeji
oziroma v celoti ali delno umakne, priglaSeni organ o tem obvesti
zadevne ponudnike v desetih dneh.

6. 'V primeru omejitve, zaCasnega preklica ali umika imenovanja
priglasitveni organ izvede ustrezne ukrepe za zagotovitev, da se doku-
mentacija zadevnega priglaSenega organa ohrani in je na voljo prigla-
sitvenim organom v drugih drzavah ¢lanicah ter organom, pristojnim za
nadzor trga, ¢e to zahtevajo.

7. 'V primeru omejitve, zaCasnega preklica ali umika imenovanja
priglasitveni organ:

(a) oceni vpliv na certifikate, ki jih je izdal priglaseni organ;

(b) Komisiji in drugim drzavam ¢lanicam v treh mesecih od uradnega
obvestila o spremembah imenovanja predlozi porocilo o svojih
ugotovitvah;

(c) od priglasenega organa zahteva, da v razumnem ¢asovnem roku, ki
ga dolo¢i organ, zaCasno preklice ali umakne vse neupraviceno
izdane certifikate, da se zagotovi kontinuirana skladnost visokotve-
ganih sistemov UI na trgu;

(d) Komisijo in drzave ¢lanice obvesti o certifikatih, katerih zaCasni
preklic ali umik je zahteval,

(e) pristojnim nacionalnim organom drzave clanice, v kateri ima
ponudnik registriran sedeZ poslovanja, zagotovi vse ustrezne infor-
macije o certifikatih, katerih zacasni preklic ali umik je zahteval; ta
organ sprejme ustrezne ukrepe za prepreitev morebitnega tveganja
za zdravje, varnost ali temeljne pravice, kadar je to potrebno.

8. Razen neupraviceno izdanih certifikatov ostanejo certifikati, kadar
je bilo imenovanje zacasno preklicano ali omejeno, veljavni v naslednjih
okoli§¢inah:

(a) priglasitveni organ je v enem mesecu od zaCasnega preklica ali
omejitve potrdil, da v zvezi s certifikati, za katere velja zacasni
preklic ali omejitev, ni nobenega tveganja za zdravje, varnost ali
temeljne pravice, ter dolocil ¢asovni potek za ukrepe, potrebne za
odpravo zaCasnega preklica ali omejitve, ali

(b) priglasitveni organ je potrdil, da v obdobju zacasnega preklica ali
omejitve ne bo izdan, spremenjen ali ponovno izdan noben certi-
fikat, povezan z zaCasnim preklicem, hkrati pa navedel, ali je prigla-
Seni organ v obdobju zaCasnega preklica ali omejitve Se vedno
sposoben spremljati veljavne izdane certifikate in zanje odgovarjati;
¢e priglasitveni organ ugotovi, da priglaseni organ ni sposoben
zagotavljati podpore za veljavne izdane certifikate, ponudnik
sistema, na katerega se nanasa certifikat, pristojnim nacionalnim
organom drZzave Clanice, v kateri ima registrirani sedez poslovanja,
v treh mesecih od zacasnega preklica ali omejitve pisno potrdi, da
drug kvalificiran priglaseni organ zacasno prevzema naloge prigla-
Senega organa v smislu spremljanja certifikatov in odgovarjanja
zanje v obdobju zacasnega preklica ali omejitve.
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9.  Razen v primeru neupraviceno izdanih certifikatov in kadar je bilo
imenovanje umaknjeno, ostanejo certifikati v naslednjih okolis¢inah
veljavni Se devet mesecev:

(a) pristojni nacionalni organ drzave c¢lanice, v kateri ima ponudnik
visoko tveganega sistema Ul, na katerega se nanasa certifikat, regi-
strirani sedez poslovanja, je potrdil, da v povezavi z zadevnimi
visokotveganimi sistemi Ul ni tveganja za zdravje, varnost ali
temeljne pravice, ter

(b) drug priglaseni organ je pisno potrdil, da bo takoj prevzel odgovor-
nost za te sisteme Ul in v 12 mesecih od umika imenovanja zaklju¢i
njihovo ocenjevanje.

V okoliS¢inah iz prvega pododstavka sme pristojni nacionalni organ
drzave clanice, v kateri ima ponudnik sistema, na katerega se nanaSa
certifikat, sedez poslovanja, podaljSati zaCasno veljavnost certifikatov za
nadaljnja obdobja treh mesecev, ki pa skupaj ne smejo trajati dlje kot
dvanajst mesecev.

Pristojni nacionalni organ ali priglaseni organ, ki prevzame naloge
priglaSenega organa, na katerega se nanaSa sprememba imenovanja,
o tem takoj obvesti Komisijo, druge drzave €lanice in druge priglaSene
organe.

Clen 37

Izpodbijanje usposobljenosti priglasenih organov

1.  Komisija po potrebi razis¢e vse primere, v katerih obstajajo razlogi
za dvom v usposobljenost priglasenega organa oziroma ali priglaseni
organ Se vedno izpolnjuje zahteve iz Clena 31 in svoje veljavne
obveznosti.

2. Priglasitveni organ Komisiji na zahtevo predlozi vse ustrezne
informacije v zvezi s priglasitvijo ali vzdrzevanjem usposobljenosti
zadevnega priglasenega organa.

3. Komisija zagotovi, da se vse obcutljive informacije, ki jih pridobi
med preiskavami na podlagi tega ¢lena, obravnavajo zaupno v skladu
s Clenom 78.

4.  Kadar Komisija ugotovi, da priglaseni organ ne izpolnjuje ali ne
izpolnjuje ve¢ zahtev za priglasitev, o tem ustrezno obvesti drzavo
Clanico priglasiteljico in od nje =zahteva, da sprejme potrebne
» C1 korektivne ukrepe <, po potrebi vkljuéno z zacasnim preklicem
ali umikom priglasitve. Kadar drzava c¢lanica ne sprejme potrebnih
» C1 Kkorektivnih ukrepov «, lahko Komisija z izvedbenim aktom
zacasno preklice, omeji ali umakne imenovanje. Ta izvedbeni akt se
sprejme v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 98(2).
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Clen 38

Usklajevanje priglasenih organov

1. Komisija zagotovi, da se v zvezi z visokotveganimi sistemi UI
vzpostavi ustrezno usklajevanje in sodelovanje med priglaSenimi organi,
dejavnimi v postopkih ugotavljanja skladnosti na podlagi te uredbe, ter
da se to usklajevanje in sodelovanje pravilno izvajata v obliki sektorske
skupine priglasenih organov.

2. Vsak priglasitveni organ zagotovi, da organi, ki jih priglasi, nepo-
sredno ali prek imenovanih predstavnikov sodelujejo pri delu skupine iz
odstavka 1.

3. Komisija omogo¢i izmenjavo znanja in primerov najboljsih praks
med priglasitvenimi organi.

Clen 39

Organi za ugotavljanje skladnosti iz tretjih drzav

Organi za ugotavljanje skladnosti, ustanovljeni na podlagi prava tretje
drzave, s katero je Unija sklenila sporazum, so lahko pooblaséeni za
izvajanje dejavnosti priglaSenih organov na podlagi te uredbe, e izpol-
njujejo zahteve iz Clena 31 ali zagotavljajo enakovredno raven izpol-
njevanja zahtev.

ODDELEK 5

Standardi, ugotavljanje skladnosti, certifikati, registracija

Clen 40

Harmonizirani standardi in standardizacijski dokumenti

1. Za visokotvegane sisteme UI ali modele Ul za splosne namene, ki
so skladni s harmoniziranimi standardi ali njihovimi deli, katerih sklici
so bili objavljeni v Uradnem listu Evropske unije v skladu z Uredbo (EU)
§t. 1025/2012, se domneva, da so skladni z zahtevami iz oddelka 2 tega
poglavja ali, kot je ustrezno, z obveznostmi iz poglavja V, oddelka 2 in
3, te uredbe, kolikor ti standardi zajemajo te zahteve ali obveznosti.

2. Komisija v skladu s ¢lenom 10 Uredbe (EU) $t. 1025/2012 brez
nepotrebnega odlasanja izda zahteve za standardizacijo, ki zajemajo vse
zahteve iz oddelka 2 tega poglavja in, kot je ustrezno, zahteve za
standardizacijo, ki zajemajo obveznosti iz poglavja V, oddelka 2 in 3,
te uredbe. V zahtevi za standardizacijo se zahtevajo tudi dokumenti
v zvezi s postopki poroCanja in dokumentiranja za izboljSanje ucinko-
vitosti virov sistemov UI, kot je zmanjSanje porabe energije in drugih
virov visokotveganega sistema Ul v njegovem Zivljenjskem ciklu, ter
dokumenti v zvezi z energijsko ucinkovitim razvojem modelov Ul za
splosne namene. Komisija se pri pripravi zahteve za standardizacijo
posvetuje z Odborom in ustreznimi delezniki, vklju¢no s svetovalnim
forumom.
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Komisija pri izdaji zahteve za standardizacijo evropskim organizacijam
za standardizacijo dolo¢i, da morajo biti standardi jasni, skladni, tudi
s standardi, razvitimi v razli¢nih sektorjih, za proizvode, za katere velja
obstoje¢a harmonizacijska zakonodaja Unije iz Priloge I, in namenjeni
temu, da se zagotovi, da visokotvegani sistemi UI ali modeli Ul za
splosne namene, ki so dani na trg ali v uporabo v Uniji, izpolnjujejo
ustrezne zahteve ali obveznosti iz te uredbe.

Komisija od evropskih organizacij za standardizacijo zahteva, da
v skladu s ¢lenom 24 Uredbe (EU) st. 1025/2012 predlozijo dokaze
o svojih najboljSih prizadevanjih za izpolnitev ciljev iz prvega in
drugega pododstavka tega odstavka.

Komisija v skladu z Uredbo (EU) s§t. 1025/2012 Evropskega parlamenta
in Sveta (') od evropskih organizacij za standardizacijo brez nepotreb-
nega odlasanja zahteva, da pripravijo standardizacijske dokumente, po
potrebi tudi harmonizirane standarde, da se olajSata skupna skladnost in
domneva o skladnosti z zahtevami ali obveznostmi iz poglavja III,
oddelka 2 in 3, te uredbe ter ustreznimi zahtevami in obveznostmi iz
harmonizacijske zakonodaje Unije, navedene v Prilogi I k tej uredbi.

3. Udelezenci v postopku standardizacije si prizadevajo spodbujati
naloZbe in inovacije na podrocju UL, tudi s krepitvijo pravne varnosti,
ter konkurencnost in rast trga Unije, prispevati k izboljSanju globalnega
sodelovanja na podro¢ju standardizacije ob upoStevanju obstojecih
mednarodnih standardov na podrocju UI, ki so skladni z vrednotami,
temeljnimi pravicami in interesi Unije, ter krepiti vec¢deleznisko upra-
vljanje, pri Cemer zagotavljajo uravnotezeno zastopanost interesov in
ucinkovito sodelovanje vseh ustreznih deleznikov v skladu s c¢leni 5,
6 in 7 Uredbe (EU) §t. 1025/2012.

Clen 41
Skupne specifikacije

1. Komisija lahko sprejme izvedbene akte o dolocitvi skupnih speci-
fikacij za zahteve iz oddelka 2 tega poglavja ali, kot je ustrezno, za
obveznosti iz oddelkov 2 in 3 poglavja V, kadar so izpolnjeni naslednji

pogoji:

(a) Komisija je na podlagi ¢lena 10(1) Uredbe (EU) s§t. 1025/2012
zahtevala, da ena ali ve¢ evropskih organizacij za standardizacijo
pripravi osnutek harmoniziranega standarda za zahteve iz oddelka 2
tega poglavja ali, kot je ustrezno, za obveznosti iz oddelkov 2 in
3 poglavja V, in:

(i) zahteve ni sprejela nobena evropska organizacija za standardi-
zacijo ali

(") Uredba (EU) $t. 1025/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra

2012 o evropski standardizaciji, spremembi direktiv Sveta 89/686/EGS in
93/15/EGS ter direktiv 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES,
2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES in 2009/105/ES Evropskega parlamenta
in Sveta ter razveljavitvi Sklepa Sveta 87/95/EGS in Sklepa §t. 1673/2006/ES
Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 316, 14.11.2012, str. 12, ELI: http://
data.europa.eu/eli/reg/2012/1025/0j).
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(i) harmonizirani standardi, ki se nanaSajo na to zahtevo, niso bili
predlozeni v roku, doloéenem v skladu s ¢lenom 10(1)
Uredbe (EU) st. 1025/2012, ali

(iii) v ustreznih harmoniziranih standardih so nezadostno obravna-
vani pomisleki glede temeljnih pravic ali

(iv) harmonizirani standardi niso skladni z zahtevo ter

(b) v Uradnem listu Evropske unije v skladu z Uredbo (EU)
§t. 1025/2012 ni objavljen sklic na harmonizirane standarde, ki
zajemajo zahteve iz oddelka 2 tega poglavja ali, kot je ustrezno,
obveznosti iz oddelkov 2 in 3 poglavja V, in objava takega sklica se
v razumnem roku tudi ne pricakuje.

Pri pripravi skupnih specifikacij se Komisija posvetuje s svetovalnim
forumom iz ¢lena 67.

Izvedbeni akti iz prvega pododstavka tega odstavka se sprejmejo
v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 98(2).

2. Komisija pred pripravo osnutka izvedbenega akta obvesti odbor iz
¢lena 22 Uredbe (EU) st. 1025/2012, da meni, da so pogoji iz odstavka
1 tega clena izpolnjeni.

3. Za visokotvegane sisteme Ul ali modele UI za splosne namene, ki
so v skladu s skupnimi specifikacijami iz odstavka 1 ali deli navedenih
specifikacij, se domneva, da so skladni z zahtevami iz oddelka 2 tega
poglavja ali, kot je ustrezno, izpolnjujejo zahteve iz oddelkov 2 in
3 poglavja V, kolikor so te zajete v teh skupnih specifikacijah ali teh
obveznostih.

4.  Kadar evropska organizacija za standardizacijo sprejme harmoni-
zirani standard in ga predlozi Komisiji, da se sklic nanj objavi
v Uradnem listu Evropske unije, Komisija harmonizirani standard
oceni v skladu z Uredbo (EU) st. 1025/2012. Ko se sklic na harmoni-
zirani standard objavi v Uradnem listu Evropske unije, Komisija razve-
ljavi izvedbene akte iz odstavka 1 ali njihove dele, ki zajemajo zahteve,
enake zahtevam iz oddelka 2 tega poglavja ali, kot je ustrezno, iste
obveznosti iz oddelkov 2 in 3 poglavja V.

5. Kadar ponudniki visokotveganih sistemov UI ali modelov UI za
splosne namene ne izpolnjujejo skupnih specifikacij iz odstavka 1,
ustrezno utemeljijo, da so sprejeli tehni¢ne reSitve, ki izpolnjujejo
zahteve iz oddelka 2 tega poglavja ali, kot je ustrezno, izpolnjujejo
obveznosti iz oddelkov 2 in 3 poglavja V v tolikSni meri, da so jim
vsaj enakovredne.

6. Kadar drzava clanica meni, da skupna specifikacija ne izpolnjuje
v celoti zahtev iz oddelka 2 ali, kot je ustrezno, ne izpolnjuje obveznosti
iz oddelkov 2 in 3 poglavja V, o tem s podrobno obrazlozitvijo obvesti
Komisijo. Komisija te informacije oceni in po potrebi spremeni izved-
beni akt o dolocitvi zadevne skupne specifikacije.
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Clen 42

Domneva o skladnosti z nekaterimi zahtevami

1.  Za visokotvegane sisteme UI, ki so bili nauceni in testirani na
podlagi podatkov, ki odrazajo posebno geografsko, vedenjsko, kontek-
stualno ali funkcionalno okolje, v katerem naj bi se uporabljali, se
domneva, da izpolnjujejo ustrezne zahteve iz Clena 10(4).

2. Za visokotvegane sisteme Ul, ki so prejeli potrdilo ali za katere je
bila izdana izjava o skladnosti v okviru sheme za kibernetsko varnost na
podlagi Uredbe (EU) 2019/881, sklici na katero so bili objavljeni
v Uradnem listu Evropske unije, se domneva, da izpolnjujejo zahteve
za kibernetsko varnost iz ¢lena 15 te uredbe, kolikor so te zahteve zajete
v certifikatu o kibernetski varnosti ali izjavi o skladnosti ali v njunih
delih.

3. Kadar visokotvegani sistemi UI spadajo na podroje uporabe
Uredbe (EU) 2024/2847 in so izpolnjeni pogoji iz ¢lena 12(1) navedene
uredbe, se Steje, da ti sistemi izpolnjujejo zahteve glede kibernetske
varnosti iz ¢lena 15 te uredbe.

Clen 43
Ugotavljanje skladnosti

1.  Za visokotvegane sisteme UI iz Priloge III, tocka 1, pri katerih je
ponudnik pri dokazovanju skladnosti visokotveganega sistema UI
z zahtevami iz oddelka 2 uporabil harmonizirane standarde iz ¢lena 40
ali, kadar je to primerno, skupne specifikacije iz ¢lena 41, ponudnik
izbere enega od naslednjih postopkov za ugotavljanje skladnosti na
podlagi:

(a) notranjega nadzora iz Priloge VI ali

(b) ocenjevanja sistema upravljanja kakovosti in ocenjevanja tehnicne
dokumentacije s sodelovanjem priglasenega organa iz Priloge VII.

Pri dokazovanju skladnosti visokotveganega sistema Ul z zahtevami iz
oddelka 2 ponudnik opravi postopek ugotavljanja skladnosti iz
Priloge VII, kadar:

(a) harmonizirani standardi iz ¢lena 40 ne obstajajo in skupne specifi-
kacije iz ¢lena 41 niso na voljo;

(b) ponudnik ni uporabil harmoniziranega standarda ali ga je uporabil le
delno;

(c) skupne specifikacije iz tocke (a) obstajajo, vendar jih ponudnik ni
uporabil;

(d) je bil eden ali ve¢ harmoniziranih standardov iz tocke (a) objavljen
z omejitvijo in samo za tisti del standarda, ki je bil omejen.
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Za namene postopka ugotavljanja skladnosti iz Priloge VII lahko
ponudnik izbere katerega koli od priglasenih organov. Kadar pa naj bi
visokotvegani sistem UI dali v uporabo organi za preprecevanje, odkri-
vanje in preiskovanje kaznivih dejanj, organi, pristojni za priseljevanje,
ali azilni organi ali institucije, organi, uradi in agencije Unije, je prigla-
Seni organ organ za nadzor trga iz ¢lena 74(8) ali (9), kot je ustrezno.

2. Za visokotvegane sisteme Ul iz Priloge III, tocke 2 do 8, ponud-
niki upoStevajo postopek ugotavljanja skladnosti na podlagi notranje
kontrole iz Priloge VI, ki ne predvideva sodelovanja priglaSenega
organa.

3. Za visokotvegane sisteme Ul, zajete v harmonizacijski zakonodaji
Unije iz Priloge I, oddelek A, ponudnik sistema upoSteva ustrezni
postopek ugotavljanja skladnosti, kot se zahteva v skladu z ustrezno
harmonizacijsko zakonodajo Unije. Za te visokotvegane sisteme UI se
uporabljajo zahteve iz oddelka 2 tega poglavja, ki so del te ocene.
Izvede se tudi ocena sistema upravljanja kakovosti iz ¢lena 17, upora-
bljajo pa se tocke 3, 4.3, 4.4 in 4.5, peti odstavek tocke 4.6 in tocka 5
Priloge VII.

Za namene navedene ocene skladnosti so priglaseni organi, ki so prigla-
Seni na podlagi harmonizacijske zakonodaje Unije, navedene
v Priloge 1, oddelek A, pooblasceni za ugotavljanje skladnosti visokot-
veganih sistemov Ul z zahtevami iz oddelka 2 tega poglavja, Ce je bila
skladnost teh priglaSenih organov z zahtevami iz ¢lena 31(4), (5), (10)
in (11) ocenjena v okviru postopka priglasitve v skladu z ustrezno
harmonizacijsko zakonodajo Unije, kar potrjuje ocena, ki je del obsto-
jece priglasitve. Brez poseganja v ¢len 28 taki priglaseni organi, ki so
bili priglaseni na podlagi harmonizacijske zakonodaje Unije iz
Priloge I, oddelek A, zaprosijo za imenovanje v skladu z oddelkom 4
tega poglavja do 28. januarja 2028.

Kadar harmonizacijska zakonodaja Unije iz Priloge I, oddelek A, proizva-
jalcu proizvoda omogoca, da se odloCi za ugotavljanje skladnosti, pri
katerem ne sodeluje tretja oseba, pod pogojem, da je uporabil harmo-
nizirane standarde za zagotavljanje skladnosti z vsemi ustreznimi zahte-
vami, lahko ta proizvajalec uporabi to moznost le, ¢e je uporabil harmo-
nizirane standarde ali, kadar je to primerno, skupne specifikacije iz
Clena 41, ki zajemajo vse zahteve iz oddelka 2 tega poglavja. Razvr-
stitev proizvoda kot visokotveganega sistema Ul v skladu s ¢lenom 6(1)
ne vpliva na izbiro postopka ugotavljanja skladnosti, ki se omogoci
proizvajalcem proizvodov, zajetih v harmonizacijski zakonodaji Unije
iz Priloge I, oddelek A, vkljuéno z moznostjo sklicevanja na harmoni-
zirane standarde, kadar je to ustrezno. Proizvajalcem takih proizvodov
ni treba izbrati postopka ugotavljanja skladnosti s strani tretje osebe le
zato, ker proizvod vkljuCuje visokotvegani sistem Ul kot varnostno
komponento, ¢e tega ne zahteva harmonizacijska zakonodaja Unije iz
Priloge I, oddelek A.
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Kadar je visokotvegani sistem Ul zajet v harmonizacijski zakonodaji
Unije iz Priloge 1, oddelek A, in spada v eno od kategorij iz Priloge III,
ponudnik sistema upoSteva ustrezni postopek ugotavljanja skladnosti,
kot se zahteva na podlagi ustrezne harmonizacijske zakonodaje Unije
iz Priloge I, oddelek A.

4.  Pri visokotveganih sistemih UI, pri katerih je bil Ze opravljen
postopek ugotavljanja skladnosti, se v primeru bistvene spremembe
opravi nov postopek ugotavljanja skladnosti, ne glede na to, ali je
spremenjeni sistem namenjen nadaljnji distribuciji ali ga Se naprej
uporablja sedanji uvajalec.

Za visokotvegane sisteme U, ki se po dajanju na trg ali v uporabo Se
naprej ucijo, spremembe visokotveganega sistema Ul in njegove
zmogljivosti, ki jih je ponudnik vnaprej dolocil ob zacetnem ugota-
vljanju skladnosti in so del informacij iz tehni¢ne dokumentacije iz
Priloge IV, tocka 2(f), ne pomenijo bistvene spremembe.

5. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov v skladu s ¢lenom 97, da zaradi tehni¢nega napredka spremeni
s posodobitvijo prilogi VI in VII.

6. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov v skladu s ¢lenom 97 za spremembo odstavkov 1 in 2 tega Clena,
da se za visokotvegane sisteme Ul iz Priloge III, tocke 2 do 8, v celoti
ali deloma uvede postopek ugotavljanja skladnosti iz Priloge VII. Komi-
sija take delegirane akte sprejme ob upostevanju ucinkovitosti postopka
ugotavljanja skladnosti na podlagi notranje kontrole iz Priloge VI pri
preprecevanju ali ¢im veCjem zmanjSevanju tveganj za zdravje in
varnost ter varstvo temeljnih pravic, ki jih predstavljajo taki sistemi,
ter razpolozljivosti ustreznih zmogljivosti in virov med priglaSenimi
organi.

Clen 44
Certifikati

1. Certifikati, ki jih izdajo priglaSeni organi v skladu s Prilogo VII,
so sestavljeni v jeziku, ki ga ustrezni organi v drzavi ¢lanici, v kateri
ima priglaSeni organ sedez, zlahka razumejo.

2. Certifikati so veljavni toliko Casa, kolikor je navedeno, a ne ve¢
kot pet let za sisteme Ul iz Priloge I in Stiri leta za sisteme Ul iz
Priloge III. Na zahtevo ponudnika se lahko veljavnost certifikata na
podlagi ponovne ocene v skladu z veljavnimi postopki za ugotavljanje
skladnosti podaljSa za nadaljnja obdobja, ki ne presegajo pet let za
sisteme Ul iz Priloge I in Stirih let za sisteme Ul iz Priloge III.
Vsako dopolnilo k certifikatu ostane veljavno, ¢e je veljaven certifikat,
ki ga to dopolnjuje.
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3.  Kadar priglaseni organ ugotovi, da sistem Ul ne izpolnjuje vec
zahtev iz oddelka 2, ob upoStevanju nacela sorazmernosti zacasno
preklice ali umakne izdan certifikat oziroma ga omeji, razen Ce se
skladnost s temi zahtevami zagotovi z ustreznimi P C1 korektivnimi
ukrepi <, ki jih je ponudnik sistema sprejel v ustreznem roku, ki ga je
doloc¢il priglaseni organ. PriglaSeni organ svojo odlocitev obrazlozi.

Zoper odlo¢itve priglasenih organov, tudi o izdanih certifikatih o sklad-
nosti, je na voljo pritozbeni postopek.

Clen 45

Obveznosti obveS¢anja za priglaSene organe

1. Priglaseni organi obvestijo priglasitveni organ:

(a) o vsakem certifikatu Unije o oceni tehni¢ne dokumentacije, vsakem
dodatku k tem certifikatom in vsaki odobritvi sistema upravljanja
kakovosti, ki se izdajo v skladu z zahtevami iz Priloge VII;

(b) o vsaki zavrnitvi, omejitvi, zaCasnem preklicu ali umiku certifikata
Unije o oceni tehni¢ne dokumentacije ali odobritve sistema upra-
vljanja kakovosti, ki se izda v skladu z zahtevami iz Priloge VII;

(c) o vsaki okolis¢ini, ki vpliva na obseg ali pogoje za priglasitev;

(d) o vsaki zahtevi za informacije, ki so jo prejeli od organov za nadzor
trga, v zvezi z dejavnostmi ugotavljanja skladnosti;

(e) na zahtevo o dejavnostih ugotavljanja skladnosti, izvedenih v okviru
njihove priglasitve, in vsaki drugi izvedeni dejavnosti, vklju¢no
s ¢ezmejnimi dejavnostmi in sklepanjem pogodb s podizvajalci.

2. Vsak priglaseni organ obvesti druge priglasene organe:

(a) o odobritvah sistema upravljanja kakovosti, ki jih je zavrnil, zaasno
preklical ali umaknil, ter na zahtevo o odobritvah sistema upra-
vljanja kakovosti, ki jih je izdal;

(b) o certifikatih Unije o oceni tehni¢ne dokumentacije ali njihovih
dodatkih, ki jih je zavrnil, zaCasno preklical, umaknil ali drugace
omejil, ter na zahtevo o certifikatih in/ali njihovih dodatkih, ki jih je
izdal.

3. Vsak priglaseni organ drugim priglasenim organom, ki izvajajo
podobne dejavnosti ugotavljanja skladnosti za iste vrste sistemov UL,
predlozi ustrezne informacije o vprasanjih v zvezi z negativnimi rezul-
tati ugotavljanja skladnosti, na zahtevo pa tudi v zvezi s pozitivnimi.

4.  Priglasitveni organi zagotavljajo zaupnost pridobljenih informacij
v skladu s ¢lenom 78.
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Clen 46
Odstopanje od postopka ugotavljanja skladnosti

1. Z odstopanjem od ¢lena 43 in na podlagi ustrezno utemeljene
zahteve lahko kateri koli organ za nadzor trga dovoli dajanje posebnih
visokotveganih sistemov UI na trg ali v uporabo na ozemlju zadevne
drzave ¢lanice iz izjemnih razlogov javne varnosti ali varstva Zivljenja
in zdravja ljudi, varstva okolja ter varstva klju¢nih industrijskih in infra-
strukturnih sredstev. To dovoljenje velja omejeno obdobje, dokler se
izvajajo potrebni postopki ugotavljanja skladnosti, ob upoStevanju
izjemnih razlogov, ki upravicujejo odstopanje. Ti postopki se zakljucijo
brez nepotrebnega odlasanja.

2.V ustrezno utemeljenih nujnih primerih iz izjemnih razlogov javne
varnosti ali v primeru posebne, precej$nje in neposredne groZnje za
zivljenje ali telesno varnost fizi¢nih oseb lahko organi za preprecevanje,
odkrivanje in preiskovanje kaznivih dejanj ali organi civilne zascite dajo
dolocen visokotvegani sistem Ul v uporabo brez dovoljenja iz odstavka
1, ¢e se za tako dovoljenje brez nepotrebnega odlasanja zaprosi med
uporabo ali po njej. Ce se dovoljenje iz odstavka 1 zavrne, se uporaba
visokotveganega sistema UI takoj ustavi, vsi rezultati in izhodni podatki,
ki izhajajo iz take uporabe, pa se takoj zavrzejo.

3.  Dovoljenje iz odstavka 1 se izda le, ¢e organ za nadzor trga
ugotovi, da visokotvegani sistem Ul izpolnjuje zahteve iz oddelka 2.
Organ za nadzor trga obvesti Komisijo in druge drzave clanice o vseh
dovoljenjih, izdanih na podlagi odstavkov 1 in 2. Ta obveznost ne
zajema obcutljivih operativnih podatkov v zvezi z dejavnostmi organov
za preprecevanje, odkrivanje in preiskovanje kaznivih dejanj.

4. Kadar v 15 koledarskih dneh po prejemu informacij iz odstavka 3
drzava ¢lanica ali Komisija ne poda nobenega ugovora glede dovoljenja,
ki ga je izdal organ za nadzor trga drZave clanice v skladu
z odstavkom 1, se Steje, da je dovoljenje upraviceno.

5. Kadar v 15 koledarskih dneh po prejemu obvestila iz odstavka 3
drzava ¢lanica poda ugovore zoper dovoljenje, ki ga je izdal organ za
nadzor trga druge drzave Clanice, ali kadar Komisija meni, da je dovo-
ljenje v nasprotju s pravom Unije ali da je sklep drzav ¢lanic glede
skladnosti sistema iz odstavka 3 neutemeljen, se Komisija brez odla-
Sanja posvetuje z zadevno drzavo cClanico. Z zadevnimi operaterji se
posvetuje in ti imajo moznost, da predstavijo svoja stalisa. Glede na
to Komisija odloci, ali je dovoljenje upravi¢eno. Komisija svojo odlo-
Citev sporoci zadevnim drzavam ¢lanicam in ustreznim operaterjem.

6. Kadar Komisija meni, da je dovoljenje neupraviceno, ga organ za
nadzor trga zadevne drzave Clanice umakne.
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7.  Za visokotvegane sisteme Ul, povezane s proizvodi, zajetimi
v harmonizacijski zakonodaji Unije iz Priloge I, oddelek A, se upora-
bljajo samo odstopanja od ugotavljanja skladnosti, dolo¢ena v navedeni
harmonizacijski zakonodaji Unije.

Clen 47

EU izjava o skladnosti

1. Ponudnik za vsak visokotvegani sistem Ul sestavi strojno berljivo,
fizi¢no ali elektronsko podpisano pisno EU izjavo o skladnosti in jo
hrani za potrebe pristojnih nacionalnih organov ter jim jo daje na voljo
Se 10 let po tem, ko je bil visokotvegani sistem Ul dan na trg ali
v uporabo. V EU izjavi o skladnosti se opredeli, za kateri visokotvegani
sistem Ul je bila sestavljena. Na zahtevo se ustreznim pristojnim nacio-
nalnim organom predlozi izvod EU izjave o skladnosti.

2.V EU izjavi o skladnosti se navede, da zadevni visokotvegani
sistem UI izpolnjuje zahteve iz oddelka 2. EU izjava o skladnosti
vsebuje informacije iz Priloge V in se prevede v jezik, ki ga pristojni
nacionalni organi drzav clanic, v katerih je visokotvegani sistem UI dan
na trg ali je omogocena dostopnost do njega, zlahka razumejo.

3. Kadar za visokotvegane sisteme Ul velja druga harmonizacijska
zakonodaja Unije, v skladu s katero se zahteva tudi EU izjava o sklad-
nosti, se pripravi enotna EU izjava o skladnosti za pravo Unije, ki se
uporablja za visokotvegani sistem UI. Ta izjava vsebuje vse informacije,
s katerimi se ugotovi, na katero harmonizacijsko zakonodajo Unije se
izjava nanasa.

4. S pripravo EU izjave o skladnosti ponudnik prevzame odgovor-
nost za skladnost z zahtevami iz oddelka 2. Ponudnik EU izjavo o sklad-
nosti, ¢e je to primerno, posodablja.

5. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov v skladu s ¢lenom 97, da se spremeni Priloga V, s posodobitvijo
vsebine EU izjave o skladnosti iz navedene priloge, da se uvedejo
elementi, potrebni zaradi tehni¢nega napredka.

Clen 48
Oznaka CE

1. Za oznako CE veljajo splosna nacela iz ¢lena 30 Uredbe (ES)
§t. 765/2008.

2. Za visokotvegane sisteme Ul, ki se zagotavljajo digitalno, se digi-
talna oznaka CE uporablja le, ¢e je do nje mogoce enostavno dostopati
prek vmesnika, prek katerega se dostopa do tega sistema, ali prek lahko
dostopne strojno berljive kode ali drugega elektronskega sredstva.

3. Oznaka CE se vidno, ¢itljivo in neizbrisno namesti na visokotve-
gane sisteme Ul Kadar to ni mogoce ali ni upravieno zaradi znacil-
nosti visokotveganega sistema Ul, se oznaka namesti bodisi na emba-
laZo ali na prilozeno dokumentacijo.
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4. Kadar je to primerno, oznaki CE sledi identifikacijska Stevilka
priglaSenega organa, odgovornega za postopke ugotavljanja skladnosti
iz Clena 43. Identifikacijsko Stevilko priglasenega organa pritrdi organ
sam ali pa jo na podlagi njegovih navodil pritrdi ponudnik ali njegov
pooblascéeni zastopnik. Identifikacijska Stevilka se navede tudi v promo-
cijskem gradivu, v katerem je omenjeno, da visokotvegani sistem Ul
izpolnjuje zahteve za oznako CE.

5. Kadar visokotvegane sisteme Ul ureja drugo pravo Unije, ki prav
tako doloca namestitev oznake CE, se na tej oznaki navede, da viso-
kotvegani sistem Ul izpolnjuje tudi zahteve tega drugega prava.

Clen 49

Registracija

1.  Pred dajanjem visokotveganega sistema Ul iz Priloge III, z izjemo
visokotveganih sistemov Ul iz Priloge III, tocka 2, na trg ali v uporabo
ponudnik ali, kadar je to ustrezno, pooblasceni zastopnik sebe in svoj
sistem registrira v podatkovni zbirki EU iz ¢lena 71.

2. Pred dajanjem sistema UI, za katerega je ponudnik ugotovil, da
v skladu s ¢lenom 6(3) ne Steje za visokotvegan, na trg ali v uporabo
ponudnik ali, kadar je to ustrezno, pooblasceni zastopnik sebe in nave-
deni sistem registrira v podatkovni zbirki EU iz ¢lena 71.

3.  Pred dajanjem v uporabo ali pred uporabo visokotveganega
sistema Ul iz Priloge III, z izjemo visokotveganih sistemov Ul iz
Priloge 111, toc¢ka 2, se uvajalci, ki so javni organi, ali institucije, organi,
uradi ali agencije Unije ali osebe, ki delujejo v njihovem imenu, regi-
strirajo, izberejo sistem in registrirajo njegovo uporabo v podatkovni
zbirki EU iz €lena 71.

4.  Za visokotvegane sisteme Ul iz Priloge III, tocke 1, 6 in 7, na
podro¢ju preprecevanja, odkrivanja in preiskovanja kaznivih dejanj,
migracij, azila in upravljanja nadzora meja se registracija iz odstavkov
1, 2 in 3 tega ¢lena izvede v varnem nejavnem delu podatkovne zbirke
EU iz ¢lena 71 in vkljucuje le naslednje informacije, kot je ustrezno, iz:

(a) Priloge VIII, oddelek A, tocke 1 do 10, razen toc¢k 6, 8 in 9;

(b) Priloge VIII, oddelek B, tocke 1 do 5 ter tocki 8 in 9;

(c) Priloge VIII, oddelek C, tocke 1 do 3;

(d) Priloge IX, to¢ke 1, 2, 3 in 5.

Dostop do ustreznih omejenih delov podatkovne zbirke EU iz prvega
pododstavka tega odstavka imajo samo Komisija in nacionalni organi iz
Clena 74(8).

5. Visokotvegani sistemi Ul iz Priloge III, tocka 2, se registrirajo na
nacionalni ravni.
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POGLAVIJE 1V

OBVEZNOSTI PONUDNIKOV IN UVAJALCEV  NEKATERIH
SISTEMOV Ul GLEDE PREGLEDNOSTI

Clen 50

Obveznosti ponudnikov in uvajalcev nekaterih sistemov UI glede
preglednosti

1. Ponudniki zagotovijo, da so sistemi UI, namenjeni neposredni
interakciji s fizicnimi osebami, zasnovani in razviti tako, da so zadevne
fizicne osebe obvescene, da so v interakciji s sistemom UI, razen ce je
to oCitno z vidika razmeroma dobro obvescene, pozorne in preudarne
fizi¢ne osebe ob upostevanju okolis¢in in konteksta uporabe. Ta obvez-
nost se ob upostevanju ustreznih zaséitnih ukrepov za pravice in svobo-
$¢ine tretjih oseb ne uporablja za sisteme Ul, ki so z zakonom odobreni
za odkrivanje, preprecevanje, preiskovanje ali pregon kaznivih dejanj,
razen Ce so ti sistemi na voljo javnosti za prijavo kaznivega dejanja.

2. Ponudniki sistemov UI, vkljucno s sistemi Ul za splosne namene,
ki ustvarjajo sinteticno zvocno, slikovno, video ali besedilno vsebino,
zagotovijo, da so izhodni podatki sistema Ul oznaceni v strojno berljivi
obliki in jih je mogoce prepoznati kot umetno ustvarjene ali prirejene.
Ponudniki zagotovijo, da so njihove tehni¢ne resitve ucinkovite, intero-
perabilne, robustne in zanesljive, kolikor je to tehnic¢no izvedljivo, pri
¢emer upoStevajo posebnosti in omejitve razli¢nih vrst vsebin, stroSke
izvajanja in splo$no priznane najsodobnejSe tehnoloske dosezke, kar se
lahko odraza v ustreznih tehni¢nih standardih. Ta obveznost se ne
uporablja, kolikor sistemi UI zagotavljajo podporno funkcijo za stan-
dardno urejanje ali ne spreminjajo bistveno vhodnih podatkov, ki jih
zagotovi uvajalec, ali njihove semantike ali kadar so z zakonom dovo-
ljeni za odkrivanje, prepreCevanje, preiskovanje ali pregon kaznivih
dejanj.

3. Uvajalci sistema za prepoznavanje Custev ali sistema za biome-
tricno kategorizacijo o delovanju sistema obvestijo fizicne osebe, ki so
mu izpostavljene, in obdelujejo osebne podatke v skladu z ured-
bama (EU) 2016/679 in (EU) 2018/1725 ter Direktivo (EU) 2016/680,
kot je ustrezno. Ta obveznost se ob upoStevanju ustreznih za$¢itnih
ukrepov za pravice in svobos§Cine tretjih oseb ter v skladu s pravom
Unije ne uporablja za sisteme UI, ki se uporabljajo za biometri¢no
kategorizacijo in prepoznavanje Custev ter so z zakonom dovoljeni za
odkrivanje, preprecevanje ali preiskovanje kaznivih dejanj.

4. Uvajalci sistema UI, ki ustvarja ali prireja slikovno, zvocno ali
video vsebino, ki je globoki ponaredek, morajo razkriti, da je bila
vsebina umetno ustvarjena ali prirejena. Ta obveznost se ne uporablja,
kadar je uporaba zakonsko dovoljena za odkrivanje, preprecevanje,
preiskovanje ali pregon kaznivih dejanj. Kadar je vsebina del ocitno
umetnis$kega, ustvarjalnega, satiriCnega, fiktivnega ali podobnega dela
ali programa, so obveznosti glede preglednosti iz tega odstavka omejene
na razkritje obstoja take ustvarjene ali prirejene vsebine na ustrezen
nacin, ki ne ovira prikazovanja ali uzivanja dela.
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Uvajalci sistema UI, ki ustvarja ali prireja besedilo, ki se objavi
z namenom obve$canja javnosti o zadevah javnega interesa, morajo
razkriti, da je bilo besedilo umetno ustvarjeno ali prirejeno. Ta obvez-
nost se ne uporablja, kadar je uporaba zakonsko dovoljena za odkri-
vanje, preprecevanje, preiskovanje ali pregon kaznivih dejanj ali kadar
je bila vsebina, ustvarjena z Ul, predmet ¢loveske preverbe ali uredni-
Skega pregleda in kadar ima fizi¢na ali pravna oseba urednisko odgo-
vornost za objavo vsebine.

5. Informacije iz odstavkov 1 do 4 se dajo na voljo zadevnim fizi-
¢nim osebam na jasen in razpoznaven nacdin ter najpozneje ob prvi
interakciji ali izpostavljenosti. Informacije morajo biti skladne z veljav-
nimi zahtevami glede dostopnosti.

6. Odstavki 1 do 4 ne vplivajo na zahteve in obveznosti iz
poglavja III in ne posegajo v druge obveznosti glede preglednosti, ki
so za uvajalce sistemov UI dolocene v pravu Unije ali nacionalnem
pravu.

7.  Komisija spodbuja in olajSuje pripravo kodeksov prakse na ravni
Unije, da se olajsa ucinkovito izvajanje obveznosti glede odkrivanja,
strojno berljivega in vidnega oznacevanja umetno ustvarjenih ali prire-
jenih vsebin. Komisija, ki v ¢im vecji meri upoSteva mnenje Odbora,
v skladu s postopkom iz Clena 56(6) oceni, ali je pristop k tem
kodeksom ravnanja ustrezen za zagotovitev izpolnjevanja obveznosti
iz odstavkov 2 in 4 tega ¢lena. Ce meni, da je kodeks prakse neustrezen,
lahko Komisija sprejme izvedbeni akt, s katerim dolo¢i skupna pravila
za izvajanje navedenih obveznosti v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 98(2).

POGLAVIJE V
MODELI UI ZA SPLOSNE NAMENE

ODDELEK 1

Pravila za razvr§canje

Clen 51

Razvrstitev modelov UI za sploSne namene kot modelov Ul za
splosne namene s sistemskim tveganjem

1. Model Ul za sploSne namene se razvrsti kot model UI za sploSne
namene s sistemskim tveganjem, Ce izpolnjuje katerega od naslednjih
pogojev:

(a) ima »C2 zmogljivosti z velikim vplivom <, ocenjene na podlagi
ustreznih tehni¢nih orodij in metodologij, vklju¢no s kazalniki in
» C2 referencnimi vrednostmi «;

(b) ima zmogljivosti ali ucinek, ki so enakovredni tistim iz toc¢ke (a), ob
upostevanju meril iz Priloge XIII, na podlagi odlo¢itve Komisije, in
sicer po uradni dolznosti ali na podlagi kvalificiranega opozorila
znanstvenega odbora.
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2. Za model Ul za sploSne namene se predpostavlja, da ima
» C2 zmogljivosti z velikim vplivom < na podlagi odstavka 1, tocka
(a), kadar je skupna koli¢ina izracuna, uporabljena za njegovo ucenje,
merjeno z operacijami s plavajoco vejico, ve&ja od 10%°.

3.  Komisija sprejme delegirane akte v skladu s ¢lenom 97 za spre-
membo pragov iz odstavkov 1 in 2 tega cClena ter dopolnitev
P C2 referencnih vrednosti 4 in kazalnikov glede na tehnoloski razvoj,
ki zadeva na primer algoritemske izboljSave ali ve¢jo ucinkovitost
strojne opreme, kadar je to potrebno, da bi bili v teh pragovih uposte-
vani najsodobnejsi tehnoloski dosezki.

Clen 52
Postopek

1. Kadar model UI za splo$ne namene izpolnjuje pogoj iz ¢lena 51(1),
tocka (a), zadevni ponudnik o tem nemudoma, v vsakem primeru pa
v dveh tednih po izpolnitvi te zahteve ali po tem, ko je znano, da bo
izpolnjena, uradno obvesti Komisijo. To uradno obvestilo vkljucuje
informacije, iz katerih je razvidno, da je ustrezna zahteva izpolnjena.
Ce Komisija ugotovi, da model Ul za sploine namene predstavlja
sistemska tveganja, o katerih ni bila uradno obvescena, se lahko odlo¢i,
da ga bo oznacila za model s sistemskim tveganjem.

2. Ponudnik modela Ul za splo$ne namene, ki izpolnjuje pogoj iz
Clena 51(1), tocka (a), lahko ob uradnem obvestilu predlozi dovolj
utemeljene argumente, s katerimi dokaze, da model UI za sploSne
namene izjemoma, Ceprav izpolnjuje navedeno zahtevo, zaradi svojih
posebnih znacilnosti ne predstavlja sistemskih tveganj in zato ne bi
smel biti razvrs¢en kot model UI za splosne namene s sistemskim
tveganjem.

3. Kadar Komisija ugotovi, da argumenti, predloZzeni na podlagi
odstavka 2, niso dovolj utemeljeni in da zadevni ponudnik ni mogel
dokazati, da model UI za splo$ne namene zaradi svojih posebnih znacil-
nosti ne predstavlja sistemskih tveganj, te argumente zavrne, model Ul
za splos$ne namene pa se Steje za model Ul za splosne namene s sistem-
skim tveganjem.

4.  Komisija lahko na podlagi meril iz Priloge XIII po uradni dolz-
nosti ali na podlagi kvalificiranega opozorila znanstvenega odbora na
podlagi ¢lena 90(1), toc¢ka (a), model Ul za sploSne namene oznaci za
model, ki predstavlja sistemska tveganja.

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov
v skladu s ¢lenom 97, da spremeni Prilogo XIII, s tem da dolo¢i in
posodobi merila iz navedene priloge.
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5. Komisija na obrazloZeno zahtevo ponudnika, katerega model je bil
oznacen za model Ul za splosne namene s sistemskim tveganjem na
podlagi odstavka 4, uposteva zahtevo in se lahko odloci, da ponovno
oceni, ali se lahko za model Ul za splosne namene Se vedno Steje, da
predstavlja sistemska tveganja na podlagi meril iz Priloge XIII. Taka
zahteva vsebuje objektivne, podrobne in nove razloge, ki so se pojavili
po odlocitvi glede oznalitve. Ponudniki ponovne ocene ne morejo
zahtevati prej kot Sest mesecev po odloCitvi glede oznacitve. Kadar se
Komisija po ponovni oceni odlo¢i, da bo ohranila oznacitev modela Ul
za splosne namene s sistemskim tveganjem, ponudniki ponovne zahteve
ne morejo zahtevati prej kot Sest mesecev po tej odlocitvi.

6. Komisija zagotovi objavo seznama modelov Ul za splosne namene
s sistemskim tveganjem in ga posodablja, ne da bi pri tem posegala
v potrebo po spoStovanju in varstvu pravic intelektualne lastnine in
zaupnih poslovnih informacij ali poslovnih skrivnosti v skladu s pravom
Unije in nacionalnim pravom.

ODDELEK 2

Obveznosti, naloZene ponudnikom modelov Ul za splo§ne namene

Clen 53

Obveznosti, naloZene ponudnikom modelov UI za splosSne namene

1. Ponudniki modelov UI za splo$ne namene:

(a) pripravijo in posodabljajo tehni¢no dokumentacijo modela, vkljucno
s postopkom ucenja in testiranja ter rezultati njegovega ocenjevanja,
ki vsebuje vsaj informacije iz Priloge XI, da se na zahtevo predlozi
Uradu za Ul in pristojnim nacionalnim organom;

(b) pripravijo, posodabljajo in dajejo na voljo informacije in dokumen-
tacijo za ponudnike sistemov UI, ki nameravajo model Ul za
sploSne namene integrirati v svoje sisteme UL Brez poseganja
v potrebo po spostovanju in varstvu pravic intelektualne lastnine
in zaupnih poslovnih informacij ali poslovnih skrivnosti v skladu
s pravom Unije in nacionalnim pravom informacije in dokumenta-
cija:

(i) ponudnikom sistemov Ul omogocajo, da dobro razumejo
zmogljivosti in omejitve modela Ul za sploSne namene ter
izpolnjujejo svoje obveznosti na podlagi te uredbe, ter

(i1) vsebujejo vsaj elemente iz Priloge XII;

(c) vzpostavijo politiko za doseganje skladnosti s pravom Unije o avtor-
skih in sorodnih pravicah, zlasti za opredelitev in spostovanje, tudi
z najsodobnejSimi tehnologijami, pridrzanj pravic, izraZzenih na
podlagi ¢lena 4(3) Direktive (EU) 2019/790;

(d) v skladu s predlogo, ki jo zagotovi Urad za UI, pripravijo in obja-
vijo dovolj podroben povzetek vsebine, ki se uporablja za ucenje
modela Ul za splosne namene.
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2. Obveznosti iz odstavka 1, tocki (a) in (b), ne veljajo za ponudnike
modelov UI, ki so bili objavljeni na podlagi proste in odprtokodne
licence, ki omogoca dostop do modela, njegovo uporabo, spreminjanje
in distribucijo ter katere parametri, vkljuéno z utezmi, ™ C2 informaci-
jami o arhitekturi modela € in informacijami o uporabi modela, so
javno dostopni. Ta izjema se ne uporablja za modele Ul za splosne
namene s sistemskimi tveganji.

3. Ponudniki modelov Ul za sploSne namene pri izvajanju svojih
pristojnosti in pooblastil na podlagi te uredbe po potrebi sodelujejo
s Komisijo in pristojnimi nacionalnimi organi.

4. Ponudniki modelov UI za splosne namene se lahko do objave
harmoniziranega standarda zanaSajo na kodekse prakse v smislu
Clena 56, da dokazejo skladnost z obveznostmi iz odstavka 1 tega ¢lena.
Izpolnjevanje evropskih harmoniziranih standardov zagotavlja ponud-
nikom domnevo o skladnosti, kadar ti standardi zajemajo te obveznosti.
Ponudniki modelov UI za sploSne namene, ki ne upostevajo odobrenega
kodeksa prakse ali ne izpolnjujejo evropskega harmoniziranega stan-
darda, dokazejo, da imajo druge ustrezne nacine za zagotavljanje sklad-
nosti, ki jih oceni Komisija.

5. Da se olajsa skladnost s Prilogo XI, zlasti s toc¢ko 2(d) in (e) nave-
dene priloge, se na Komisijo prenese pooblastilo za sprejemanje dele-
giranih aktov v skladu s ¢lenom 97, v katerih se podrobno opredelijo
metodologije merjenja in izracunavanja, da se omogoci primerljiva in
preverljiva dokumentacija.

6. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov v skladu s ¢lenom 97(2) za spremembo prilog XI in XII glede
na hiter tehnoloski razvoj.

7.  Vse informacije ali dokumentacija, pridobljene na podlagi tega
¢lena, vkljuéno s poslovnimi skrivnostmi, se obravnavajo v skladu
z obveznostmi glede zaupnosti iz ¢lena 78.

Clen 54

Pooblascéeni zastopniki ponudnikov modelov Ul za sploSne namene

1.  Ponudniki s sedezem v tretji drzavi pred dajanjem modela Ul za
splos$ne namene na trg Unije s pisnim pooblastilom imenujejo pooblas-
cenega zastopnika s sedezem v Uniji.

2. Ponudnik svojemu pooblaséenemu zastopniku omogoci, da opra-
vlja naloge, doloCene v pooblastilu, ki ga prejme od ponudnika.

3. Pooblasceni zastopnik opravlja naloge, dolocene v pooblastilu, ki
ga prejme od ponudnika. Uradu za Ul na njegovo zahtevo predlozi
izvod pooblastila, in sicer v enem od uradnih jezikov institucij Unije.
Za namene te uredbe pooblastilo pooblas¢enemu zastopniku omogoca,
da opravlja naslednje naloge:
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(a) preveri, ali je bila tehni¢na dokumentacija, dolocena v Prilogi XI,
pripravljena in ali je ponudnik izpolnil vse obveznosti iz Clena 53
in, kadar je ustrezno, Clena 55;

(b) hrani izvod tehni¢ne dokumentacije, dolocene v Prilogi XI, da je za
obdobje 10 let po tem, ko je bil model UI za splo$ne namene dan
na trg, na voljo Uradu za UI in pristojnim nacionalnim organom, ter
kontaktne podatke ponudnika, ki je imenoval pooblas¢enega
zastopnika;

(¢) Uradu za UI na obrazlozeno zahtevo zagotovi vse informacije in
dokumentacijo, vklju¢no s tistimi iz tocke (b), s katerimi dokaze, da
izpolnjuje obveznosti iz tega poglavja;

(d) na obrazlozeno zahtevo sodeluje z Uradom za UI in pristojnimi
nacionalnimi organi pri vseh ukrepih, ki jih slednji sprejmejo
v zvezi z modelom UI za sploSne namene s sistemskimi tveganji,
tudi kadar je model vkljuéen v sisteme UI, dane na trg ali v uporabo
v Uniji.

4. Na podlagi pooblastila je pooblasceni zastopnik pooblascen, da
lahko Urad za UI ali pristojni organi nanj, poleg ponudnika ali namesto
njega, naslovijo vsa vpraSanja, povezana z zagotavljanjem skladnosti
s to uredbo.

5. Pooblasceni zastopnik odpove pooblastilo, ¢e meni ali utemeljeno
domneva, da ponudnik ravna v nasprotju s svojimi obveznostmi na
podlagi te uredbe. V takem primeru tudi nemudoma obvesti Urad za
UI o odpovedi pooblastila in o razlogih zanjo.

6. Obveznost iz tega Clena ne velja za ponudnike modelov Ul za
splosne namene, ki so bili objavljeni na podlagi proste in odprtokodne
licence, ki omogoca dostop do modela, njegovo uporabo, spreminjanje
in distribucijo ter katere parametri, vkljuéno z utezmi, » C2 informaci-
jami o arhitekturi modela « in informacijami o uporabi modela, so
javno dostopni, razen ¢e modeli Ul za splosne namene predstavljajo
sistemska tveganja.

ODDELEK 3

Obveznosti ponudnikov modelov Ul za sploSne namene s sistemskim
tveganjem

Clen 55

Obveznosti ponudnikov modelov Ul za sploSne namene s sistemskim
tveganjem

1. Poleg obveznosti iz ¢lenov 53 in 54 ponudniki modelov UI za
splosne namene s sistemskim tveganjem:

(a) izvedejo ocene modelov v skladu s standardiziranimi protokoli in
orodji, ki uposStevajo najsodobnejSe tehnoloske dosezke, vkljuc¢no
z izvajanjem in dokumentiranjem testiranja modelov po nacelu
kontradiktornosti z namenom prepoznavanja in zmanjSanja sistem-
skega tveganja;
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(b) ocenijo in zmanjSajo morebitna sistemska tveganja na ravni Unije,
vkljuéno z njihovimi viri, ki lahko izhajajo iz razvoja, dajanja na trg
ali uporabe modelov Ul za sploSne namene s sistemskim tveganjem;

(c) spremljajo in dokumentirajo resne incidente ter informacije o njih in
morebitne P C1 korektivne ukrepe € za njihovo odpravo brez
nepotrebnega odlasanja sporocajo Uradu za Ul in po potrebi
pristojnim nacionalnim organom;

(d) zagotavljajo ustrezno raven kibernetske zascite za model Ul za
splosne namene s sistemskim tveganjem in fizi¢no infrastrukturo
modela.

2. Ponudniki modelov Ul za splosne namene s sistemskim tveganjem
se lahko do objave harmoniziranega standarda zanasajo na kodekse
prakse v smislu Clena 56, da dokaZejo skladnost z obveznostmi iz
odstavka 1 tega Clena. Izpolnjevanje evropskih harmoniziranih stan-
dardov zagotavlja ponudnikom domnevo o skladnosti, kadar ti standardi
zajemajo te obveznosti. Ponudniki modelov Ul za splosne namene
s sistemskim tveganjem, ki ne upostevajo odobrenega kodeksa prakse
ali ne izpolnjujejo evropskega harmoniziranega standarda, dokazejo, da
imajo druge ustrezne nacine za zagotavljanje skladnosti, ki jih oceni
Komisija.

3.  Vse informacije ali dokumentacija, pridobljene na podlagi tega
¢lena, vkljuéno s poslovnimi skrivnostmi, se obravnavajo v skladu
z obveznostmi glede zaupnosti iz ¢lena 78.

ODDELEK 4

Kodeksi prakse

Clen 56
Kodeksi prakse

1. Urad za Ul spodbuja in olajSuje pripravo kodeksov prakse na ravni
Unije, da bi prispeval k pravilni uporabi te uredbe ob upoStevanju
mednarodnih pristopov.

2. Urad za Ul in Odbor si prizadevata zagotoviti, da kodeksi prakse
zajemajo vsaj obveznosti iz ¢lenov 53 in 55, vkljuéno z naslednjimi
elementi:

(a) nacini za zagotavljanje, da se informacije iz ¢lena 53(1), tocki (a) in
(b), posodabljajo glede na trzni in tehnoloski razvoj;

(b) ustrezno ravnjo podrobnosti za povzetek o vsebini, ki se uporablja
za ucenje;

(c) opredelitvijo vrste in narave sistemskih tveganj na ravni Unije, po
potrebi vklju¢no z njihovimi viri;
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(d) ukrepi, postopki in nacini za oceno in obvladovanje sistemskih
tveganj na ravni Unije, vklju¢no s pripadajo¢o dokumentacijo, ki
so sorazmerni s tveganji, uposStevajo njihovo resnost in verjetnost ter
upostevajo posebne izzive pri obvladovanju teh tveganj glede na
mozne nacine, na katere se lahko taka tveganja pojavijo in udejanijo
vzdolz verige vrednosti Ul.

3.  Urad za Ul lahko k sodelovanju pri pripravi kodeksov prakse
povabi vse ponudnike modelov Ul za sploSne namene in ustrezne
pristojne nacionalne organe. V procesu lahko sodelujejo organizacije
civilne druzbe, industrija, akademski krogi in drugi ustrezni delezniki,
kot so ponudniki nizje v verigi in neodvisni strokovnjaki.

4. Urad za Ul in Odbor si prizadevata zagotoviti, da kodeksi prakse
jasno dolo¢ajo njune posebne cilje in vsebujejo zaveze ali ukrepe, po
potrebi tudi kljune kazalnike uspeS$nosti, da se zagotovi doseganje teh
ciljev, ter da so v njih ustrezno upoStevani potrebe in interesi vseh
zainteresiranih strani na ravni Unije, tudi oseb, ki jih to zadeva.

5. Urad za Ul si prizadeva zagotoviti, da mu sodelujoci pri kodeksu
prakse redno poro¢ajo o uresniCevanju zavez in sprejetih ukrepov ter
posledi¢nih rezultatih, po potrebi tudi glede na kljucne kazalnike uspes-
nosti. V kljuénih kazalnikih uspes$nosti in obveznostih porocanja se
odrazajo razlike v velikosti in zmogljivosti razlicnih sodelujocih.

6. Komisija in Odbor redno spremljata in ocenjujeta, kako sodelujoci
dosegajo cilje kodeksov prakse in kako prispevajo k pravilni uporabi te
uredbe. Komisija ob kar najvecjem upostevanju mnenja Odbora oceni,
ali kodeksi prakse zajemajo obveznosti iz ¢lenov 53 in 55, ter redno
spremlja in ocenjuje doseganje ciljev v zvezi s tem. Komisija objavi
svojo oceno ustreznosti kodeksov prakse.

7. Urad za UI lahko povabi vse ponudnike modelov UI za splosne
namene, da pristopijo h kodeksom prakse. Za ponudnike modelov Ul za
sploSne namene, ki ne predstavljajo sistemskih tveganj, je pristop lahko
omejen na obveznosti iz ¢lena 53, razen e izrecno izrazijo svoj interes
za pristop k celotnemu kodeksu.

8. Urad za UI po potrebi spodbuja in olajsuje pregled in prilagoditev
kodeksov prakse, zlasti glede na nastajajo¢e standarde. Urad za Ul
pomaga ocenjevati razpolozljive standarde.

9.  Kodeksi prakse se pripravijo najpozneje do 2. maja 2025. Urad za
Ul sprejme potrebne ukrepe, vkljuéno s povabilom ponudnikom na
podlagi odstavka 7.
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Ce kodeksa prakse do 2. avgusta 2025 ni mogoée dokonéati ali &e Urad
za Ul na podlagi svoje ocene na podlagi odstavka 6 tega ¢lena meni, da
ni ustrezen, lahko Komisija z izvedbenimi akti dolo¢i skupna pravila za
izvajanje obveznosti iz ¢lenov 53 in 55, vklju¢no z elementi iz odstavka
2 tega Clena. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom
pregleda iz ¢lena 98(2).

POGLAVIJE VI
UKREPI V PODPORO INOVACIJAM

Clen 57

Regulativni peskovniki za Ul

1. Drzave clanice zagotovijo, da njihovi pristojni organi na nacio-
nalni ravni vzpostavijo vsaj en regulativni peskovnik za UI, ki zacne
delovati najpozneje 2. avgusta 2027. Ta peskovnik se lahko vzpostavi
skupaj s pristojnimi organi drugih drzav ¢lanic. Komisija lahko za vzpo-
stavitev in delovanje regulativnih peskovnikov za UI zagotovi tehni¢no
podporo, svetovanje in orodja.

Obveznost iz prvega pododstavka se lahko izpolni tudi s sodelovanjem
v obstojeCem peskovniku, ¢e tako sodelovanje zagotavlja enakovredno
nacionalno zastopanost sodelujocih drzav ¢lanic.

2. Na regionalni ali lokalni ravni ali skupaj s pristojnimi organi
drugih drzav clanic se lahko vzpostavijo tudi dodatni regulativni
peskovniki za UL

3.  Evropski nadzornik za varstvo podatkov lahko vzpostavi regula-
tivni peskovnik za Ul za institucije, organe, urade in agencije Unije.
V ta namen se sklici na pristojne nacionalne organe v tem poglavju
razumejo kot sklici na Evropskega nadzornika za varstvo podatkov.

3a.  Urad za Ul lahko vzpostavi regulativni peskovnik za Ul na ravni
Unije za sisteme Ul iz ¢lena 75(1). V ta namen se sklici na pristojne
nacionalne organe v tem poglavju po potrebi razumejo kot sklici na
Urad za Ul. Ta regulativni peskovnik za Ul se izvaja v tesnem sodelo-
vanju z ustreznimi pristojnimi organi, zlasti kadar se v regulativnem
peskovniku za Ul nadzoruje skladnost z zakonodajo Unije, ki ni ta
uredba, in MSP, vkljuéno z zagonskimi podjetji, in malim podjetjem
s srednje veliko trzno kapitalizacijo zagotavlja prednostni dostop.

Vzpostavitev regulativnega peskovnika za Ul na ravni Unije s strani
Urada za Ul ne posega v pristojnosti drzav ¢lanic, da vzpostavijo in
nadzorujejo regulativne peskovnike za sisteme UI pod svojim
nadzorom.
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4.  Drzave Clanice zagotovijo, da pristojni organi iz odstavkov 1 in 2
dodelijo zadostna sredstva za udinkovito in pravocasno izpolnjevanje
tega Clena. Kadar je primerno, pristojni nacionalni organi sodelujejo
z drugimi ustreznimi organi in lahko dopustijo udelezenost drugih
akterjev ekosistema UI. Ta ¢len ne vpliva na druge regulativne peskov-
nike, vzpostavljene na podlagi prava Unije ali nacionalnega prava.
Drzave c¢lanice zagotovijo ustrezno raven sodelovanja med organi, ki
nadzorujejo te druge peskovnike, in pristojnimi nacionalnimi organi.

5. Regulativni peskovniki za U, vzpostavljeni na podlagi tega ¢lena,
zagotavljajo nadzorovano okolje, ki spodbuja inovacije ter omogoca
razvoj, ucenje, testiranje in validacijo inovativnih sistemov Ul za
dolocen Cas, preden se dajo na trg ali v uporabo, na podlagi posebnega
nacrta peskovnika, o katerem se dogovorijo ponudniki ali potencialni
ponudniki in pristojni organi, s ¢imer se zagotovi, da so vzpostavljeni
ustrezni zaséitni ukrepi. Taki peskovniki lahko vkljuCujejo testiranje
v realnih razmerah, ki se v njih nadzoruje. Kadar je ustrezno, nacrt
peskovnika vkljucuje nacrt testiranja v realnih razmerah iz ¢lenov 60
in 60a.

6.  Pristojni organi v regulativnem peskovniku za Ul po potrebi zago-
tovijo smernice, nadzor in podporo, kar zadeva opredeljevanje tveganja —
zlasti za temeljne pravice, zdravje in varnost —, testiranje, ukrepe za
zmanjSanje tveganj in njihovo ucinkovitost glede na obveznosti in
zahteve iz te uredbe ter po potrebi iz drugega prava Unije in nacional-
nega prava, katerih uposStevanje se nadzoruje v peskovniku.

7.  Pristojni organi ponudnikom in potencialnim ponudnikom, ki
sodelujejo v regulativnem peskovniku za Ul, zagotovijo smernice o regu-
lativnih pricakovanjih ter o tem, kako izpolniti zahteve in obveznosti iz
te uredbe.

Pristojni organ na zahtevo ponudnika ali potencialnega ponudnika
sistema UI predlozi pisno dokazilo o dejavnostih, ki so bile uspe$no
izvedene v peskovniku. Predlozi tudi porocCilo o izstopu, v katerem
podrobno opiSe dejavnosti, izvedene v peskovniku, ter povezane rezul-
tate in ucne izide. Ponudniki lahko tako dokumentacijo uporabijo za to,
da s postopkom ugotavljanja skladnosti ali z ustreznimi dejavnostmi
nadzora trga dokazejo skladnost s to uredbo. V zvezi s tem organi za
nadzor trga in priglaseni organi pozitivno upostevajo porocila o izstopu
in pisna dokazila, ki jih predlozi pristojni nacionalni organ, da bi
v razumni meri pospesili postopke ugotavljanja skladnosti.

8. Komisija in Odbor sta ob upostevanju dolocb o zaupnosti iz
¢lena 78 in s soglasjem ponudnika ali potencialnega ponudnika pooblas-
¢ena za dostop do poro€il o izstopu in jih, ¢e je to primerno, upoStevata
pri izvajanju svojih nalog na podlagi te uredbe. Ce se ponudnik ali
potencialni ponudnik in pristojni nacionalni organ izrecno strinjata, se
lahko porocilo o izstopu objavi na enotni informacijski platformi iz tega
¢lena.
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9.  Namen vzpostavitve regulativnih peskovnikov za UI je prispevati
k naslednjim ciljem:

(a) izboljsanju pravne varnosti, da se doseze regulativna skladnost s to
uredbo ali po potrebi z drugim veljavnim pravom Unije in nacio-
nalnim pravom;

(b) podpiranju izmenjave najbolj§ih praks s sodelovanjem z organi,
vklju¢enimi v regulativni peskovnik za U,

(¢) spodbujanju inovacij in konkurenc¢nosti ter olajSanju razvoja ekosi-
stema UI;

(d) prispevanju k regulativnemu ucenju, ki temelji na dokazih;

(e) olajSanju in pospesitvi dostopa sistemov Ul do trga Unije, zlasti ¢e
so njihovi ponudniki MSP, vkljuéno z zagonskimi podjetji, in mala
podjetja s srednje veliko trzno kapitalizacijo.

10.  Ce inovativni sistemi UI vkljuéujejo obdelavo osebnih podatkov
ali kako drugace spadajo v nadzorno pristojnost drugih nacionalnih
organov ali pristojnih organov, ki zagotavljajo ali podpirajo dostop do
podatkov, pristojni nacionalni organi zagotovijo, da so pristojni organi
za varstvo podatkov in ti drugi nacionalni ali pristojni organi povezani
z delovanjem regulativnega peskovnika za UI in vkljuCeni v nadzor teh
vidikov v okviru svojih nalog in pooblastil.

11.  Regulativni peskovniki za UI ne vplivajo na pooblastila pristojnih
organov, ki nadzirajo peskovnike, za nadzor ali PC1 korektivne
ukrepe 4, tudi na regionalni ali lokalni ravni ne. Vsa pomembna
tveganja za zdravje in varnost ter temeljne pravice, prepoznana med
razvojem in testiranjem takih sistemov U, se ustrezno zmanj$ajo.
Nacionalni pristojni organi so pooblasceni, da zaCasno ali trajno preki-
nejo postopek testiranja ali sodelovanje v peskovniku, ¢e tveganj ni
mogoce ucinkovito zmanjSati, in o taki odloCitvi obvestijo Urad za
Ul. Nacionalni pristojni organi svoja nadzorna pooblastila izvajajo
v mejah ustreznega prava in pri izvajanju pravnih dolo¢b v zvezi z dolo-
¢enim projektom peskovnika za Ul uporabljajo svoja diskrecijska
pooblastila, da bi podprli inovacije na podro¢ju Ul v Uniji.

12.  Ponudniki in potencialni ponudniki, ki sodelujejo v regulativnem
peskovniku za Ul, so na podlagi veljavnega prava Unije in nacionalnega
prava o odgovornosti Se naprej odgovorni za Skodo, povzroceno tretjim
osebam zaradi eksperimentov, ki se izvajajo v peskovniku. Kadar pa
potencialni ponudniki spoStujejo posebni nacrt in pogoje za sodelovanje
ter v dobri veri sledijo smernicam nacionalnih pristojnih organov, organi
ne nalozijo upravnih kazni za krSitev te uredbe. Kadar so bili v nadzor
sistema Ul v peskovniku dejavno vkljuceni drugi pristojni organi, odgo-
vorni za drugo pravo Unije in nacionalno pravo, in so zagotovili smer-
nice za skladnost, se v zvezi s tem pravom ne nalozijo upravne kazni.

13.  Regulativni peskovniki za Ul so zasnovani in se izvajajo tako, da
po potrebi olajSujejo cezmejno sodelovanje med pristojnimi nacional-
nimi organi.
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14.  Pristojni nacionalni organi, Evropski nadzornik za varstvo poda-
tkov in Urad za Ul na ustrezen nacin in v okviru svojih pristojnosti
usklajujejo svoje dejavnosti in sodelujejo v okviru Odbora. Podpirajo
lahko skupno vzpostavitev in delovanje regulativnih peskovnikov za UI,
tudi v razliénih sektorjih, in izmenjujejo najboljSe prakse o sorodnih
zadevah.

15.  Pristojni nacionalni organi o vzpostavitvi peskovnika obvestijo
Urad za UI in Odbor ter ju lahko zaprosijo za podporo in smernice.
Urad za Ul objavi seznam nacrtovanih in obstojecih peskovnikov ter ga
posodablja, da bi spodbudil vecjo interakcijo v regulativnih peskovnikih
za Ul in ¢ezmejno sodelovanje.

16.  Pristojni nacionalni organi Uradu za Ul in Odboru predlozijo
letna porocila, najprej eno leto po vzpostavitvi regulativnega peskovnika
za U, nato pa vsako leto do njegove ukinitve, tako kot tudi konéno
porocilo. Ta porocila vsebujejo informacije o napredku in rezultatih
izvajanja teh peskovnikov, vklju¢no z najboljSimi praksami, incidenti,
pridobljenimi izku$njami in priporo€ili o njihovi vzpostavitvi ter po
potrebi o uporabi in morebitni reviziji te uredbe, vkljucno s povezanimi
delegiranimi in izvedbenimi akti, in o uporabi drugega prava Unije, ki
ga v peskovniku nadzorujejo pristojni organi. Pristojni nacionalni organi
ta letna porocila ali njihove povzetke objavijo na spletu. Komisija pri
izvajanju svojih nalog na podlagi te uredbe, kadar je primerno, uposteva
ta letna porocila.

17.  Komisija razvije enotni in namenski vmesnik, ki vsebuje vse
ustrezne informacije v zvezi z regulativnimi peskovniki za UI, da bi
lahko deleZniki vstopali v interakcijo z regulativnimi peskovniki za Ul
in vlagali poizvedbe pri pristojnih organih ter zaproSali za nezavezujoce
smernice glede skladnosti inovativnih proizvodov, storitev in poslovnih
modelov, ki vkljucujejo tehnologije Ul, v skladu s ¢lenom 62(1), tocka
(c). Komisija se po potrebi proaktivno usklajuje s pristojnimi nacional-
nimi organi.

Clen 58

Podrobnosti v zvezi z regulativnimi peskovniki za UI in njihovo
delovanje

1.  Da bi se izognili razdrobljenosti po Uniji, Komisija sprejme izved-
bene akte, v katerih doloCi podrobnosti za vzpostavitev, razvoj, izva-
janje, delovanje, upravljanje in nadzor regulativnih peskovnikov za UI.
Ti izvedbeni akti med drugim vkljucujejo skupna nacela o naslednjih
elementih:

(a) merilih za upravicenost in izbor za sodelovanje v regulativnem
peskovniku za UI;

(b) postopkih za vlogo, sodelovanje, spremljanje, izstop iz regulativ-
nega peskovnika za Ul in njegovo prenehanje, vkljucno z nacrtom
peskovnika in poro¢ilom o izstopu;

(¢) pogojih, ki veljajo za udeleZence;
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(d) podrobnih pravilih, ki se uporabljajo za upravljanje regulativnih
peskovnikov za Ul na podlagi ¢lena 57, tudi v zvezi z vkljuceva-
njem pristojnih organov za varstvo podatkov in nadzorom, ki ga
izvajajo, kadar je to ustrezno, ter usklajevanjem in sodelovanjem na
nacionalni ravni in ravni Unije.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 98(2).

2. Z izvedbenim aktom iz odstavka 1 se zagotovi:

(a) da so regulativni peskovniki za UI odprti za vse ponudnike in
potencialne ponudnike sistema UI, ki izpolnjujejo pregledna in
pravi¢na merila za upravicenost in izbor, in da pristojni nacionalni
organi vlagatelje obvestijo o svoji odloCitvi v treh mesecih od
vlozitve vloge;

(b) da regulativni peskovniki za Ul omogocajo Sirok in enak dostop ter
sledijo povprasevanju po sodelovanju; ponudniki ali potencialni
ponudniki lahko vloge predlozijo tudi v partnerstvih z uvajalci in
drugimi ustreznimi tretjimi osebami;

(c) da se s podrobnostmi in pogoji v zvezi z regulativnimi peskovniki
za Ul v najvec¢ji mozni meri podpira proznost, ki pristojnim nacio-
nalnim organom omogoca vzpostavitev in upravljanje njihovih regu-
lativnih peskovnikov za Ul,

(d) da je dostop do regulativnih peskovnikov za Ul za MSP, vkljucno
z zagonskimi podjetji, brezplacen, brez poseganja v izredne stroske,
ki jih lahko pristojni nacionalni organi izterjajo na posten in soraz-
meren nacin;

(e) da se ponudnikom ali potencialnim ponudnikom z uénimi izidi
regulativnih peskovnikov za Ul pomaga pri izpolnjevanju obvez-
nosti glede ugotavljanja skladnosti iz te uredbe in prostovoljni
uporabi kodeksov ravnanja iz Clena 95;

(f) da regulativni peskovniki za UI olajSujejo vkljuCevanje drugih
ustreznih akterjev v ekosistem UI, na primer priglaSenih organov
in organizacij za standardizacijo, MSP, vklju¢no z zagonskimi
podjetji, podjetij, inovatorjev, centrov za testiranje in eksperimenti-
ranje, raziskovalnih in eksperimentalnih laboratorijev ter evropskih
vozli§¢ za digitalne inovacije, centrov odli¢nosti, posameznih razi-
skovalcev, da bi omogocili in olajSali sodelovanje z javnim in
zasebnimi sektorji;

(g) da so postopki, procesi in upravne zahteve za vlogo, izbiro, sode-
lovanje in izstop iz regulativnega peskovnika za UI preprosti, lahko
razumljivi in jasno predstavljeni, da bi olajSali udelezbo MSP,
vkljuéno z zagonskimi podjetji, z omejenimi pravnimi in upravnimi
zmogljivostmi, ter da so racionalizirani po vsej Uniji, da bi prepre-
¢ili razdrobljenost in da bi bila udelezba v regulativnem peskovniku
za UL ki ga vzpostavi drzava Clanica ali evropski nadzornik za
varstvo podatkov, vzajemno in enotno priznana ter da bi imela
enake pravne ucinke po vsej Uniji;
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(h) da je sodelovanje v regulativnem peskovniku za Ul omejeno na
obdobje, ki je primerno glede na kompleksnost in obseg projekta
in ki ga lahko pristojni nacionalni organ podaljsa;

(1) da regulativni peskovniki za UI olajSujejo razvoj orodij in infra-
strukture za testiranje, primerjalno analizo, ocenjevanje in razlago
razseznosti sistemov Ul, ki so pomembne za regulativno ucenje, na
primer to¢nosti, robustnosti in kibernetske varnosti, pa tudi ukrepov
za zmanjSanje tveganj, kar zadeva temeljne pravice in druzbo na
splosno.

3. Potencialni ponudniki v regulativnih peskovnikih za UL, zlasti
MSP in zagonska podjetja, so po potrebi usmerjeni k storitvam pred
uvedbo, kot so smernice o izvajanju te uredbe, k drugim storitvam
z dodano vrednostjo, kot so pomo¢ pri dokumentih za standardizacijo
in certificiranju, centri za testiranje in eksperimentiranje, evropska
vozli§¢a za digitalne inovacije in centri odli¢nosti.

4.  Kadar pristojni nacionalni organi presojajo o odobritvi testiranja
v realnih razmerah, ki se nadzoruje v okviru regulativnega peskovnika
za Ul ki se vzpostavi na podlagi tega Clena, se z udeleZenci izrecno
dogovorijo o pogojih takega testiranja in zlasti o ustreznih zascitnih
ukrepih za varovanje temeljnih pravic, zdravja in varnosti. Kadar je
primerno, sodelujejo z drugimi pristojnimi nacionalnimi organi, da bi
zagotovili dosledne prakse po vsej Uniji.

Clen 59

Nadaljnja obdelava osebnih podatkov za razvoj dolocenih sistemov
Ul v javnem interesu v regulativnem peskovniku za Ul

1. 'V regulativnem peskovniku za Ul se osebni podatki, zakonito
zbrani za druge namene, lahko obdelujejo izkljuéno za namene razvoja,
ucenja in testiranja nekaterih sistemov UI v peskovniku, ¢e so izpolnjeni
vsi naslednji pogoji:

(a) javni organ ali druga fizi¢na ali pravna oseba razvije sisteme Ul za
zaSCito bistvenega javnega interesa na enem ali ve¢ naslednjih
podrocjih:

(i) javna varnost in javno zdravje, vkljuéno z odkrivanjem,
diagnosticiranjem, prepreevanjem, obvladovanjem in zdravlje-
njem bolezni ter izbolj$anjem sistemov zdravstvenega varstva;

(i1) visoka raven varstva in izboljSanje kakovosti okolja, ohranjanje
biotske raznovrstnosti, varstvo pred onesnazevanjem, ukrepi za
zeleni prehod ter blazitev podnebnih sprememb in prilagajanje
nanje;

(iii) trajnostna energija;

(iv) varnost in odpornost prometnih sistemov in mobilnosti, kritine
infrastrukture in omrezij;

(v) ucinkovitost in kakovost javne uprave in javnih storitev;



02024R1689 — SL — 27.07.2026 — 001.001 — 73

(b) obdelani podatki so potrebni za izpolnjevanje ene ali vec zahtev iz
poglavja III, oddelek 2, kadar teh zahtev ni mogoce ucinkovito
izpolniti z obdelavo anonimiziranih, sinteti¢nih ali drugih neosebnih
podatkov;

(c) obstajajo ucinkoviti mehanizmi za spremljanje, s katerimi se
ugotovi, ali se med eksperimentiranjem v peskovniku lahko pojavijo
velika tveganja za pravice in svobos§¢ine posameznikov, na katere se
nanasSajo osebni podatki, kot je navedeno v ¢lenu 35 Uredbe (EU)
2016/679 in ¢lenu 39 Uredbe (EU) 2018/1725, ter mehanizmi za
odzivanje, s katerimi se ta tveganja nemudoma zmanjsajo in se po
potrebi ustavi obdelava;

(d) vsi osebni podatki, ki se obdelujejo v okviru peskovnika, so v funk-
cionalno lo¢enem, izoliranem in zasCitenem okolju za obdelavo
podatkov pod nadzorom potencialnih ponudnikov, dostop do teh
podatkov pa imajo le pooblascene osebe;

(e) ponudniki lahko prvotno zbrane podatke delijo naprej le v skladu
s pravom Unije o varstvu podatkov; osebnih podatkov ustvarjenih
v peskovniku, ni mogoce deliti zunaj peskovnika;

(f) nobena obdelava osebnih podatkov v okviru peskovnika ne sme biti
podlaga za sprejetje ukrepov ali odlocitev, ki bi vplivali na posa-
meznike, na katere se nanasajo osebni podatki, niti ne sme vplivati
na uveljavljanje njihovih pravic, dolocenih v pravu Unije o varstvu
osebnih podatkov;

(g) vsi osebni podatki, obdelani v okviru peskovnika, so zascCiteni
z ustreznimi tehniénimi in organizacijskimi ukrepi in se izbrisejo,
ko se sodelovanje v peskovniku konca ali ko se izteCe obdobje
hrambe osebnih podatkov;

(h) dnevniki obdelave osebnih podatkov v okviru peskovnika se hranijo
ves Cas trajanja sodelovanja v peskovniku, razen ¢e je v pravu Unije
ali nacionalnem pravu doloceno drugace;

(1) celovit in podroben opis postopka in logike, na katerih temeljijo
ucenje, testiranje in validacijo sistema UI, se skupaj z rezultati
testiranja hrani kot del tehni¢ne dokumentacije iz Priloge IV;

(j) kratek povzetek projekta UI, razvitega v peskovniku, njegovi cilji in
pri¢akovani rezultati so objavljeni na spletiScu pristojnih organov; ta
obveznost ne zajema obcutljivih operativnih podatkov v zvezi
z dejavnostmi organov za preprecevanje, odkrivanje in preiskovanje
kaznivih dejanj, organov mejne kontrole in organov, pristojnih za
priseljevanje, ali azilnih organov.

2. Za namene prepreCevanja, preiskovanja, odkrivanja ali pregona
kaznivih dejanj ali izvrSevanja kazenskih sankcij, vkljucno z varovanjem
pred groznjami javni varnosti in njihovim prepreCevanjem, pod
nadzorom in odgovornostjo organov za preprecevanje, odkrivanje in
preiskovanje kaznivih dejanj obdelava osebnih podatkov v regulativnih
peskovnikih za UI temelji na posebnem pravu Unije ali nacionalnem
pravu in zanjo veljajo enaki kumulativni pogoji, kot so navedeni
v odstavku 1.
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3. Odstavek 1 ne posega v pravo Unije ali nacionalno pravo, ki
izkljuCuje obdelavo osebnih podatkov za druge namene, kot so izrecno
navedeni v tem pravu, pa tudi ne v pravo Unije ali nacionalno pravo, ki
doloca podlago za obdelavo osebnih podatkov, potrebno za namene
razvoja, testiranja ali ucenja inovativnih sistemov UI, ali katero koli
drugo pravno podlago, skladno s pravom Unije o varstvu osebnih
podatkov.

Clen 60

Testiranje visokotveganih sistemov UI v realnih razmerah zunaj
regulativnih peskovnikov za Ul

1. Testiranje visokotveganih sistemov Ul v realnih razmerah zunaj
regulativnih peskovnikov za UI lahko izvajajo ponudniki ali potencialni
ponudniki visokotveganih sistemov Ul s seznama v Prilogi III ali zajetih
v harmonizacijski zakonodaji Unije iz Priloge I, oddelek A, v skladu
s tem ¢lenom in nacrtom testiranja v realnih razmerah iz tega ¢lena, brez
poseganja v prepovedi na podlagi Clena 5.

Komisija z izvedbenimi akti dolo¢i podrobne elemente nacrta testiranja
v realnih razmerah. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom
pregleda iz ¢lena 98(2).

Ta odstavek ne posega v pravo Unije ali nacionalno pravo za testiranje
visokotveganih sistemov Ul, povezanih s proizvodi, zajetimi v harmoni-
zacijski zakonodaji Unije iz Priloge I, v realnih razmerah.

2. Ponudniki ali potencialni ponudniki lahko testiranje visokotve-
ganih sistemov UI iz Priloge III ali zajetih v harmonizacijski zakonodaji
Unije iz Priloge I, oddelek A, v realnih razmerah izvedejo kadar koli,
preden dajo visokotvegani sistem Ul na trg ali v uporabo, bodisi sami
bodisi v partnerstvu z enim ali ve¢ uvajalci ali potencialnimi uvajalci.

3. Testiranje visokotveganih sistemov Ul v realnih razmerah na
podlagi tega ¢lena ne posega v nobeno eticno presojo, ki se zahteva
v skladu s pravom Unije ali nacionalnim pravom.

4.  Ponudniki ali potencialni ponudniki lahko testiranje v realnih
razmerah izvajajo le, kadar so izpolnjeni vsi naslednji pogoji:

(a) ponudnik ali potencialni ponudnik je pripravil nacrt testiranja
v realnih razmerah in ga predloZzil organu za nadzor trga v drzavi
Clanici, v kateri se bo testiranje v realnih razmerah izvajalo;

(b) organ za nadzor trga v drzavi ¢lanici, v kateri se testiranje v realnih
razmerah izvaja, je odobril testiranje v realnih razmerah in nacrt
testiranja v realnih razmerah; kadar organ za nadzor trga ne odgo-
vori v 30 dneh, se Steje, da sta testiranje v realnih razmerah in nacrt
testiranja v realnih razmerah odobrena; kadar nacionalno pravo ne
doloca tihe odobritve, je za testiranje v realnih razmerah Se naprej
potrebno dovoljenje;
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(c) ponudnik ali potencialni ponudnik, z izjemo ponudnikov ali poten-
cialnih ponudnikov visokotveganih sistemov UI iz Priloge III, tocke
1, 6 in 7, na podrocju preprecevanja, odkrivanja in preiskovanja
kaznivih dejanj, migracij, azila in upravljanja nadzora meja ter viso-
kotveganih sistemov Ul iz Priloge III, tocka 2, je registriral testi-
ranje v realnih razmerah v skladu s ¢lenom 71(4) z vseevropsko
enotno identifikacijsko Stevilko in informacijami, dolo¢enimi
v Prilogi IX; ponudnik ali potencialni ponudnik visokotveganih
sistemov Ul iz to¢k 1, 6 in 7 Priloge III je na podrocjih preprece-
vanja, odkrivanja in preiskovanja kaznivih dejanj, migracij, azila in
upravljanja mejnega nadzora registriral testiranje v realnih razmerah
v varnem nejavnem delu podatkovne zbirke EU skladno
s Clenom 49(4), tocka (d), z vseevropsko enotno identifikacijsko
Stevilko in informacijami, doloCenimi v njej; ponudnik ali poten-
cialni ponudnik visokotveganih sistemov Ul iz tocke 2 Priloge III je
registriral testiranje v realnih razmerah v skladu s ¢lenom 49(5);

(d) ponudnik ali potencialni ponudnik, ki izvaja testiranje v realnih
razmerah, ima sedez v Uniji ali je imenoval pravnega zastopnika,
ki ima sedeZ v Uniji;

(e) podatki, zbrani in obdelani za namen testiranja v realnih razmerah,
se v tretje drzave prenesejo le, ¢e se izvajajo ustrezni in veljavni
za§Citni ukrepi na podlagi prava Unije;

(f) testiranje v realnih razmerah ne traja dlje, kot je potrebno, da se
dosezejo zadani cilji, v nobenem primeru pa ne presega Sestmese-
¢nega obdobja, ki se lahko podaljSa za dodatnih Sest mesecev, ce
ponudnik ali potencialni ponudnik o tem predhodno uradno obvesti
organ za nadzor trga in uradnemu obvestilu doda obrazlozitev
potrebe po takem podaljsanju;

(g) udelezenci testiranja v realnih razmerah, ki so osebe, ki pripadajo
ranljivim skupinam zaradi svoje starosti ali invalidnosti, so ustrezno
zasciteni;

(h) kadar ponudnik ali potencialni ponudnik testiranje v realnih
razmerah organizira v sodelovanju z enim ali ve¢ uvajalci ali poten-
cialnimi uvajalci, so bili slednji obveS€eni o vseh vidikih testiranja,
ki so pomembni za njihovo odlocitev za sodelovanje, in so prejeli
ustrezna navodila za uporabo sistema Ul iz ¢lena 13; ponudnik ali
potencialni ponudnik in uvajalec ali potencialni uvajalec sklenejo
sporazum, ki doloca njihove vloge in odgovornosti, da se zagotovi
skladnost z dolocbami za testiranje v realnih razmerah na podlagi te
uredbe ter na podlagi drugega veljavnega prava Unije in nacional-
nega prava;

(1) udelezenci testiranja v realnih razmerah so dali informirano privo-
litev v skladu s ¢lenom 61, v primeru preprecevanja, odkrivanja in
preiskovanja kaznivih dejanj, ko bi pridobitev informirane privolitve
preprecila testiranje sistema Ul, pa samo testiranje in rezultati testi-
ranja v realnih razmerah ne smejo negativno vplivati na udelezence,
njihovi osebni podatki pa se po koncu testiranja izbrisejo;
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(j) testiranje v realnih razmerah ucinkovito nadzorujejo ponudnik ali
potencialni ponudnik, pa tudi uvajalci ali potencialni uvajalci,
z osebami, ki so ustrezno kvalificirane na zadevnem podrocju in
imajo potrebne zmogljivosti, usposobljenost in pooblastila za opra-
vljanje svojih nalog;

(k) napovedi, priporocila ali odlocitve sistema Ul je mogoce ucinkovito
izni€iti in zanemariti.

5. Vsi udelezenci testiranja v realnih razmerah ali njihov zakonito
imenovani zastopnik, kot je primerno, se lahko brez kakr$ne koli
Skode in brez obrazlozitve kadar koli umaknejo iz testiranja, tako, da
preklicejo svojo informirano privolitev, in lahko zahtevajo, da se njihovi
osebni podatki nemudoma in stalno izbrisejo. Preklic informirane privo-
litve ne vpliva na ze izvedene dejavnosti.

6. Drzave ¢lanice v skladu s ¢lenom 75 na svoje organe za nadzor
trga prenesejo pooblastila, na podlagi katerih od ponudnikov in poten-
cialnih ponudnikov zahtevajo predlozitev informacij, izvajajo nenapove-
dane inSpekcijske preglede na daljavo ali na kraju samem ter preverjajo
opravljanje testiranja v realnih razmerah in z njimi povezane visoko
tvegane sisteme Ul. Organi za nadzor trga ta pooblastila uporabljajo
za zagotovitev varnega poteka testiranja v realnih razmerah.

7.  Vsak resen incident, ugotovljen med testiranjem v realnih
razmerah, se sporo¢i nacionalnemu organu za nadzor trga v skladu
s Clenom 73. Ponudnik ali potencialni ponudnik sprejme takojSnje
ukrepe za zmanj$anje tveganj ali, ¢e to ni mogoce, testiranje v realnih
razmerah zaCasno ustavi, dokler ne pride do tovrstnega zmanjSanja,
v nasprotnem primeru pa ga dokoncno ustavi. Po taki dokonéni usta-
vitvi testiranja v realnih razmerah vzpostavi postopek za takojsnji odpo-
klic sistema UL

8. Ponudniki ali potencialni ponudniki obvestijo nacionalni organ za
nadzor trga v drzavi Clanici, v kateri se testiranje v realnih razmerah
izvaja, o zacCasni ali dokon¢ni ustavitvi testiranja v realnih razmerah in
o koncnih rezultatih.

9.  Ponudnik ali potencialni ponudnik je na podlagi veljavnega prava
Unije in nacionalnega prava o odgovornosti odgovoren za vsakr$no
Skodo, povzroeno med njegovim testiranjem v realnih razmerah.

Clen 60a

Testiranje visokotveganih sistemov Ul ki jih zajema harmonizacijska
zakonodaja Unije iz Priloge I, oddelek B, v realnih razmerah zunaj
regulativnih peskovnikov za Ul

1. Drzave c¢lanice lahko v skladu s tem ¢lenom ponudnikom ali
potencialnim ponudnikom z UI omogocenih proizvodov, zajetih
v harmonizacijski zakonodaji Unije iz Priloge I, oddelek B, dovolijo
testiranje visokotveganih sistemov Ul v realnih razmerah zunaj regula-
tivnih peskovnikov za UI, da bi ocenili in preverili skladnost teh
sistemov z zahtevami iz Clenov 8 do 15.



02024R1689 — SL — 27.07.2026 — 001.001 — 77

2.  Drzave clanice, ki se odlocijo, da bodo dovolile testiranje iz
odstavka 1, posamicno ali skupaj sprejmejo okvire za testiranje v realnih
razmerah.

3. Vsaka drzava ¢lanica Komisijo uradno obvesti o vsakem okviru za
testiranje v realnih razmerah, ki ga sprejme, preden ga zacne izvajati. To
ne vpliva na pristojnosti Komisije na podlagi harmonizacijske zakono-
daje Unije iz Priloge I, oddelek B.

4. Drzave clanice, ki so sprejele okvire za testiranje v realnih
razmerah, poskrbijo, da ustrezni pristojni nacionalni organi, ustrezni
organi in javni organi, odgovorni za upravljanje in delovanje infrastruk-
ture ter proizvodov, zajetih v harmonizacijski zakonodaji Unije iz
Priloge I, oddelek B, medsebojno tesno in v dobri veri sodelujejo ter
odpravijo vse prakti¢ne ovire, tudi v zvezi s postopkovnimi pravili, ki
zagotavljajo dostop do fizi¢ne javne infrastrukture, kadar je to potrebno,
za uspesno izvajanje teh okvirov za testiranje v realnih razmerah in
testiranje z Ul omogocenih proizvodov, zajetih v harmonizacijski zako-
nodaji Unije iz Priloge I, oddelek B.

5.V okvirih za testiranje v realnih razmerah se doloCijo zahteve,
v skladu s katerimi se testiranje v realnih razmerah izvaja. Ti okviri:

(a) dolocajo, da se ponudnik ali potencialni ponudnik in pristojni nacio-
nalni organ ali ustrezni organ v skladu s harmonizacijsko zakono-
dajo Unije iz Priloge I, oddelek B, dogovorita o obveznem nacrtu
testiranja v realnih razmerah;

(b) zagotavljajo skladnost =z =zahtevami iz ¢lena 60(2), (3),
(@) (d)—() in (5)—~(9), pri cemer se vsak sklic na organe za nadzor
trga v navedenih dolocbah razume kot sklic na pristojni nacionalni
organ ali ustrezni organ, kot je ustrezno v skladu s harmonizacijsko
zakonodajo Unije iz Priloge I, oddelek B;

(c) vsebujejo ucinkovite ureditve upravljanja in odgovornosti;

(d) zagotavljajo visoko raven varovanja zdravja, varnosti in temeljnih
pravic.

6.  Testiranje v realnih razmerah mora biti skladno z vsemi upoStevnimi
dolocbami harmonizacijske zakonodaje Unije iz Priloge I, oddelek B. Nobena
zahteva iz teh dolocb ne vpliva na uporabo tega ¢lena v toliksni meri, kot je
to potrebno za izvedbo testiranja iz odstavka 1.

Clen 61

Informirana privolitev za sodelovanje pri testiranju v realnih
razmerah zunaj regulativnih peskovnikov za Ul

1.  Za namen testiranja v realnih razmerah na podlagi ¢lena 60 udele-
zenci testiranja dajo prostovoljno informirano privolitev, preden za¢nejo
sodelovati pri takem testiranju in po tem, ko so bili z jedrnatimi,
jasnimi, ustreznimi in razumljivimi informacijami ustrezno obvesceni o:
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(a) naravi in ciljih testiranja v realnih razmerah ter morebitnih nevse-
¢nostih, ki so lahko povezane z njihovim sodelovanjem;

(b) pogojih, pod katerimi se bo testiranje v realnih razmerah izvajalo,
vkljuéno s priCakovanim trajanjem sodelovanja udelezencev;

(c) svojih pravicah in zagotovilih v zvezi s sodelovanjem, zlasti
o pravici, da zavrnejo sodelovanje in se lahko brez kakrSne koli
Skode in brez obrazlozitve kadar koli umaknejo iz testiranja v realnih
razmerah;

(d) tem, kako se vlozi zahteva za to, da se napovedi, priporoCila ali
odlocitve sistema Ul izni¢ijo ali zanemarijo;

(e) vseevropski enotni identifikacijski Stevilki testiranja v realnih
razmerah v skladu s ¢lenom 60(4), tocka (c), in kontaktnih podatkih
ponudnika ali njegovega pravnega zastopnika, od katerega je
mogoce pridobiti dodatne informacije.

2. Informirana privolitev se datira in dokumentira, udelezenci testi-
ranja ali njihov zakoniti zastopnik pa prejmejo kopijo.

Clen 62

Ukrepi za ponudnike in uvajalce, zlasti MSP, vklju¢no z zagonskimi
podjetji

1.  Drzave ¢lanice sprejmejo naslednje ukrepe:

(a) MSP, vkljuéno z zagonskimi podjetji, ki imajo statutarni sedez ali
podruznico v Uniji, zagotovijo prednostni dostop do regulativnih
peskovnikov za Ul, €e izpolnjujejo pogoje za upravicenost in merila
za izbor; prednostni dostop drugim MSP, vkljuéno z zagonskimi
podjetji, razen tistih iz tega odstavka, ne preprecuje dostopa do
regulativnega peskovnika za UI, ¢e izpolnjujejo tudi pogoje za
upravicenost in merila za izbor;

(b) organizirajo posebne dejavnosti ozave$Canja in usposabljanja
o uporabi te uredbe, prilagojene potrebam MSP, vkljuéno z zagon-
skimi podjetji, uvajalcev in, ¢e je to primerno, lokalnih javnih
organov;

(c) uporabijo obstojece in, kadar je primerno, vzpostavijo nove posebne
kanale za komunikacijo z MSP, vkljuéno z zagonskimi podjetji,
uvajalci, drugimi inovatorji in, ¢e je to primerno, lokalnimi javnimi
organi, da jim svetujejo in odgovarjajo na vpraSanja o izvajanju te
uredbe, tudi kar zadeva sodelovanje v regulativnih peskovnikih za Ul;

(d) olajSujejo sodelovanje MSP in drugih ustreznih deleznikov
v postopku razvoja standardizacije.

2. Pri dolocanju pristojbin za ugotavljanje skladnosti na podlagi
¢lena 43 se upostevajo posebni interesi in potrebe ponudnikov, ki so
MSP, vkljuéno z zagonskimi podjetji, pri cemer se te pristojbine znizajo
sorazmerno z njihovo velikostjo, velikostjo trga in drugimi ustreznimi
kazalniki.
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3. Urad za Ul sprejme naslednje ukrepe:

(a) zagotovi standardizirane predloge za podrocja, ki jih zajema ta
uredba, kot jih dolo¢i Odbor v svoji zahtevi;

(b) razvija in vzdrzuje enotno informacijsko platformo, na kateri so
vsem operaterjem po vsej Uniji na voljo informacije v zvezi s to
uredbo, ki so enostavne za uporabo;

(c) organizira ustrezne komunikacijske kampanje za ozavescCanje
o obveznostih, ki izhajajo iz te uredbe;

(d) ocenjuje in spodbuja zblizevanja najboljSih praks v postopkih
javnega naroCanja v zvezi s sistemi UL

Clen 63

Odstopanja za dolocene operaterje

1. MSP, vkljuéno z zagonskimi podjetji, lahko nekatere elemente
sistema upravljanja kakovosti iz ¢lena 17 izpolnijo na poenostavljen
nacin, ¢e nimajo partnerskih podjetij ali povezanih podjetij v smislu
priporocila 2003/361/ES. V ta namen Komisija pripravi smernice
o elementih sistema upravljanja kakovosti, ki se lahko upoStevajo na
poenostavljen nacin ob upostevanju potreb MSP, ne da bi to vplivalo na
raven zaScite ali potrebo po skladnosti z zahtevami v zvezi z visokotve-
ganimi sistemi UI.

2. Odstavek 1 tega Clena se ne razlaga tako, da so ti operaterji
oprosceni izpolnjevanja katerih koli drugih zahtev ali obveznosti iz te
uredbe, tudi tistih ne iz ¢lenov 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 72 in 73.

POGLAVIE VII
UPRAVLJANJE

ODDELEK 1

Upravijanje na ravni Unije

Clen 64
Urad za Ul

1. Komisija prek Urada za Ul razvija strokovno znanje in zmoglji-
vosti Unije na podrocju UL

2. Drzave clanice olajSujejo naloge, zaupane Uradu za UI, kot je
razvidno iz te uredbe.

3. Brez poseganja v proracunski postopek se Uradu za Ul dodelijo
zadostna sredstva za u¢inkovito opravljanje nalog in izvajanje pooblastil
v zvezi z izvrSevanjem te uredbe.
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Clen 65

Ustanovitev in struktura Evropskega odbora za umetno inteligenco

1. Ustanovi se Evropski odbor za umetno inteligenco (v nadaljnjem
besedilu: Odbor).

2. Odbor sestavlja po en predstavnik vsake drzave ¢lanice. Evropski
nadzornik za varstvo podatkov sodeluje kot opazovalec. Sestankov
Odbora se udelezuje tudi Urad za UL pri glasovanju pa ne sodeluje.
Odbor se lahko vsaki¢ posebej odlo¢i, da na sestanek povabi druge
organe, telesa ali strokovnjake iz Unije in drzav €lanic, kadar so obrav-
navana vprasanja zanje pomembna.

3.  Drzave ¢lanice imenujejo svojega predstavnika za obdobje treh let
z moznostjo enkratnega podaljSanja.

4.  Drzave ¢lanice zagotovijo, da njihovi predstavniki v Odboru:

(a) imajo v svoji drzavi Clanici ustrezne pristojnosti in pooblastila, da
dejavno prispevajo k izpolnjevanju nalog Odbora iz ¢lena 66;

(b) so doloceni kot enotna kontaktna tocka v odnosu do Odbora in,
kadar je primerno, ob upostevanju potreb drzav c¢lanic kot enotna
kontaktna toc¢ka za deleznike;

(c) so pooblas¢eni za spodbujanje doslednosti in usklajevanja med
pristojnimi nacionalnimi organi v svoji drzavi ¢lanici glede izvajanja
te uredbe, vkljucno z zbiranjem ustreznih podatkov in informacij za
namene opravljanja njihovih nalog v Odboru.

5. Imenovani predstavniki drzav Clanic z dvotretjinsko vecino sprej-
mejo poslovnik Odbora. V poslovniku se dolocijo zlasti potek izbirnega
postopka, trajanje mandata predsednika in specifikacije njegovih nalog,
podrobnosti glede glasovanja ter organizacija dejavnosti Odbora in
dejavnosti njegovih podskupin.

6.  Odbor ustanovi dve stalni podskupini, da bi zagotavljali platformo
za sodelovanje in izmenjavo med organi za nadzor trga ter uradno
obvescali organe o vprasanjih, povezanih z nadzorom trga oziroma
priglasenimi organi.

Stalna podskupina za nadzor trga bi morala delovati kot skupina za
upravno koordinacijo (ADCO) za to uredbo v smislu c¢lena 30
Uredbe (EU) 2019/1020.

Odbor lahko ustanovi druge bodisi stalne ali zacasne podskupine za
preucitev posebnih vprasanj. Po potrebi so lahko predstavniki svetoval-
nega foruma iz Clena 67 povabljeni k sodelovanju v takih podskupinah
ali na posebne sestanke teh podskupin kot opazovalci.
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7. Odbor je organiziran in se upravlja tako, da zagotavlja objektiv-
nost in nepristranskost svojih dejavnosti.

8. Odboru predseduje eden od predstavnikov drzav ¢lanic. Urad za
Ul je sekretariat Odbora, na zahtevo predsednika sklicuje sestanke in
pripravi njihov dnevni red v skladu z nalogami Odbora na podlagi te
uredbe in njegovega poslovnika.

Clen 66
Naloge Odbora

Odbor svetuje in pomaga Komisiji in drzavam ¢lanicam, da se olajSa
dosledna in ucinkovita uporaba te uredbe. V ta namen lahko Odbor
zlasti:

(a) prispeva k usklajevanju med pristojnimi nacionalnimi organi, odgo-
vornimi za uporabo te uredbe, ter v sodelovanju z zadevnimi organi
za nadzor trga in v dogovoru z njimi podpira skupne dejavnosti
organov za nadzor trga iz ¢lena 74(11);

(b) zbira in izmenjuje tehni¢no in regulativno strokovno znanje in
najboljse prakse med drzavami ¢lanicami;

(c) svetuje o izvajanju te uredbe, zlasti v zvezi z izvrSevanjem pravil
o modelih Ul za splosne namene;

(d) prispeva k harmonizaciji upravnih praks v drzavah ¢lanicah, tudi
v zvezi z odstopanjem od postopkov ugotavljanja skladnosti iz
Clena 46, delovanjem regulativnih peskovnikov za UI ter testira-
njem v realnih razmerah iz ¢lenov 57, 59 in 60;

(e) na zahtevo Komisije ali na lastno pobudo izda priporocila in pisna
mnenja o vseh pomembnih zadevah v zvezi z izvajanjem te uredbe
ter njeno dosledno in ucinkovito uporabo, tudi:

(1) o razvoju in uporabi kodeksov ravnanja in kodeksov prakse
na podlagi te uredbe ter smernic Komisije;

(i) o oceni in pregledu te uredbe na podlagi ¢lena 112, tudi kar
zadeva porocila o resnih incidentih iz ¢lena 73 in delovanje
podatkovne zbirke EU iz ¢lena 71, o pripravi delegiranih ali
izvedbenih aktov ter morebitnih uskladitvah te uredbe s prav-
nimi akti iz Priloge I;

(iii) o tehni¢nih specifikacijah ali obstojeCih standardih v zvezi
z zahtevami iz poglavja III, oddelek 2,
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(iv) o uporabi harmoniziranih standardov ali skupnih specifikacij
iz ¢lenov 40 in 41;

(v) o trendih, kot so svetovna konkurenénost Evrope na podro¢ju
UL, uvajanje UI v Uniji ter razvoj digitalnih spretnosti;

(vi) o trendih v zvezi z razvijajoco se tipologijo verig vrednosti
UL, zlasti glede iz tega izhajajo¢ih posledic v smislu
odgovornosti;

(vii)) o morebitni potrebi po spremembi Priloge III v skladu
s ¢lenom 7 in o morebitni potrebi po morebitni reviziji ¢lena 5
na podlagi ¢lena 112, ob upostevanju ustreznih razpoloZzljivih
dokazov in najnovejSega tehnoloSkega razvoja;

podpira Komisijo pri spodbujanju pismenosti na podrocju Ul ter
ozaves$Canja in razumevanja javnosti o prednostih, tveganjih, zasci-
tnih ukrepih ter pravicah in obveznostih, povezanih z uporabo
sistemov UI;

spodbuja oblikovanje skupnih meril in skupnega razumevanja
ustreznih konceptov iz te uredbe med udelezenci na trgu in pristojnimi
organi, tudi s prispevanjem k razvoju »C2 referencnih vrednosti «;

sodeluje, Ce je to primerno, z drugimi institucijami, organi, uradi in
agencijami Unije, pa tudi z ustreznimi strokovnimi skupinami in
mrezami Unije, zlasti na podrocju varnosti proizvodov, kibernetske
varnosti, konkurence, digitalnih in medijskih storitev, finan¢nih
storitev, varstva potro$nikov ter varstva podatkov in temeljnih
pravic;

prispeva k ulinkovitemu sodelovanju s pristojnimi organi tretjih
drzav in mednarodnimi organizacijami;

pomaga pristojnim nacionalnim organom in Komisiji pri razvoju
organizacijskega in tehni¢nega strokovnega znanja, potrebnega za
izvajanje te uredbe, vkljucno s prispevanjem k oceni potreb po
usposabljanju osebja drzav c¢lanic, ki sodeluje pri izvajanju te
uredbe;

pomaga Uradu za UI pri podpiranju pristojnih nacionalnih organov
pri vzpostavitvi in razvoju regulativnih peskovnikov za UI ter olaj-
Suje sodelovanje in izmenjavo informacij med regulativnimi
peskovniki za U,

prispeva k pripravi smernic in zagotavlja ustrezno svetovanje
v zvezi z njim;

svetuje Komisiji v zvezi z mednarodnimi zadevami na podrocju UI;

Komisiji daje mnenja o kvalificiranih opozorilih v zvezi z modeli
Ul za splo$ne namene;

prejema mnenja drzav Clanic o kvalificiranih opozorilih v zvezi
z modeli Ul za sploSne namene ter o nacionalnih izku$njah in
praksah v zvezi s spremljanjem in izvrSevanjem sistemov UI, zlasti
sistemov, v katere so vgrajeni modeli UI za sploSne namene.
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Clen 67

Svetovalni forum

1. Ustanovi se svetovalni forum, ki zagotavlja tehni¢no strokovno
znanje in svetuje Odboru in Komisiji ter prispeva k njunim nalogam
iz te uredbe.

2. Clanstvo svetovalnega foruma je sestavljeno iz uravnoteZenega
izbora deleznikov, vklju¢no z industrijo, zagonskimi podjetji, MSP,
civilno druzbo in akademskimi krogi. Clanstvo v svetovalnem forumu
je uravnotezeno z vidika komercialnih in nekomercialnih interesov,
v kategoriji poslovnih interesov pa z vidika MSP in drugih podjetij.

3. Komisija ¢lane svetovalnega foruma imenuje med delezniki
s priznanim strokovnim znanjem na podrocju UI v skladu z merili iz
odstavka 2.

4. Mandat ¢lanov svetovalnega foruma traja dve leti in se lahko
podaljsa Se za najve¢ $tiri leta.

5. Stalni ¢lani svetovalnega foruma so Agencija Evropske unije za
temeljne pravice, ENISA, Evropski odbor za standardizacijo (CEN),
Evropski odbor za elektrotehniSsko standardizacijo (CENELEC) in
Evropski institut za telekomunikacijske standarde (ETSI).

6.  Svetovalni odbor sestavi svoj poslovnik. Med svojimi ¢lani izvoli
dva sopredsednika v skladu z merili iz odstavka 2. Mandat sopredsed-
nikov traja dve leti z moznostjo enkratnega podaljSanja.

7. Svetovalni forum se sestane najmanj dvakrat na leto. Na svoje
sestanke lahko povabi strokovnjake in druge deleznike.

8. Svetovalni forum lahko na zahtevo Odbora ali Komisije pripravi
mnenja, priporo¢ila in pisne prispevke.

9.  Svetovalni forum lahko po potrebi ustanovi stalne ali zaCasne
podskupine za preucitev posebnih vpraSanj, povezanih s cilji te uredbe.

10.  Svetovalni forum pripravi letno porocilo o svojih dejavnostih. To
porocilo se objavi.

Clen 68

Znanstveni odbor neodvisnih strokovnjakov

1. Komisija z izvedbenim aktom sprejme dolocbe o ustanovitvi znan-
stvenega odbora neodvisnih strokovnjakov (v nadaljnjem besedilu:
znanstveni odbor), ki bo podpiral dejavnosti izvrSevanja iz te uredbe.
Ta izvedbeni akt se sprejme v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 98(2).



02024R1689 — SL — 27.07.2026 — 001.001 — 84

2. Znanstveni odbor sestavljajo strokovnjaki, ki jih Komisija izbere
na podlagi najnovejSega znanstvenega ali tehni¢nega strokovnega znanja
na podro¢ju U, potrebnega za naloge iz odstavka 3, in so sposobni
dokazati, da izpolnjujejo vse naslednje pogoje:

(a) imajo posebno strokovno znanje in kompetence ter znanstveno ali
tehni¢no strokovno znanje na podroéju Ul

(b) neodvisnost od katerega koli ponudnika sistemov UI ali modelov UI
za sploSne namene;

(c) sposobnost skrbnega, natanénega in objektivnega izvajanja
dejavnosti.

Komisija v posvetovanju z Odborom in v skladu z zahtevanimi potre-
bami doloci Stevilo strokovnjakov v znanstvenem odboru ter zagotovi
pravi¢no zastopanost spolov in geografsko zastopanost.

3. Znanstveni odbor svetuje Uradu za Ul in mu zagotavlja podporo,
zlasti v zvezi z naslednjimi nalogami:

(a) podpiranje izvajanja in izvrSevanja te uredbe v zvezi z modeli Ul in
sistemi za sploSne namene, zlasti z:

(i) opozarjanjem Urada za Ul na morebitna sistemska tveganja, ki
jih lahko na ravni Unije povzrofajo modeli Ul za splosne
namene, v skladu s ¢lenom 90;

(i1) prispevanjem k razvoju orodij in metodologij za ocenjevanje
zmogljivosti modelov Ul in sistemov za sploSne namene,
vkljuéno z P C2 referennimi vrednostmi «;

(iii) svetovanjem o razvrstitvi modelov Ul za sploSne namene
s sistemskim tveganjem;

(iv) svetovanjem o razvrstitvi razlicnih modelov Ul in sistemov za
splosne namene;

(v) prispevanjem k razvoju orodij in predlog;

(b) podpiranje dela organov za nadzor trga na njihovo zahtevo;

(c) podpiranje ¢ezmejnih dejavnosti nadzora trga iz ¢lena 74(11), brez
poseganja v pooblastila organov za nadzor trga;

(d) podpiranje Urada za UI pri opravljanju njegovih nalog v okviru
zaSCitnega postopka Unije na podlagi ¢lena 81.

4.  Strokovnjaki znanstvenega odbora svoje naloge opravljajo nepri-
stransko in objektivno ter zagotavljajo zaupnost informacij in podatkov,
pridobljenih pri izvajanju njihovih nalog in dejavnosti. Pri opravljanju
svojih nalog iz odstavka 3 ne smejo zahtevati ali sprejemati navodil od
nikogar. Vsak strokovnjak predlozi izjavo o interesih, ki se tudi objavi.
Urad za UI vzpostavi sisteme in postopke za aktivnho obvladovanje in
preprecevanje morebitnih nasprotij interesov.
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5. Izvedbeni akt iz odstavka 1 vkljucuje dolocbe o pogojih,
postopkih in podrobnostih, v skladu s katerimi znanstveni odbor in
njegovi Clani izdajajo opozorila in zaprosajo Urad za Ul za pomo¢ pri
opravljanju svojih nalog.

Clen 69

Dostop drzav ¢lanic do nabora strokovnjakov

1. Drzave clanice lahko strokovnjake znanstvenega sveta zaprosijo,
da jim pomagajo pri dejavnostih izvrSevanja iz te uredbe.

2. 0Od drzav ¢lanic se lahko zahteva placilo pristojbin za svetovanje
in podporo, ki ju zagotovijo strokovnjaki, v viSini, ki je enaka pristoj-
binam za placilo, ki se uporabljajo za Komisijo na podlagi izvedbenega
akta iz Clena 68(1).

3.  Komisija drzavam ¢lanicam po potrebi omogoci pravocasen
dostop do strokovnjakov in zagotovi, da je kombinacija podpornih
dejavnosti, ki jih izvajajo podporne strukture Unije za testiranje Ul na
podlagi ¢lena 84, in strokovnjakov na podlagi tega ¢lena uéinkovito
organizirana in zagotavlja najve¢jo mozno dodano vrednost.

ODDELEK 2

Pristojni nacionalni organi

Clen 70

Imenovanje pristojnih nacionalnih organov in enotne kontaktne
tocke

1.  Za namene te uredbe vsaka drzava Clanica kot pristojne nacionalne
organe ustanovi ali imenuje vsaj en priglasitveni organ in vsaj en organ
za nadzor trga. Ti pristojni nacionalni organi svoja pooblastila izvajajo
neodvisno, nepristransko in brez predsodkov, da bi zascitili objektivnost
svojih dejavnosti in nalog ter zagotovili uporabo in izvajanje te uredbe.
Clani teh organov se vzdrzijo vseh dejanj, ki niso zdruZljiva z njihovimi
dolznostmi. Ce se ta nacela spostujejo, lahko take dejavnosti in naloge
izvaja eden ali ve¢ imenovanih organov v skladu z organizacijskimi
potrebami drzave ¢lanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji sporocijo identiteto priglasitvenih organov
in organov za nadzor trga ter njihove naloge in vse naknadne spre-
membe v zvezi s tem. Drzave Clanice do 2. avgusta 2025 prek elek-
tronskih komunikacijskih sredstev objavijo informacije o tem, kako je
mogoce stopiti v stik s pristojnimi organi in enotnimi kontaktnimi
tockami. Drzave Clanice imenujejo organ za nadzor trga, ki deluje kot
enotna kontaktna toCka za to uredbo, in Komisijo uradno obvestijo
o identiteti enotne kontaktne tocke. Komisija seznam enotnih kontaktnih
tock objavi.
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3. Drzave clanice zagotovijo, da imajo njihovi pristojni nacionalni
organi na voljo ustrezne tehni¢ne, finanéne in ¢loveske vire ter infra-
strukturo za ucinkovito izpolnjevanje svojih nalog na podlagi te uredbe.
Pristojni nacionalni organi morajo imeti zlasti zadostno Stevilo stalno
razpolozljivega osebja, katerega kompetence in strokovno znanje vklju-
cujejo poglobljeno razumevanje tehnologij Ul, podatkov in racunalniske
obdelave podatkov, varstva osebnih podatkov, kibernetske varnosti,
temeljnih pravic, zdravstvenih in varnostnih tveganj ter poznavanje
obstoje¢ih standardov in pravnih zahtev. Drzave c¢lanice vsako leto
ocenijo in po potrebi posodobijo zahteve glede usposobljenosti in
virov iz tega odstavka.

4.  Pristojni nacionalni organi sprejmejo ustrezne ukrepe, da se zago-
tovi ustrezna raven kibernetske varnosti.

5.  Pristojni nacionalni organi pri opravljanju svojih nalog delujejo
v skladu z obveznostmi glede zaupnosti iz ¢lena 78.

6. Drzave ¢lanice do 2. avgusta 2025 in nato vsaki dve leti porocajo
Komisiji o stanju finan¢nih in ¢loveskih virov, ki so na voljo pristojnim
nacionalnim organom, z oceno njihove ustreznosti. Komisija navedene
informacije posreduje Odboru v razpravo in morebitna priporocila.

7. Komisija olajSuje izmenjavo izkuSenj med pristojnimi nacional-
nimi organi.

8.  Pristojni nacionalni organi lahko zagotovijo smernice in nasvete
o izvajanju te uredbe, zlasti za MSP, vklju¢no z zagonskimi podjetji, in
mala podjetja s srednje veliko trzno kapitalizacijo, pri ¢emer po potrebi
upostevajo smernice in nasvete Odbora in Komisije. Kadar nameravajo
pristojni nacionalni organi zagotoviti smernice in nasvete v zvezi
s sistemom UI na podrocjih, ki jih zajema drugo pravo Unije, se, ¢e
je to primerno, posvetujejo s pristojnimi nacionalnimi organi, ki delujejo
na podlagi navedenega prava Unije.

9. Kadar institucije, organi, uradi in agencije Unije spadajo na
podrocje uporabe te uredbe, Evropski nadzornik za varstvo podatkov
deluje kot pristojni organ za njihov nadzor.

POGLAVJE VIII
PODATKOVNA ZBIRKA EU ZA VISOKOTVEGANE SISTEME Ul

Clen 71

Podatkovna zbirka EU za visokotvegane sisteme UI s seznama
v Prilogi IIT

1. Komisija v sodelovanju z drzavami Cclanicami vzpostavi in
vzdrzuje podatkovno zbirko EU, ki vsebuje informacije iz odstavkov
2 in 3 tega Clena o visokotveganih sistemih Ul iz ¢lena 6(2), registri-
ranih v skladu s ¢lenoma 49 in 60, ter sisteme Ul, ki se ne Stejejo za
visokotvegane na podlagi ¢lena 6(3) in ki so registrirani v skladu
s Clenom 6(4) in ¢lenom 49. Komisija se pri dolo¢anju funkcionalnih
specifikacij take podatkovne zbirke posvetuje z ustreznimi strokovnjaki,
pri posodabljanju funkcionalnih specifikacij take podatkovne zbirke pa
z Odborom.
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2. Podatke iz Priloge VIII, oddelka A in B, v podatkovno zbirko EU
vnese ponudnik ali po potrebi pooblasceni zastopnik.

3. Podatke iz Priloge VIII, oddelek C, v podatkovno zbirko EU
vnese uvajalec, ki je javni organ, agencija ali telo ali deluje v njegovem
imenu, v skladu s ¢lenom 49(3) in (4).

4. Z izjemo oddelka iz ¢lena 49(4) in clena 60(4), tocka (c), so
informacije v podatkovni zbirki EU, registrirane v skladu s ¢lenom 49,
dostopne in na voljo javnosti na uporabniku prijazen nacin. Po infor-
macijah bi se moralo dati enostavno iskati in morale bi biti strojno
berljive. Informacije, registrirane v skladu s ¢lenom 60, so dostopne
samo organom za nadzor trga in Komisiji, razen ¢e je potencialni
ponudnik ali ponudnik dal soglasje, da so te informacije dostopne
tudi javnosti.

5. Podatkovna zbirka EU vsebuje osebne podatke le, kolikor je to
potrebno za zbiranje in obdelavo informacij v skladu s to uredbo. Te
informacije vkljucujejo imena in kontaktne podatke fizicnih oseb, ki so
odgovorne za registracijo sistema in imajo pravno pooblastilo za zasto-
panje ponudnika ali uvajalca, kakor je ustrezno.

6. Komisija je upravljavec podatkovne zbirke EU. Ponudnikom,
potencialnim ponudnikom in uvajalcem zagotavlja ustrezno tehni¢no
in upravno podporo. Podatkovna zbirka EU mora biti skladna z veljav-
nimi zahtevami glede dostopnosti.

POGLAVJE IX

SPREMLJANJE PO DAJANJU NA TRG, IZMENJAVA INFORMACHJ IN
NADZOR TRGA

ODDELEK 1

Spremljanje po dajanju na trg

Clen 72

Spremljanje po dajanju na trg s strani ponudnikov in nacrt
spremljanja po dajanju na trg za visokotvegane sisteme Ul

1. Ponudniki vzpostavijo in dokumentirajo sistem spremljanja po
dajanju na trg na nacin, ki je sorazmeren z naravo tehnologij Ul in
tveganji visokotveganega sistema Ul.

2. Sistem spremljanja po dajanju na trg aktivno in sistemati¢no zbira,
dokumentira in analizira ustrezne podatke o ucinkovitosti visokotve-
ganih sistemov UI skozi celotno zivljenjsko dobo, ki jih lahko zagoto-
vijo uvajalci ali ki se lahko zberejo prek drugih virov ter ki ponudniku
omogocajo, da oceni, ali sistemi Ul stalno izpolnjujejo zahteve iz
poglavja III, oddelek 2. Kadar je ustrezno, spremljanje po dajanju na
trg vkljucuje analizo interakcije z drugimi sistemi UI. Ta obveznost ne
zajema obcutljivih operativnih podatkov uvajalcev, ki so organi za
preprecevanje, odkrivanje in preiskovanje kaznivih dejanj.
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3. Sistem spremljanja po dajanju na trg temelji na nacrtu spremljanja
po dajanju na trg. Nacrt spremljanja po dajanju na trg je del tehnicne
dokumentacije iz Priloge IV. Komisija, ki v ¢im vecji meri upoSteva
mnenje Odbora, do 2. septembra 2027 sprejme smernice, vkljuéno
s predlogo, o nacrtu spremljanja po dajanju na trg.

4.  Za visokotvegane sisteme Ul, zajete v harmonizacijski zakonodaji
Unije iz Priloge I, oddelek A — kadar sta sistem in nacrt spremljanja po
dajanju na trg Ze vzpostavljena na podlagi navedene zakonodaje in da se
zagotovi skladnost, prepreci podvajanje in ¢im bolj zmanjSajo dodatna
bremena — imajo ponudniki moznost, da v sisteme in nacrte, ki Ze
obstajajo na podlagi navedene zakonodaje, po potrebi vkljucijo potrebne
elemente, opisane v odstavkih 1, 2 in 3, pri ¢emer uporabijo predlogo iz
odstavka 3, ¢e se s tem doseze enakovredna raven zaS$Cite.

Prvi pododstavek tega odstavka se uporablja tudi za visokotvegane
sisteme UI iz Priloge III, tocka 5, ki jih dajo na trg ali v uporabo
finanéne institucije, za katere veljajo zahteve na podlagi prava Unije
o finan¢nih storitvah v zvezi z njihovim notranjim upravljanjem, uredit-
vami ali postopki.

ODDELEK 2

Izmenjava informacij o resnih incidentih

Clen 73

Porocanje o resnih incidentih

1. Ponudniki visokotveganih sistemov UI, ki so dani na trg Unije,
organom za nadzor trga drzav ¢lanic, v katerih je prislo do navedenega
incidenta, poro¢ajo o vsakem resnem incidentu.

2. Poroc¢ilo iz odstavka 1 se sestavi takoj, ko ponudnik ugotovi
obstoj vzrofne zveze med sistemom Ul in resnim incidentom ali
razumno verjetnost take zveze, v vsakem primeru pa najpozneje 15 dni
po tem, ko ponudnik ali, kadar je ustrezno, uvajalec izve za resen
incident.

Pri roku za poroCanje iz prvega pododstavka se upoSteva resnost
incidenta.

3. Ne glede na odstavek 2 tega Clena se v primeru moc¢no razsirjene
krsitve ali resnega incidenta, kakor je opredeljen v ¢lenu 3, tocka 49(b),
porocilo iz odstavka 1 predlozi nemudoma, najpozneje pa dva dni po
tem, ko ponudnik ali, kadar je ustrezno, uvajalec izve za ta incident.

4. Ne glede na odstavek 2 se v primeru smrti osebe porocilo predloZi
takoj, ko ponudnik ali uvajalec ugotovi ali posumi, da obstaja vzrocna
zveza med visokotveganim sistemom UI in resnim incidentom, vendar
najpozneje 10 dni po datumu, ko ponudnik ali, kadar je ustrezno,
uvajalec izve za resen incident.
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5. Kadar je to potrebno =zaradi pravoCasnega porocanja, lahko
ponudnik ali, kadar je ustrezno, uvajalec najprej predlozi nepopolno
zacetno porocilo, nato pa predlozi Se popolnega.

6. Po porocanju o resnem incidentu na podlagi odstavka 1 ponudnik
nemudoma izvede potrebne preiskave v zvezi z resnim incidentom in
zadevnim sistemom UI. To vkljuuje oceno tveganja incidenta in
» C1 korektivne ukrepe «.

Ponudnik med preiskavami iz prvega pododstavka sodeluje s pristojnimi
organi in po potrebi z zadevnim priglaSenim organom ter brez pred-
hodne obvestitve pristojnih organov ne izvede nobene raziskave, ki
vkljuuje spremembo zadevnega sistema Ul na nacin, ki bi lahko
vplival na poznejSo oceno vzrokov za incident.

7.  Zadevni organ za nadzor trga po prejemu uradnega obvestila
o resnem incidentu iz ¢lena 3, tocka 49(c), obvesti nacionalne javne
organe ali telesa iz ¢lena 77(1). Komisija pripravi posebne smernice za
laZje izpolnjevanje obveznosti iz odstavka 1 tega ¢lena. Navedene smer-
nice se izdajo do 2. avgusta 2025 in se redno ocenjujejo.

8. Organ za nadzor trga sprejme ustrezne ukrepe, kot je doloceno
v ¢lenu 19 Uredbe (EU) 2019/1020, v sedmih dneh od datuma prejema
uradnega obvestila iz odstavka 1 tega ¢lena in upoSteva postopke urad-
nega obvesCanja iz navedene uredbe.

9.  Za visokotvegane sisteme Ul iz Priloge III, ki jih dajejo na trg ali
v uporabo ponudniki, za katere veljajo zakonodajni instrumenti Unije,
v katerih so doloc¢ene obveznosti glede porocanja, enakovredne tistim iz
te uredbe, se uradno obvescanje o resnih incidentih zahteva le za inci-
dente iz Clena 3, tocka 49(c).

10.  Za visokotvegane sisteme UI, ki so varnostne komponente pripo-
mockov ali so sami pripomocki, zajeti v uredbah (EU) 2017/745 in (EU)
2017/746, je uradno obvestilo o resnih incidentih omejeno na tiste iz
Clena 3, tocka 49(c), te uredbe in se pos$lje pristojnemu nacionalnemu
organu, ki ga v ta namen izberejo drzave Clanice, v katerih se je nave-
deni incident zgodil.

11.  Pristojni nacionalni organi v skladu s ¢lenom 20 Uredbe (EU)
2019/1020 nemudoma uradno obvestijo Komisijo o vsakem resnem
incidentu, ne glede na to, ali so v zvezi z njim ukrepali ali ne.



02024R1689 — SL — 27.07.2026 — 001.001 — 90

ODDELEK 3

IzvrSevanje

Clen 74

Nadzor trga in nadzor sistemov UI na trgu Unije

1. Za sisteme UI, zajete s to uredbo, se uporablja Uredba (EU)
2019/1020. Za ucinkovito izvrSevanje te uredbe velja naslednje:

(a) vsako sklicevanje na gospodarski subjekt na podlagi Uredbe (EU)
2019/1020 se razume kot sklicevanje na vse operaterje, opredeljene
v Clenu 2(1) te uredbe;

(b) vsako sklicevanje na proizvod na podlagi Uredbe (EU) 2019/1020
se razume kot sklicevanje na vse sisteme Ul, ki spadajo na podrocje
uporabe te uredbe.

2. Organi za nadzor trga v okviru svojih obveznosti porocanja na
podlagi ¢lena 34(4) Uredbe (EU) 2019/1020 Komisiji in ustreznim
nacionalnim organom za konkurenco vsako leto poro¢ajo o vseh infor-
macijah, ugotovljenih med dejavnostmi nadzora trga, ki bi lahko bile
zanimive za uporabo prava Unije o pravilih konkurence. Komisiji vsako
leto porocajo tudi o primerih uporabe prepovedanih praks, do katerih je
prislo v zadevnem letu, in o sprejetih ukrepih.

3. Za visokotvegane sisteme UL, ki so povezani s proizvodi, zajetimi
v harmonizacijski zakonodaji Unije iz Priloge I, oddelek A, je organ za
nadzor trga za namene te uredbe organ, odgovoren za dejavnosti
nadzora trga in imenovan v skladu z navedenimi pravnimi akti.

Z odstopanjem od prvega pododstavka in v ustreznih okolis¢inah lahko
drzave Clanice imenujejo drug ustrezen organ, ki deluje kot organ za
nadzor trga, ¢e zagotovijo usklajevanje z ustreznimi sektorskimi organi
za nadzor trga, odgovornimi za izvrSevanje harmonizacijske zakonodaje
Unije iz Priloge I.

4. Postopki iz ¢lenov 79 do 83 te uredbe se ne uporabljajo za sisteme
Ul, ki so povezani s proizvodi, zajetimi v harmonizacijski zakonodaji
Unije iz Priloge I, oddelek A, ¢e so v takih pravnih aktih ze doloceni
postopki, na podlagi katerih se zagotovi enakovredna raven zascite in ki
imajo isti cilj. V takih primerih se namesto tega uporabijo ustrezni
sektorski postopki.

5. Brez poseganja v pooblastila organov za nadzor trga na podlagi
¢lena 14 Uredbe (EU) 2019/1020 lahko organi za nadzor trga, da se
zagotovi ucinkovito izvrSevanje te uredbe, pooblastila iz Clena 14(4),
tocki (d) in (j), navedene uredbe po potrebi izvajajo na daljavo.
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6. Za visokotvegane sisteme UI, ki jih dajo na trg ali v uporabo
oziroma jih uporabljajo finanéne institucije, ki jih ureja pravo Unije
o finan¢nih storitvah, je organ za nadzor trga za namene te uredbe
zadevni nacionalni organ, odgovoren za finan¢ni nadzor navedenih insti-
tucij na podlagi navedene zakonodaje, ¢e je dajanje sistema Ul na trg ali
v uporabo oziroma njegova uporaba neposredno povezana z zagotavlja-
njem navedenih finanénih storitev.

7.  Z odstopanjem od odstavka 6 lahko drzava ¢lanica v ustreznih
okolis¢inah in pod pogojem, da je zagotovljeno usklajevanje, za organ
za nadzor trga za namene te uredbe dolo¢i drug zadevni organ.

Nacionalni organi za nadzor trga, ki nadzorujejo regulirane kreditne
institucije, ki jih ureja Direktiva 2013/36/EU, in sodelujejo v enotnem
mehanizmu nadzora, vzpostavljenem z Uredbo (EU) $t. 1024/2013, bi
morali Evropski centralni banki brez odlasanja sporociti vse informacije,
ugotovljene v okviru svojih dejavnosti nadzora trga, ki bi lahko bile
zanimive za naloge bonitetnega nadzora Evropske centralne banke, kot
so dolocene v navedeni uredbi.

8. Za visokotvegane sisteme Ul iz tocke 1 Priloge III k tej uredbi, ¢e
se sistemi uporabljajo za namene preprecevanja, odkrivanja in preisko-
vanja kaznivih dejanj, upravljanja meja ter pravosodja in demokracije,
in za visokotvegane sisteme UI iz Priloge III, tocke 6, 7 in 8, k tej
uredbi drzave ¢lanice kot organe za nadzor trga za namene te uredbe
imenujejo bodisi pristojne nadzorne organe za varstvo podatkov na
podlagi Uredbe (EU) 2016/679 ali Direktive (EU) 2016/680 bodisi
kateri koli drugi organ, ki je imenovan na podlagi enakih pogojev iz
¢lenov 41 do 44 Direktive (EU) 2016/680. Dejavnosti nadzora trga
nikakor ne vplivajo na neodvisnost pravosodnih organov in tudi drugace
ne posegajo v njihove dejavnosti, kadar delujejo v okviru svoje sodne
pristojnosti.

9. Kadar institucije, organi, uradi in agencije Unije spadajo na
podroc¢je uporabe te uredbe, Evropski nadzornik za varstvo podatkov
deluje kot njihov organ za nadzor trga, razen v zvezi s Sodi§¢em
Evropske unije, kadar to izvaja svojo sodno pristojnost.

10.  DrZave ¢lanice olajSujejo usklajevanje med organi za nadzor trga,
imenovanimi na podlagi te uredbe, in drugimi ustreznimi nacionalnimi
organi ali telesi, ki nadzorujejo uporabo harmonizacijske zakonodaje
Unije iz Priloge I ali drugega prava Unije, ki bi lahko bilo pomembno
za visokotvegane sisteme UI iz Priloge III.

11.  Organi za nadzor trga in Komisija lahko predlagajo skupne
dejavnosti — vkljuéno s skupnimi preiskavami, ki jih izvajajo organi
za nadzor trga sami ali skupaj s Komisijo —, katerih cilj je spodbujanje
skladnosti, odkrivanje neskladnosti, ozaveSCanje ali zagotavljanje
smernic v zvezi s to uredbo, kar zadeva posebne kategorije visokotve-
ganih sistemov UI, za katere se ugotovi, da predstavljajo resno tveganje
v dveh ali ve¢ drzavah ¢lanicah v skladu s ¢lenom 9 Uredbe (EU)
2019/1020. Urad za Ul zagotavlja usklajevalno podporo za skupne
preiskave.
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12.  Brez poseganja v pooblastila na podlagi Uredbe (EU) 2019/1020
ter kadar je to ustrezno in omejeno na to, kar je potrebno za izpolnje-
vanje njihovih nalog, ponudniki organom za nadzor trga omogocijo
polni dostop do dokumentacije ter naborov ucnih, testnih in validacij-
skih podatkov, ki se uporabljajo za razvoj visokotveganih sistemov UI,
vkljuéno z vmesniki za aplikacijsko programiranje (API) ali drugimi
ustreznimi tehni¢nimi sredstvi in orodji, ki omogoc¢ajo oddaljeni dostop,
kadar je to primerno in ob upoStevanju varnostnih zascitnih ukrepov.

13.  Organom za nadzor trga se dostop do izvorne kode visokotvega-
nega sistema Ul odobri na podlagi obrazloZene zahteve in samo, Ce sta
izpolnjena oba naslednja pogoja:

(a) dostop do izvorne kode je potreben za oceno skladnosti visokotve-
ganega sistema Ul z zahtevami iz poglavja III, oddelek 2, in

(b) postopki testiranja ali revizije in preverjanja na podlagi podatkov in
dokumentacije, ki jih je predlozil ponudnik, so bili izErpani ali so se
izkazali za nezadostne.

14.  Vse informacije ali dokumentacija, ki jih pridobijo organi za
nadzor trga, se obravnavajo v skladu z obveznostmi glede zaupnosti
iz ¢lena 78.

Clen 75

Nadzor trga in nadzor sistemov UI ter medsebojna pomo¢

1.  Urad za UI je izklju¢no pristojen za nadzor in izvrSevanje obvez-
nosti na podlagi te uredbe v povezavi z naslednjimi sistemi Ul:

(a) sistemi U, ki temeljijo na modelih Ul za sploSne namene, kadar
model in sistem razvije isti ponudnik ali ponudniki, ki so del istega
podjetja kot ta ponudnik, z izjemo:

(1) sistemov UI, povezanih s proizvodi, zajetimi v harmonizacijski
zakonodaji Unije iz Priloge I,

(ii) sistemov UI iz Priloge III, tocka 2;

(iii) sistemov UI, ki jih ponujajo organi za preprecevanje, odkri-
vanje in preiskovanje kaznivih dejanj, organi za upravljanje
meja in financne institucije, ¢e ti sistemi Ul spadajo na
podrocje uporabe clena 74(6), in

(iv) sistemov Ul iz Priloge III, tocka 8, kar zadeva pravosodje;

(b) sistemi UI, ki sestavljajo zelo veliko spletno platformo ali zelo velik
spletni iskalnik, dolocen v skladu z Uredbo (EU) 2022/2065, ali so
v tako platformo ali iskalnik vgrajeni.

Izkljuéna pristojnost iz prvega pododstavka se uporablja za ponudnike
teh sistemov. Za uvajalce teh sistemov se uporablja samo, ¢e so tudi
ponudniki ali del istega podjetja kot ponudnik.
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la.  Z odstopanjem od ¢lena 73 ponudniki visokotveganih sistemov
UI, ki spadajo v pristojnost Urada za Ul na podlagi odstavka 1 tega
¢lena, Uradu za UI porofajo o vseh resnih incidentih. Smiselno se
uporablja ¢len 73(2) do (9). Urad za Ul nemudoma posreduje ustrezne
informacije organu za nadzor trga drzave Clanice, na ozemlju katere se
nahaja ponudnik ali njegov pravni zastopnik.

Ib.  Organi, vkljueni v uporabo te uredbe, dejavno sodelujejo
z Uradom za Ul in mu zagotavljajo potrebno pomoc¢ pri izvajanju
njegovih pooblastil, po potrebi tudi v zvezi z inSpekcijskimi pregledi
ali drugimi izvrSilnimi ukrepi, ki se izvajajo na ozemlju drzave clanice.
V ta namen imajo ti organi pooblastila, dolocena na podlagi te uredbe in
Uredbe (EU) 2019/1020 ter po potrebi omejena na to, kar je potrebno za
izpolnjevanje njihovih nalog na podlagi tega odstavka, v skladu z veljav-
nimi nacionalnimi postopki.

lc.  Uradu za UI pri izvajanju preiskovalnih ali izvrSilnih ukrepov na
ozemlju drzave clanice, ki vkljucujejo dostop do podatkov javnega
organa ali sistema UI, pomaga ustrezni organ za nadzor trga.

1d.  Preden Urad za UI sprejme odlocitev, katere posledica bi bila
prepoved ali omejitev dostopnosti sistema Ul na nacionalnem trgu ali
njegovega dajanja v uporabo na tem trgu, oziroma odlo¢itev o umiku ali
odpoklicu sistema Ul s takega trga, o svoji nameri, da bo sprejel tako
odlocitev, brez nepotrebnega odlaanja uradno obvesti organ za nadzor
trga, pristojen za zadevni trg. Urad za Ul se o kateri koli zadevi v zvezi
z uporabo in izvrSevanjem te uredbe po potrebi posvetuje z organi,
vkljucenimi v uporabo te uredbe.

le. Urad za UI je odgovoren za ugotavljanje skladnosti in testiranje
sistemov Ul iz odstavka 1 tega Clena, ki so razvr§ceni kot visokotvegani
in za katere je treba opraviti ugotavljanje skladnosti s strani tretje osebe
na podlagi ¢lena 43 pred dajanjem na trg ali v uporabo. S temi testiranji
in ocenami se preveri, ali sistemi izpolnjujejo ustrezne zahteve iz te
uredbe in se lahko dajo na trg ali v uporabo v Uniji v skladu s to
uredbo. Komisija izvedbo teh testiranj ali ocen zaupa priglasenim
organom, imenovanim v skladu s to uredbo, pri Cemer priglaSeni
organ deluje v imenu Komisije. Ce priglaseni organ, na katerega je
Komisija prenesla naloge na podlagi tega odstavka, teh nalog ne izvaja
ustrezno, lahko Komisija prenos preklice s takojS$njim ucinkom.

Pristojbine za dejavnosti testiranja in ocenjevanja se zaracunajo ponud-
niku visokotveganega sistema UI, ki je pri Komisiji vlozil vlogo za
ugotavljanje skladnosti s strani tretje osebe. Ponudnik placa stroske,
povezane s storitvami, ki jih Komisija zaupa priglaSenim organom
v skladu s tem ¢lenom, neposredno priglaSsenemu organu.
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2. Kadar imajo ustrezni organi za nadzor trga zadosten razlog, da
sisteme Ul za sploSne namene, ki jih lahko uvajalci neposredno upora-
bljajo za vsaj en namen, ki je na podlagi te uredbe razvrscen kot veliko
tveganje, Stejejo za neskladne z zahtevami iz te uredbe, pri izvajanju
ocen skladnosti sodelujejo z Uradom za Ul ter o tem ustrezno obvestijo
Odbor in druge organe za nadzor trga.

2a.  Kadar ima organ za nadzor trga utemeljene in zadostne razloge za
sum, da je ponudnik ali uvajalec sistema Ul iz odstavka 1 tega Clena-
krsil to uredbo, lahko prek ustrezne enotne kontaktne tocke, imenovane
v skladu s ¢lenom 70(2), od Urada za Ul zahteva, naj oceni zadevo, da
bi sprejel potrebne nadzorne in izvrSilne ukrepe za zagotovitev takojSnje
skladnosti s to uredbo. TakSna zahteva mora biti ustrezno obrazloZena
in vsebuje vsaj:

(a) ime zadevnega ponudnika ali uvajalca;

(b) opis relevantnih dejstev, dolo¢b te uredbe, ki so bile domnevno
krSene, ter vseh utemeljenih in zadostnih razlogov za sum krSitve,
po potrebi vkljuéno z opisom negativnih uc¢inkov domnevne krsitve;

(c) organ za nadzor trga, ki je vlozil zahtevo.

Urad za Ul v najvecji moZni meri upoSteva zahtevo, organ za nadzor
trga pa dejavno sodeluje in Uradu za Ul zagotavlja potrebno pomo¢ za
izvajanje njegovih pooblastil v skladu z odstavkom 1la.

Urad za Ul brez nepotrebnega odlasanja, v vsakem primeru pa najpoz-
neje v Stirih mesecih po prejemu zahteve, obvesti enotno kontaktno
tocko o svoji nameri, da bo izvajal svoja pooblastila v skladu
s ¢lenom 75a, ali o razlogih za neizvajanje svojih pooblastil. Ce se
Urad za Ul odlo¢i, da bo izvajal svoja pooblastila v skladu s clenom 75a,
to enotno kontaktno to¢ko redno obves¢a o pomembnih dogodkih
v postopku in izidu takega postopka, ne da bi pri tem razkril morebitne
zaupne informacije.

3. Kadar organ za nadzor trga ne more zakljuciti preiskave visokot-
veganega sistema UI, ker ne more dostopati do nekaterih informacij,
povezanih z modelom Ul za sploSne namene, Ceprav si je ustrezno
prizadeval, da bi jih pridobil, lahko Uradu za UI predlozi obrazlozeno
zahtevo, na podlagi katere se zagotovi dostop do teh informacij. V tem
primeru Urad za Ul organu prosilcu brez odlasanja, v vsakem primeru
pa v 30 dneh, zagotovi vse informacije, za katere meni, da so
pomembne za ugotovitev, ali je visokotvegani sistem UI neskladen.
Organi za nadzor trga zagotavljajo zaupnost informacij, ki jih pridobijo
v skladu s ¢lenom 78 te uredbe. Smiselno se uporablja postopek iz
poglavja VI Uredbe (EU) 2019/1020.



02024R1689 — SL — 27.07.2026 — 001.001 — 95

Clen 75a

Nadzorna in izvrsilna pooblastila Urada za Ul

1. Urad za Ul ima pri izvajanju svojih nalog nadzora in izvrSevanja,
doloc¢enih v ¢lenu 75(1) te uredbe, vsa pooblastila organa za nadzor trga
iz tega oddelka in iz ¢lena 14(4) in ¢lena 16(3) Uredbe (EU) 2019/1020.
Urad za UI je pooblascen, da od zadevnega operaterja v celoti izterja
vse stroSke svojih dejavnosti nadzora in izvrSevanja v zvezi s primeri
neskladnosti, vklju¢no s stroski za €loveske in tehnicne vire, v skladu
s ¢lenom 15 Uredbe (EU) 2019/1020. Smiselno se uporablja ¢len 17
Uredbe (EU) 2019/1020.

2. Kadar ima Urad za Ul utemeljene razloge za sum, da ponudnik ali
uvajalec sistema UI iz ¢lena 75(1) te uredbe ne izpolnjuje te uredbe,
lahko sprejme sklep o zacetku preiskave navedene neskladnosti v skladu
s Clenom 14(4), toc¢ka (f), Uredbe (EU) 2019/1020. Urad za UI ob
zacetku take preiskave obvesti operaterja zadevnega sistema UI. Urad
za Ul lahko pooblastila iz odstavka 1 tega ¢lena izvaja na lastno pobudo
ali na podlagi pritozbe, prejete na podlagi ¢lena 85 te uredbe, tudi pred
zaCetkom preiskave na podlagi ¢lena 14(4), tocka (f), Uredbe (EU)
2019/1020.

Kadar ima organ za nadzor trga razlog za sum, da ponudnik ali uvajalec
sistema UI iz €lena 75(1) ne izpolnjuje te uredbe, lahko Uradu za Ul
poslje zahtevo za oceno zadeve.

3. Urad za UI lahko pooblastila iz ¢lena 14(4), tocke (a), (b) in (c),
Uredbe (EU) 2019/1020 ter ¢lena 74(12) in (13) te uredbe izvaja
z enostavno zahtevo ali s sklepom.

Ko Urad za Ul zahteva informacije, navede pravno podlago in namen
zahteve, podrobno navede, katere informacije zahteva, in dolo¢i rok,
v katerem je treba te informacije posredovati. Kadar gre za enostavno
zahtevo, Urad za Ul dodatno navede, da cCeprav ni obveznosti pred-
lozitve zahtevanih informacij, morajo biti v primeru prostovoljnega
odgovora informacije toéne in nezavajajoce, navede pa tudi morebitne
globe, doloc¢ene v €lenu 99(5), za predlozitev netocnih ali zavajajocih
informacij. Kadar se zahteva poda s sklepom, Urad za Ul dodatno
navede globe iz ¢lena 99(5) za predloZitev neto¢nih, nepopolnih ali
zavajajoCih informacij ter navede pravico, da se sklep predlozi v presojo
Sodis¢u Evropske unije. Urad za Ul poslje kopijo zahteve organu za
nadzor trga drzave Clanice, na ozemlju katere je operater ali njegov
pravni zastopnik.
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4. Urad za UI lahko za izvajanje nalog, ki so mu dodeljene na
podlagi tega oddelka, izvaja vse potrebne inSpekcijske preglede na
daljavo ali na kraju samem na podlagi pooblastil iz ¢lena 14(4), tocki
(d) in (e), Uredbe (EU) 2019/1020 ter clena 74(5) te uredbe. Urad za Ul
pri izvajanju inSpekcijskega pregleda zadevnega ponudnika obvesti
o predmetu in namenu preiskave, ustreznih kaznih iz ¢lena 99(5) te
uredbe in pravici, da se sklep predlozi v presojo Sodis¢u Evropske
unije. Urad za Ul pred izvajanjem inSpekcijskega pregleda obvesti
organ za nadzor trga drzave Clanice, na ozemlju katere je operater ali
njegov pravni zastopnik.

Med takim inSpekcijskim pregledom so uradniki urada za UI pooblas-
¢eni, da:

(a) vstopijo v vse poslovne prostore, na zemljiséa ali nepremicnine
zadevnega operaterja, ki so v Uniji;

(b) preucijo poslovne knjige, podatke in drugo gradivo, relevantno za
izvajanje njihovih nalog, ne glede na vrsto nosilca podatkov, na
katerem so shranjeni;

(c) vzamejo ali pridobijo kopije ali izvlecke iz poslovnih knjig, poda-
tkov in drugega gradiva v vseh oblikah;

(d) pozovejo katero koli od preiskovanih oseb ali njihovega zastopnika
ali zaposlenega, da zagotovi ustna ali pisna pojasnila glede dejav-
nikov ali dokumentov, povezanih s predmetom in namenom in$pek-
cijskega pregleda, ter zabelezijo odgovore;

(e) zapecatijo vse poslovne prostore in poslovne knjige ali drugo
gradivo za cCas trajanja inSpekcijskega pregleda in v obsegu,
potrebnem za njegovo izvedbo.

Kadar Urad za Ul ugotovi, da fizi¢na ali pravna oseba nasprotuje
inSpekcijskemu pregledu ali ga ovira, mu pristojni nacionalni organ
zadevne drZzave Clanice zagotovi potrebno pomo¢ in po potrebi zahteva
pomoc¢ policije ali enakovrednega izvrsilnega organa, da mu omogoci
izvedbo inspekcijskega pregleda na kraju samem.

Kadar je za inSpekcijski pregled poslovnih prostorov, zemljis¢ ali nepre-
micnin na kraju samem potrebno dovoljenje sodnega organa v skladu
z nacionalnim pravom, Urad za Ul zaprosi za to dovoljenje. Za to
dovoljenje lahko zaprosi tudi iz previdnosti. Kadar zaprosi za to dovo-
ljenje, nacionalni sodni organ nemudoma preveri, da predvideni prisilni
ukrepi niso niti samovoljni niti pretirani glede na predmet preiskave ali
inSpekcijskega pregleda in dokumente, ki jih je Urad za UI predlozil
skupaj s sklepom. Pri preverjanju sorazmernosti prisilnih ukrepov lahko
nacionalni sodni organ zaprosi Urad za Ul za podrobna pojasnila, zlasti
glede razlogov, ki jih ima Urad za Ul za sum o krSitvi te uredbe, ter
glede resnosti domnevne krSitve in po potrebi narave vpletenosti osebe,
za katero veljajo prisilni ukrepi. Nacionalni sodni organ ne preverja
potrebe po preiskavi ali inSpekcijskem pregledu niti ne zahteva infor-
macij iz spisa Urada za Ul. V skladu s Pogodbama lahko zakonitost
sklepa Urada za Ul presoja le Sodis¢e Evropske unije.
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5. Na zahtevo Urada za UI lahko pristojni organ za nadzor trga
drzave ¢lanice na svojem ozemlju v imenu in za racun Urada za Ul
izvede katero koli preiskavo, inSpekcijski pregled ali drug ukrep za
ugotavljanje dejstev, da ugotovi, ali je priSlo do krsitve te uredbe.
Uradniki pristojnih organov drzav ¢lanic, ki so odgovorni za izvajanje
takih preiskav, inSpekcijskih pregledov ali ukrepov za ugotavljanje
dejstev, ter tisti, ki jih ti pooblastijo ali imenujejo, izvajajo svoja poobla-
stila v skladu s svojim nacionalnim pravom.

6. Poleg pooblastil iz odstavka 1 tega €lena lahko Urad za UI pri
izvajanju svojih pristojnosti iz ¢lena 75(1):

(a) operaterjem odredi, naj zagotovijo dostop do svojih sistemov UI in
pojasnila v zvezi z njimi;

(b) operaterju nalozi obveznost, da hrani vse podatke in dokumente, za
katere se Steje, da so potrebni za oceno izvajanja in izpolnjevanja
obveznosti na podlagi te uredbe.

7. Urad za UI lahko v soglasju z zadevnim organom imenuje neod-
visne zunanje strokovnjake in revizorje ter strokovnjake, preiskovalne
skupine in revizorje iz pristojnih organov drzave clanice, da bi mu
pomagali pri spremljanju ucinkovitega izvajanja ustreznih doloc¢b te
uredbe in skladnosti z njimi ter mu zagotovili posebno strokovno znanje
ali izkuSnje pri izvajanju njegovih pristojnosti na podlagi ¢lena 75(1).
Informacije, pridobljene na podlagi takih ukrepov spremljanja, se posre-
dujejo ustreznim pristojnim organom drzav ¢lanic.

8. Informacije, zbrane na podlagi tega Clena, se uporabijo samo za
namene te uredbe.

Clen 75b

Zaveze

Ce se med postopkom na podlagi &lena 75a(2) zadevni operator zaveZe,
da bo zagotovil skladnost z ustreznimi dolo¢bami te uredbe, lahko Urad
za Ul s sklepom navedene zaveze spremeni v zavezujoce za zadevnega
operatorja in navede, da ni dodatnih razlogov za ukrepanje. Urad za Ul
lahko na zahtevo ali na lastno pobudo znova za¢ne postopke, kadar:

(a) se je bistveno spremenilo katero koli od dejstev, na katerih je teme-
ljil sklep;

(b) operater ravna v nasprotju s svojimi zavezami ali

(c) je sklep temeljil na nepopolnih, netoc¢nih ali zavajajocih informa-
cijah, ki jih je dal na razpolago zadevni operater.

Kadar Urad za Ul meni, da z zavezami zadevnega operaterja ni mogoce
zagotoviti dejanske skladnosti z ustreznimi doloc¢bami te uredbe, ob
zakljucku postopka zavrne zaveze z obrazlozenim sklepom.
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Clen 75¢

Neskladnosti, globe in periodi¢ne denarne kazni

1. Kadar Urad za Ul ugotovi, da operater, ki spada na podrocje
uporabe ¢lena 75(1), ne izpolnjuje ustreznih dolocb te uredbe ali zavez,
ki so postale zavezujoce na podlagi ¢lena 75b, sprejme sklep o ugoto-
vitvi take neskladnosti.

2. Preden Urad za UI sprejme sklep na podlagi odstavka 1, zadev-
nemu operaterju sporo¢i predhodne ugotovitve. Urad za Ul v predhodnih
ugotovitvah pojasni ukrepe, ki jih namerava sprejeti, ali ukrepe, za
katere meni, da bi jih moral sprejeti zadevni operater za ucinkovito
obravnavanje predhodnih ugotovitev.

3. Urad za UI v sklepu na podlagi odstavka 1 tega Clena, kadar je to
primerno, odredi, da mora zadevni operater v razumnem obdobju, opre-
deljenem v uredbi, sprejeti ukrepe, potrebne za zagotovitev skladnosti
z ustreznimi dolo¢bami te uredbe in zagotoviti informacije o ukrepih, ki
jih namerava sprejeti za skladnost s sklepom. Zadevni operater Uradu za
UI predlozi opis ukrepov, ki jih je sprejel za zagotovitev skladnosti
s sklepom po njihovi izvedbi. Preden Urad za Ul zahteva kakrSen
koli ukrep, lahko za¢ne strukturiran dialog z operaterjem zadevnega
sistema UIl. Med tem dialogom lahko operater predlaga zaveze v skladu
s ¢lenom 75b.

4. Sklepu, sprejetemu na podlagi odstavka 1 tega Clena, se lahko
prilozi nalozitev kazni v skladu s ¢lenom 99(3) do (7), katerega dolocbe
se smiselno uporabljajo za Urad za Ul pri izvajanju njegovih nalog
nadzora in izvrSevanja iz Clena 75(1).

Upravne globe iz ¢lena 99(4) se naloZijo zlasti za:

(a) krsitev katere koli veljavne dolocbe te uredbe, vkljucno s tistimi, ki
niso navedene v ¢lenu 99(4);

(b) neizpolnjevanje sklepov ali ukrepov, sprejetih na podlagi pooblastil
iz ¢lena 14(4) ali ¢lena 16(3) Uredbe (EU) 2019/1020, ter tistih iz
Clena 75a te uredbe;

(c) neizvajanje zaveze, ki je bila s sklepom na podlagi ¢lena 75b dolo-
¢ena za zavezujoco.

PredloZitev neto¢nih, nepopolnih ali zavajajocih informacij Uradu za Ul
v odgovor na zahtevo se kaznuje z upravnimi globami iz ¢lena 99(5).

5. Urad za Ul lahko sprejme sklep o naloZzitvi periodi¢nih denarnih
kazni, s katero operaterje, ki so v njegovi pristojnosti na podlagi
¢lena 75(1), prisili, da:

(a) privolijo v preiskavo;

(b) izpolnijo zahtevo za informacije, odrejeno s sklepom, sprejetim na
podlagi ¢lena 75a(3);
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(c) privolijo v inspekcijski pregled, odrejen s sklepom na podlagi
Clena 75a(4);

(d) zagotovijo pravilne ali popolne odgovore ali pojasnila v okviru
inSpekcijskega pregleda, odrejenega s sklepom na podlagi
Clena 75a(4);

(e) upostevajo popravne ukrepe, odrejene na podlagi pooblastila iz
¢lena 16 Uredbe (EU) 2019/1020;

(f) izpolnijo zaveze, ki so bile doloCene za pravno zavezujoce s sklepom
na podlagi ¢lena 75b ali

(g) ravnajo v skladu s sklepom na podlagi odstavka 1 tega Clena.

Te denarne kazni morajo biti uéinkovite in sorazmerne ter, kadar je
ustrezno, ne presegajo 5 % povpreénega dnevnega dohodka ali svetov-
nega letnega prometa v predhodnem poslovnem letu na dan, izraCunano
od datuma, dolocenega s sklepom.

6. Sodis¢e Evropske unije ima neomejeno pristojnost za presojo
sklepov Urada za UI, s katerimi ta nalozi globo ali periodi¢no denarno
kazen na podlagi tega Clena. Nalozeno globo ali periodi¢no denarno
kazen lahko preklice, zniza ali povisa.

7.  Sredstva, zbrana z nalozitvijo glob ali periodi¢nih denarnih kazni
na podlagi tega Clena, pripadajo splosnemu prora¢unu Unije.

8. Pooblastila, prenesena na Urad za Ul s tem ¢lenom, so podvrzena
petletnemu zastaralnemu roku. Zastaralni rok zacne te¢i na dan, ko je
krsitev storjena. V primeru nadaljevanja ali ponavljanja krsitev pa zacne
zastaralni rok teCi na dan, ko je krSitev prenehala.

Pooblastilo Urada za UI za izvrSevanje sklepov, sprejetih na podlagi
tega Clena, je podvrzeno petletnemu zastaralnemu roku. Zastaralni rok
zacne te¢i na dan, ko sklep postane pravnomocen.

V izvedbenem aktu iz ¢lena 75d(3) se dolocita prvi in drugi podod-
stavek tega odstavka, vklju¢no z okolis¢inami, v katerih se zastaralni
roki pretrgajo.

9. Kadar Urad za Ul ugotovi, da ni razlogov za sprejetje sklepa
o neskladnosti, postopek zakljuci s sklepom. Sklep se zacne uporabljati
takoj.

Clen 75d
Zagcitni ukrepi in podrobnejsa opredelitev
1. Clen 18 Uredbe (EU) 2019/1020 se smiselno uporablja za opera-

terje, ki so v pristojnosti Urada za Ul na podlagi ¢lena 75(1) te uredbe,
brez poseganja v bolj specificne postopkovne pravice iz te uredbe.
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2. Pravica operaterjev, ki spadajo na podrocje uporabe ¢lena 75(1),
do obrambe in vpogleda v spis se v postopkih v celoti spostuje. Zaradi
morebitnega sprejetja sklepov na podlagi ¢lena 75c¢(1) so navedeni
operaterji upraviceni do dostopa do spisa Urada za UI pod pogoji
dogovora o razkritju, ob upostevanju zakonitega interesa zadevnega
operaterja ali druge osebe za varstvo svojih poslovnih skrivnosti. Urad
za Ul je pooblas¢en, da v primeru nestrinjanja med stranmi sprejme
sklepe, v katerih doloCi take pogoje razkritja. Pravica do dostopa do
spisa ne zajema zaupnih podatkov in interne dokumentacije Urada za
UL, Odbora, pristojnih organov za nadzor trga ali drugih javnih organov
drzav Clanic. Zlasti pravica do dostopa ne zajema korespondence med
Uradom za UI in navedenimi organi. Ni¢ v tem odstavku ne preprecuje
Uradu za U, da razkrije in uporabi informacije, ki so potrebne za
dokazovanje krsitve.

3.  Komisija lahko sprejme izvedbene akte v zvezi s prakti¢nimi
ureditvami za dostop do spisa in dogovor o razkritju informacij iz
odstavka 2.

4.  Urad za UI objavi sklepe, ki jih sprejme na podlagi ¢lenov 75b
in 75c. V taki objavi se navedejo imena strank in glavna vsebina sklepa
skupaj z vsemi nalozenimi kaznimi. V objavi se upoSteva pravice in
pravni interes vseh upoStevnih oseb za varstvo njihovih zaupnih
informacij.

Clen 76

Nadzor testiranja v realnih razmerah s strani organov za nadzor
trga

1. Organi za nadzor trga imajo pristojnosti in pooblastila za zagota-
vljanje, da je testiranje v realnih razmerah skladno s to uredbo.

Kadar testiranje v dejanskih razmerah temelji na ¢lenu 60a, se vsako
sklicevanje na organ za nadzor trga v tem ¢lenu razume kot sklicevanje
na pristojni nacionalni organ ali ustrezni organ na podlagi harmoniza-
cijske zakonodaje Unije iz Priloge I, oddelek B, sklicevanje na ¢len 60
pa se razume kot sklicevanje na ¢len 60a, kot je ustrezno.

2. Kadar se testiranje v realnih razmerah izvaja za sisteme UI, ki se
nadzorujejo v regulativnem peskovniku za Ul na podlagi Clena 58,
organi za nadzor trga skladnost s ¢lenom 60 preverijo v okviru svoje
nadzorne vloge za regulativni peskovnik za UIl. Ti organi lahko po
potrebi dovolijo, da ponudnik ali potencialni ponudnik opravi testiranje
v realnih razmerah z odstopanjem od pogojev iz ¢lena 60(4), tocki (f) in (g).

3. Kadar potencialni ponudnik, ponudnik ali katera koli tretja oseba
obvesti organ za nadzor trga o resnem incidentu ali ima druge razloge
za domnevo, da pogoji iz ¢lenov 60 in 61 niso izpolnjeni, lahko na
svojem ozemlju sprejme katero koli od naslednjih odlocitev:
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(a) zaCasno ali dokoncno ustavi testiranje v realnih razmerah;

(b) od ponudnika ali potencialnega ponudnika in uvajalca ali potencial-
nega uvajalca zahteva, da spremenijo katerega od vidikov testiranja
v realnih razmerah.

4.  Kadar organ za nadzor trga sprejme odlocitev iz odstavka 3 tega
¢lena ali izda ugovor v smislu ¢lena 60(4), tocka (b), se v odlocitvi ali
ugovoru navedejo razlogi zanj ali zanjo ter kako lahko ponudnik ali
potencialni ponudnik izpodbija odlocitev ali ugovor.

5. Kadar je ustrezno, kadar organ za nadzor trga sprejme odlocitev iz
odstavka 3, razloge zanjo sporo¢i organom za nadzor trga iz drugih
drzav ¢lanic, v katerih je bil sistem UI testiran v skladu z nacrtom za
testiranje.

Clen 77

Pooblastila organov za varstvo temeljnih pravic in sodelovanje
z organi za nadzor trga

1. Nacionalni javni organi ali telesa, ki nadzorujejo ali uveljavljajo
spostovanje obveznosti na podlagi prava Unije o varstvu temeljnih
pravic, vkljuéno s pravico do nediskriminacije, so pooblasceni, da od
zadevnega organa za nadzor trga na podlagi te uredbe zahtevajo vse
informacije ali dokumentacijo, ki jih je zadevni organ za nadzor trga
pripravil ali jih hrani, in do njih z elektronskimi sredstvi dostopajo
v dostopnem jeziku in strojno berljivi obliki, kadar je dostop do teh
informacij ali dokumentacije potreben za ucinkovito izvrSevanje
njihovih pooblastil v okviru njihove pristojnosti. Ta ¢len ne posega
v pristojnosti, naloge, pooblastila in neodvisnost ustreznih nacionalnih
javnih organov ali teles v okviru njihovih mandatov.

la. Organ za nadzor trga pod pogoji iz tega clena ustreznemu
javnemu organu ali telesu iz odstavka 1 omogoci dostop do takih infor-
macij ali dokumentacije, tudi tako, da od ponudnika ali uvajalca po
potrebi in brez nepotrebnega odlasanja zahteva take informacije ali
dokumentacijo.

Ib.  Organi za nadzor trga in javni organi ali telesa iz odstavka 1
tesno sodelujejo in si nudijo medsebojno pomoc, ki je potrebna za
izpolnjevanje njihovih pooblastil, da se zagotovi skladna uporaba te
uredbe in prava Unije o varstvu temeljnih pravic ter racionalizirajo
postopki, pri cemer vzajemno spostujejo pristojnosti, naloge, pooblastila
in neodvisnost vsakega organa. To vkljuCuje zlasti izmenjavo infor-
macij, kadar je to potrebno za ucinkovit nadzor ali izvrSevanje te uredbe
in ustrezne druge zakonodaje Unije.

2. Vsaka drzava ¢lanica do 2. novembra 2024 doloc¢i javne organe ali
telesa iz odstavka 1 in seznam teh organov ali teles objavi. Drzave
¢lanice o seznamu uradno obvestijo Komisijo in druge drzave ¢lanice
ter seznam redno posodabljajo.
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3. Kadar dokumentacija iz odstavka 1 ne zadoS¢a za ugotovitev, ali
je prislo do krSitve obveznosti na podlagi prava Unije o varstvu
temeljnih pravic, lahko javni organ ali telo iz odstavka 1 na podlagi
obrazlozene zahteve od organa za nadzor trga zahteva, da organizira
testiranje visokotveganega sistema UI s tehni¢nimi sredstvi. Organ za
nadzor trga v razumnem casu po prejemu zahteve organizira testiranje
v tesnem sodelovanju z javnim organom ali telesom, ki je vlozilo
zahtevo.

4. Vse informacije ali dokumentacija, ki jo nacionalni javni organi ali
telesa iz odstavka 1 tega clena pridobijo na podlagi tega Clena, se
obravnavajo v skladu z obveznostmi glede zaupnosti iz ¢lena 78.

Clen 78

Zaupnost

1. Komisija, organi za nadzor trga in priglaseni organi ter vse druge
fizicne ali pravne osebe, ki sodelujejo pri uporabi te uredbe, v skladu
s pravom Unije ali nacionalnim pravom spoStujejo zaupnost informacij
in podatkov, pridobljenih pri opravljanju svojih nalog in dejavnosti, tako
da varujejo zlasti:

(a) pravice intelektualne lastnine in zaupne poslovne informacije ali
poslovne skrivnosti fiziéne ali pravne osebe, vkljuéno z izvorno
kodo, razen v primerih iz ¢lena 5 Direktive (EU) 2016/943 Evrop-
skega parlamenta in Sveta (1);

(b) ucinkovito izvajanje te uredbe, zlasti za namene inSpekcijskih
pregledov, preiskav ali revizij;

(c) javne interese in interese nacionalne varnosti;

(d) izvedbo kazenskih ali upravnih postopkov;

(e) podatke, ki so tajni na podlagi prava Unije ali nacionalnega prava.

2. Organi, ki sodelujejo pri uporabi te uredbe na podlagi odstavka 1,
zahtevajo samo podatke, ki so nujno potrebni za oceno tveganja, ki ga
predstavljajo sistemi U, in za izvajanje svojih pooblastil v skladu s to
uredbo in Uredbo (EU) 2019/1020. V skladu z veljavnim pravom Unije
ali nacionalnim pravom uvedejo ustrezne in ucinkovite ukrepe za kiber-
netsko varnost, da za$citijo varnost in zaupnost pridobljenih informacij
in podatkov, ter zbrane podatke izbrisejo takoj, ko niso vec potrebni za
namen, za katerega so bili pridobljeni.

(") Direktiva (EU) 2016/943 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija

2016 o varstvu nerazkritega strokovnega znanja in izkuSenj ter poslovnih
informacij (poslovnih skrivnosti) pred njihovo protipravno pridobitvijo,
uporabo in razkritjem (UL L 157, 15.6.2016, str. 1).



02024R1689 — SL — 27.07.2026 — 001.001 — 103

3. Brez poseganja v odstavka 1 in 2 se informacije, ki se zaupno
izmenjujejo med pristojnimi nacionalnimi organi ali med pristojnimi
nacionalnimi organi in Komisijo, ne razkrijejo brez predhodnega posve-
tovanja z izvornim pristojnim nacionalnim organom in uvajalcem, kadar
visokotvegane sisteme Ul iz Priloge III, tocke 1, 6 ali 7, uporabljajo
organi za prepreCevanje, odkrivanje in preiskovanje kaznivih dejanj,
organi mejne kontrole, organi, pristojni za priseljevanje, ali azilni
organi, kadar bi tako razkritje ogrozilo javne in nacionalne varnostne
interese. Ta izmenjava informacij ne zajema obcutljivih operativnih
podatkov v zvezi z dejavnostmi organov za preprecevanje, odkrivanje
in preiskovanje kaznivih dejanj, organov mejne kontrole in organov,
pristojnih za priseljevanje, ali azilnih organov.

Kadar so organi za prepreCevanje, odkrivanje in preiskovanje kaznivih
dejanj, organi, pristojni za priseljevanje, ali azilni organi ponudniki
visokotveganih sistemov Ul iz Priloge III, tocke 1, 6 ali 7, ostane
tehni¢na dokumentacija iz Priloge IV v prostorih teh organov. Ti organi
zagotovijo, da lahko organi za nadzor trga iz ¢lena 74(8) in (9), kot je
ustrezno, na zahtevo nemudoma dostopajo do dokumentacije ali prido-
bijo njeno kopijo. Dostop do te dokumentacije ali njene kopije je dovo-
ljen samo osebju organa za nadzor trga, ki ima ustrezno stopnjo varnost-
nega preverjanja.

4. Odstavki 1, 2 in 3 ne vplivajo na pravice ali obveznosti Komisije,
drzav c¢lanic in njihovih zadevnih organov ter priglaSenih organov
v zvezi z izmenjavo informacij in razsirjanjem opozoril, tudi v okviru
¢ezmejnega sodelovanja, niti ne vplivajo na obveznosti zadevnih strani,
da zagotovijo informacije na podlagi kazenskega prava drzav cClanic.

5. Komisija in drzave ¢lanice lahko po potrebi in v skladu z ustrez-
nimi dolo¢bami mednarodnih in trgovinskih sporazumov zaupne infor-
macije izmenjajo z regulativnimi organi tretjih drzav, s katerimi so
sklenile dvostranske ali veCstranske dogovore o zaupnosti, ki zagota-
vljajo ustrezno raven zaupnosti.

Clen 79

Nacionalni postopek za obravnavo sistemov UI, ki predstavljajo
tveganje

1.  Sistemi Ul ki predstavljajo tveganje, se Stejejo za ,,proizvod, ki
predstavlja tveganje®, kot je opredeljen v ¢lenu 3, tocka 19, Uredbe (EU)
2019/1020, ce predstavljajo tveganje za zdravje, varnost ali temeljne
pravice oseb.

2. Kadar ima organ za nadzor trga drzave ¢lanice zadosten razlog za
domnevo, da sistem UI predstavlja tveganje iz odstavka 1 tega Clena,
izvede ocenjevanje skladnosti zadevnega sistema Ul z vsemi zahtevami
in obveznostmi iz te uredbe. Posebno pozornost nameni sistemom UI, ki
predstavljajo tveganje za ranljive skupine. Kadar so ugotovljena
tveganja za temeljne pravice, organ za nadzor trga obvesti tudi ustrezne
nacionalne javne organe ali telesa iz ¢lena 77(1) in z njimi polno sode-
luje. Zadevni operaterji po potrebi sodelujejo z organom za nadzor trga
in drugimi nacionalnimi javnimi organi ali telesi iz ¢lena 77(1).
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Kadar organ za nadzor trga sam ali, kadar je ustrezno, v sodelovanju
z nacionalnim javnim organom iz ¢lena 77(1) med navedenim ocenje-
vanjem ugotovi, da sistem UI ni skladen z zahtevami in obveznostmi iz
te uredbe, od zadevnega operaterja brez nepotrebnega odlasanja zahteva,
da sprejme vse ustrezne P> C1 korektivne ukrepe <, da zagotovi sklad-
nost sistema Ul, ga umakne s trga ali odpoklice v roku, ki ga lahko
dolo¢i organ za nadzor trga, v vsakem primeru pa najpozneje v 15
delovnih dneh ali kot je doloceno v ustrezni harmonizacijski zakonodaji
Unije.

Organ za nadzor trga o tem obvesti zadevni priglaSeni organ. Za ukrepe
iz drugega pododstavka tega odstavka se uporablja ¢len 18
Uredbe (EU) 2019/1020.

3. Kadar organ za nadzor trga meni, da neskladnost ni omejena na
njegovo nacionalno ozemlje, Komisijo in druge drzave Clanice brez
nepotrebnega odlasanja obvesti o rezultatih ocenjevanja in ukrepih, ki
jih je zahteval od operaterja.

4. Operater zagotovi sprejetje vseh ustreznih »C1 korektivnih ukrepov «
glede vseh zadevnih sistemov Ul, katerih dostopnost je omogoCil na trgu
Unije.

5. Kadar operater sistema Ul ne sprejme ustreznih »C1 korektivnih
ukrepov « v roku iz odstavka 2, organ za nadzor trga sprejme vse
ustrezne zacasne ukrepe za prepoved ali omejitev dostopnosti sistema
Ul na svojem nacionalnem trgu ali njegovega dajanja v uporabo, za
umik proizvoda ali samostojnega sistema Ul z navedenega trga ali za
njegov odpoklic. Zadevni organ brez nepotrebnega odlasanja uradno
obvesti Komisijo in druge drzave Clanice o teh ukrepih.

6. Uradno obvestilo iz odstavka 5 vsebuje vse razpolozljive podrob-
nosti, zlasti informacije, potrebne za identifikacijo neskladnega sistema
UI, poreklo sistema Ul in dobavno verigo, naravo domnevne nesklad-
nosti in tveganja, naravo in trajanje sprejetih nacionalnih ukrepov ter
argumente zadevnega operaterja. Organi za nadzor trga zlasti navedejo,
ali je neskladnost posledica enega ali ve¢ naslednjih elementov:

(a) neupostevanja prepovedi praks Ul iz ¢lena 5;

(b) neizpolnjevanja zahtev iz poglavja III, oddelek 2, s strani visokot-
veganega sistema U,

(c) pomanjkljivosti harmoniziranih standardov ali skupnih specifikacij
iz ¢lenov 40 in 41, na katerih temelji domneva o skladnosti,

(d) neskladnosti s ¢lenom 50.
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7. Organi za nadzor trga, ki niso organi za nadzor trga drzave
Clanice, ki je zaCela postopek, brez nepotrebnega odlasanja obvestijo
Komisijo in druge drzave clanice o vseh sprejetih ukrepih in vseh
dodatnih informacijah, ki so jim na voljo v zvezi z neskladnostjo zadev-
nega sistema Ul, v primeru nestrinjanja s priglaSenim nacionalnim
ukrepom pa tudi o svojih ugovorih.

8.  Kadar organ za nadzor trga drzave Clanice ali Komisija v treh
mesecih po prejemu uradnega obvestila iz odstavka 5 ne poda ugovora
glede zaCasnega ukrepa, ki ga je sprejel organ za nadzor trga druge
drzave ¢lanice, se Steje, da je ukrep upraviéen. To ne posega v postop-
kovne pravice zadevnega operaterja v skladu s ¢lenom 18 Uredbe (EU)
2019/1020. Trimese¢no obdobje iz tega odstavka se skraj$sa na 30 dni
v primeru neupoStevanja prepovedi praks UI iz €lena 5 te uredbe.

9.  Organi za nadzor trga zagotovijo, da so ustrezni omejevalni ukrepi
v zvezi z zadevnim proizvodom ali sistemom UlI, kot je umik proizvoda
ali sistema UI s trga, sprejeti brez nepotrebnega odlasanja.

Clen 80

Postopek za obravnavo sistemov Ul, ki jih je ponudnik v skladu
s Prilogo III razvrstil kot sisteme UI brez visokega tveganja

1. Kadar ima organ za nadzor trga zadosten razlog za domnevo, da je
sistem UI, ki ga je ponudnik na podlagi ¢lena 6(3) razvrstil kot sistem
Ul, ki ni visokotvegan, dejansko visokotvegani sistem UlI, izvede
ocenjevanje zadevnega sistema Ul z vidika njegove razvrstitve kot viso-
kotveganega sistema Ul na podlagi pogojev iz ¢lena 6(3) in smernic
Komisije.

2. Kadar organ za nadzor trga med navedenim ocenjevanjem ugotovi,
da gre za visokotvegani sistem U, od zadevnega ponudnika brez nepo-
trebnega odlaSanja zahteva, da sprejme vse potrebne ukrepe za uskla-
ditev sistema Ul z zahtevami in obveznostmi iz te uredbe ter da sprejme
ustrezne P C1 korektivne ukrepe < v roku, ki ga lahko dolo¢i organ za
nadzor trga.

3. Kadar organ za nadzor trga meni, da uporaba zadevnega sistema
Ul ni omejena na njegovo nacionalno ozemlje, Komisijo in druge
drzave Clanice brez nepotrebnega odlasanja obvesti o rezultatih ocenje-
vanja in ukrepih, ki jih je zahteval od ponudnika.

4. Ponudnik zagotovi sprejetje vseh potrebnih ukrepov za uskladitev
sistema Ul z zahtevami in obveznostmi iz te uredbe. Kadar ponudnik
zadevnega sistema Ul v roku iz odstavka 2 tega c¢lena ne uskladi
sistema Ul z zahtevami in obveznostmi, se ponudniku nalozijo globe
v skladu s ¢lenom 99.
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5. Ponudnik zagotovi sprejetje vseh ustreznih P C1 korektivnih
ukrepov « glede vseh zadevnih sistemov UI, katerih dostopnost je
omogocil na trgu Unije.

6. Kadar ponudnik zadevnega sistema Ul ne sprejme ustreznih
» C1 korektivnih ukrepov <« v roku iz odstavka 2 tega lena, se upora-
blja ¢len 79(5) do (9).

7. Kadar organ za nadzor trga med ocenjevanjem na podlagi
odstavka 1 tega Clena ugotovi, da je ponudnik sistem UI napacno razvr-
stil kot sistem UI, ki ni visokotvegan, da bi se izognil uporabi zahtev iz
poglavja III, oddelek 2, se ponudniku nalozijo globe v skladu
s ¢lenom 99.

8. Organi za nadzor trga lahko pri izvajanju svojih pooblastil za
spremljanje uporabe tega Clena in v skladu s ¢lenom 11 Uredbe (EU)
2019/1020 izvajajo ustrezne preglede, pri ¢emer upostevajo zlasti infor-
macije, shranjene v podatkovni zbirki EU iz Clena 71 te uredbe.

Clen 81
Zascitni postopek Unije

1. Kadar organ za nadzor trga drzave Clanice v treh mesecih od
prejema uradnega obvestila iz ¢lena 79(5) ali v 30 dneh v primeru
neupostevanja prepovedi praks Ul iz ¢lena 5 poda ugovor proti ukrepu,
ki ga je sprejel drug organ za nadzor trga, ali kadar Komisija meni, da
je ukrep v nasprotju s pravom Unije, se Komisija brez nepotrebnega
odlasanja posvetuje z organom za nadzor trga zadevne drzave Clanice in
operaterjem ali operaterji ter oceni nacionalni ukrep. Komisija na
podlagi rezultatov navedenega ocenjevanja v Sestih mesecih ali v 60
dneh v primeru neupostevanja prepovedi praks Ul iz ¢lena 5 od urad-
nega obvestila iz ¢lena 79(5) odlo¢i, ali je nacionalni ukrep upravicen,
in o taki odlocitvi uradno obvesti organ za nadzor trga zadevne drzave
¢lanice. Komisija o svoji odloc¢itvi tudi obvesti vse druge organe za
nadzor trga.

2. Kadar Komisija meni, da je ukrep, ki ga je sprejela zadevna
drzava clanica, upravicen, vse drzave Clanice zagotovijo, da v zvezi
z zadevnim sistemom UI sprejmejo ustrezne omejevalne ukrepe, kot
je zahteva za umik sistema Ul z njihovega trga brez nepotrebnega
odlasanja, in o tem obvestijo Komisijo. Kadar Komisija meni, da nacio-
nalni ukrep ni upravi¢en, zadevna drzava cClanica ukrep prekli¢e in
o tem obvesti Komisijo.

3.  Kadar se nacionalni ukrep Steje za upravicenega, neskladnost
sistema Ul pa je pripisana pomanjkljivosti harmoniziranih standardov
ali skupnih specifikacij iz ¢lenov 40 in 41 te uredbe, Komisija uporabi
postopek iz ¢lena 11 Uredbe (EU) st. 1025/2012.



02024R1689 — SL — 27.07.2026 — 001.001 — 107

Clen 82
Skladni sistemi Ul, ki predstavljajo tveganje

1.  Kadar organ za nadzor trga drzave ¢lanice po opravljenem ocenje-
vanju iz ¢lena 79 in posvetovanju z zadevnim nacionalnim javnim
organom iz ¢lena 77(1) ugotovi, da visokotvegani sistem UI, ki je
skladen s to uredbo, kljub temu predstavlja tveganje za zdravje ali
varnost oseb, temeljne pravice ali druge vidike zasCite javnih interesov,
od zadevnega operaterja zahteva, da brez nepotrebnega odlasanja
v roku, ki ga lahko dolo¢i organ za nadzor trga, sprejme vse ustrezne
ukrepe, s katerimi zagotovi, da zadevni sistem UI, ko je dan na trg ali
v uporabo, tega tveganja ne predstavlja vec.

2. Ponudnik ali drugi zadevni operater zagotovi sprejetje
» C1 korektivnih ukrepov 4 glede vseh zadevnih sistemov UI, katerih
dostopnost na trgu Unije je omogocil, v roku, ki ga doloCi organ za
nadzor trga drzave Clanice iz odstavka 1.

3. Drzave clanice o ugotovitvi na podlagi odstavka 1 nemudoma
obvestijo Komisijo in druge drzave ¢lanice. Navedene informacije vklju-
¢ujejo vse razpolozljive podrobnosti, zlasti podatke, potrebne za identi-
fikacijo zadevnega sistema UI, poreklo in dobavno verigo sistema UI,
naravo zadevnega tveganja ter naravo in trajanje sprejetih nacionalnih
ukrepov.

4. Komisija se brez nepotrebnega odlasanja posvetuje z zadevnimi
drzavami ¢lanicami in ustreznimi operaterji ter oceni sprejete nacionalne
ukrepe. Na podlagi rezultatov navedenega ocenjevanja odloci, ali je
ukrep upravicen, in po potrebi predlaga druge ustrezne ukrepe.

5. Komisija svojo odlo¢itev nemudoma sporo¢i zadevnim drzavam
Clanicam in ustreznim operaterjem. Obvesti tudi vse druge drZave
¢lanice.

Clen 83

Formalna neskladnost

1.  Kadar organ za nadzor trga drzave Clanice ugotovi eno od nasled-
njih dejstev, od zadevnega ponudnika zahteva, naj zadevno neskladnost
odpravi v roku, ki ga lahko dolo¢i organ za nadzor trga:

(a) oznaka CE ni name$éena v skladu s ¢lenom 48;

(b) oznaka CE ni bila namescena;

(c) EU izjava o skladnosti iz ¢lena 47 ni pripravljena;

(d) EU izjava o skladnosti iz ¢lena 47 ni pravilno pripravljena;

(e) registracija v podatkovni zbirki EU iz ¢lena 71 ni bila opravljena;

() kadar je ustrezno, pooblasceni predstavnik ni bil imenovan;

(g) tehni¢na dokumentacija ni na voljo.
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2. Kadar se neskladnost iz odstavka 1 nadaljuje, organ za nadzor trga
zadevne drzave Clanice nemudoma sprejme vse ustrezne in sorazmerne
ukrepe za to, da se omogocanje dostopnosti visokotveganega sistema Ul
na trgu omeji ali prepove oziroma da se tak sistem brez odlasanja
preklice ali umakne s trga.

Clen 84

Podporne strukture Unije za testiranje UI

1. Komisija za opravljanje nalog na podlagi ¢lena 21(6) Uredbe (EU)
2019/1020 na podro¢ju Ul imenuje eno ali ve¢ podpornih struktur Unije
za testiranje UL

2. Brez poseganja v naloge iz odstavka 1 podporne strukture Unije
za testiranje Ul na zahtevo Odbora, Komisije ali organov za nadzor trga
zagotavljajo tudi neodvisno tehni¢no ali znanstveno svetovanje.

ODDELEK 4

Pravna sredstva

Clen 85

Pravica do vloZitve pritoZbe pri organu za nadzor trga

Brez poseganja v druga upravna ali pravna sredstva lahko pritozbe pri
ustreznem organu za nadzor trga vlozi vsaka fizi¢na ali pravna oseba, ki
utemeljeno meni, da je prislo do krSitve doloc¢b te uredbe.

V skladu z Uredbo (EU) 2019/1020 se pritozbe upoStevajo za namen
izvajanja dejavnosti nadzora trga in se obravnavajo v skladu z namen-
skimi postopki, ki jih za to vzpostavijo organi za nadzor trga.

Clen 86

Pravica do obrazloZitve postopka odlo¢anja za posamicne primere

1.  Vsaka prizadeta oseba, za katero velja odlocitev, ki jo uvajalec
sprejme na podlagi izhodnih podatkov visokotveganega sistema Ul iz
Priloge III, razen sistemov iz to¢ke 2 Priloge III, in ki ima pravne
ucinke ali na to osebo podobno znatno vpliva na nacin, ki ima po
njenem mnenju negativne uéinke na njeno zdravje, varnost in temeljne
pravice, ima pravico od uvajalca pridobiti jasna in smiselna pojasnila
o vlogi sistema Ul v postopku odlocanja in glavnih elementih sprejete
odlocitve.

2. Odstavek 1 se ne uporablja za uporabo sistemov UI, za katere
izjeme od obveznosti iz navedenega odstavka ali omejitve teh obvez-
nosti izhajajo iz prava Unije ali nacionalnega prava v skladu s pravom
Unije.

3. Ta clen se uporablja le, ¢e pravica iz odstavka 1 Se ni drugje
dolocena na podlagi prava Unije.
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Clen 87
Prijava krSitev in zaScita prijaviteljev

Za prijavo krsitev te uredbe in zas¢ito oseb, ki prijavijo take krsitve, se
uporablja Direktiva (EU) 2019/1937.

ODDELEK 5

Nadzor, preiskovanje, izvrSevanje in spremljanje v zvezi s ponudniki
modelov Ul za sploSne namene

Clen 88

IzvrSevanje obveznosti ponudnikov modelov Ul za sploSne namene

1. Komisija ima izkljucne pristojnosti za nadzor in izvrSevanje
poglavja V, pri ¢emer uposteva procesna jamstva na podlagi ¢lena 94.
Izvajanje teh nalog zaupa Uradu za Ul, brez poseganja v organizacijska
pooblastila Komisije ter delitev pristojnosti med drzavami ¢lanicami in
Unijo na podlagi Pogodb.

2. Brez poseganja v ¢len 75(3) lahko organi za nadzor trga od Komi-
sije zahtevajo, da izvaja pooblastila iz tega oddelka, kadar je to potrebno
in sorazmerno za pomo¢ pri izpolnjevanju njihovih nalog na podlagi te
uredbe.

Clen 89

Ukrepi spremljanja

1. Urad za UI lahko za namen opravljanja nalog, ki jih ima na
podlagi tega oddelka, sprejme ukrepe, potrebne za spremljanje ucinko-
vitega izvajanja te uredbe in skladnosti z njo s strani ponudnikov
modelov UI za sploSne namene, vklju¢no z upoStevanjem odobrenih
kodeksov prakse.

2. Ponudniki nizje v verigi imajo pravico vloziti pritozbo o domnevni
krsitvi te uredbe. Pritozba mora biti ustrezno obrazlozena in vsebuje
vsaj:

(a) kontaktno tocko zadevnega ponudnika modela Ul za splosne
namene;

(b) opis relevantnih dejstev, zadevnih doloc¢b te uredbe in razloga, zakaj
ponudnik niZje v verigi meni, da je zadevni ponudnik modela Ul za
splosne namene krsil to uredbo;

(¢) vse druge informacije, za katere ponudnik nizje v verigi, ki je poslal
zahtevo, meni, da so pomembne, po potrebi tudi informacije, ki jih
je zbral na lastno pobudo.
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Clen 90

Opozorila znanstvenega odbora o sistemskih tveganjih

1.  Znanstveni odbor lahko Uradu za UI poslje kvalificirano opozo-
rilo, kadar ima razlog za sum, da:

(a) model UI za splosne namene predstavlja konkretno prepoznavno
tveganje na ravni Unije ali

(b) model UI za splosne namene izpolnjuje pogoje iz ¢lena 51.

2. Po takem kvalificiranem opozorilu lahko Komisija prek Urada za
Ul in po obvestitvi Odbora izvaja pooblastila iz tega oddelka, da bi
ocenila zadevo. Urad za UI obvesti Odbor o vseh ukrepih v skladu
s ¢leni 91 do 94.

3. Kvalificirano opozorilo mora biti ustrezno obrazloZzeno in vsebuje
vsaj:

(a) kontaktno tocko ponudnika zadevnega modela Ul za splosne
namene s sistemskim tveganjem;

(b) opis relevantnih dejstev in razlogov za obvestilo znanstvenega
odbora;

(c) vse druge informacije, za katere znanstveni odbor meni, da so
pomembne, po potrebi tudi informacije, ki jih je zbral na lastno
pobudo.

Clen 91

Pooblastilo za zahtevanje dokumentacije in informacij

1. Komisija lahko od zadevnega ponudnika modela UI za splosne
namene zahteva, da predlozi dokumentacijo, ki jo je pripravil v skladu
s ¢lenoma 53 in 55, ali vse dodatne informacije, ki so potrebne za oceno
skladnosti ponudnika s to uredbo.

2. Preden se poslje zahteva za informacije, lahko Urad za UI zacne
strukturiran dialog s ponudnikom modela UI za splos$ne namene.

3.  Komisija lahko na ustrezno utemeljeno zahtevo znanstvenega
odbora ponudniku modela UI za splosne namene poslje zahtevo za
informacije, kadar je dostop do informacij potreben in sorazmeren za
izpolnjevanje nalog znanstvenega odbora na podlagi ¢lena 68(2).

4. 'V zahtevi za informacije se navedeta pravna podlaga in namen
zahteve, navedejo se informacije, ki se zahtevajo, dolo¢i rok, v katerem
je treba informacije predloziti, pa tudi globe iz ¢lena 101 za predlozitev
nepravilnih, nepopolnih ali zavajajocih informacij.
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5. Ponudnik zadevnega modela Ul za splosne namene ali njegov
zastopnik zagotovi zahtevane informacije. V primeru pravnih oseb,
podjetij ali druzb ali kadar ponudnik nima pravne osebnosti, zahtevane
informacije v imenu zadevnega ponudnika modela Ul za splosne
namene predlozijo osebe, ki so z zakonom ali statutom pooblascene,
da jih zastopajo. Pooblasc¢eni odvetniki lahko predlozijo informacije
v imenu svojih strank. Stranke so kljub temu v celoti odgovorne, ce
so predlozene informacije nepopolne, napacne ali zavajajoce.

Clen 92

Pooblastilo za izvajanje ocenjevanja

1. Urad za UI lahko po posvetovanju z Odborom izvede ocenjevanje
zadevnega modela Ul za sploSne namene, da:

(a) oceni, ali ponudnik izpolnjuje obveznosti iz te uredbe, kadar infor-
macije, zbrane na podlagi ¢lena 91, niso zadostne, ali

(b) razisce sistemska tveganja modelov Ul za splosne namene s sistem-
skim tveganjem na ravni Unije, zlasti na podlagi kvalificiranega
obvestila znanstvenega odbora v skladu s ¢lenom 90(1), tocka (a).

2. Komisija se lahko odlo¢i, da imenuje neodvisne strokovnjake, tudi
iz znanstvenega odbora, ustanovljenega na podlagi clena 68, da
v njenem imenu izvedejo ocenjevanje. Neodvisni strokovnjaki, imeno-
vani za to nalogo, morajo izpolnjevati merila iz ¢lena 68(2).

3. Za namene odstavka 1 lahko Komisija zahteva dostop do zadev-
nega modela Ul za splo$ne namene prek API ali drugih ustreznih tehni-
¢nih sredstev in orodij, vklju¢no z izvorno kodo.

4. 'V zahtevi za dostop se navedejo pravna podlaga, namen zahteve in
razlogi zanjo ter doloci rok, v katerem je treba zagotoviti dostop, pa tudi
globe iz ¢lena 101, ¢e se dostop ne zagotovi.

5. Zadevni ponudnik modela Ul za splo$ne namene ali njegov pred-
stavnik zagotovi zahtevane informacije. V primeru pravnih oseb pa
podjetja ali druzbe ali, kadar ponudnik nima pravne osebnosti, osebe,
ki so z zakonom ali statutom pooblascene, da jih zastopajo, zagotovijo
zahtevani dostop v imenu zadevnega ponudnika modela Ul za splosne
namene.

6. Komisija sprejme izvedbene akte, v katerih doloci podrobnosti in
pogoje ocenjevanja, vkljuéno s podrobnostmi glede vkljuevanja neod-
visnih strokovnjakov, ter postopek za njihov izbor. Ti izvedbeni akti se
sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 98(2).
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7. Preden Urad za Ul zaprosi za dostop do zadevnega modela Ul za
sploSne namene, lahko za¢ne strukturiran dialog s ponudnikom modela
UI za splosne namene, da bi zbral ve¢ informacij o notranjem testiranju
modela, notranjih zas¢itnih ukrepih za preprecevanje sistemskih tveganj
ter drugih notranjih postopkih in ukrepih, ki jih je ponudnik sprejel za
zmanjSanje takih tveganj.

Clen 93

Pooblastilo za zahtevanje ukrepov

1. Kadar je to potrebno in primerno, lahko Komisija od ponudnikov
zahteva, da:

(a) sprejmejo ustrezne ukrepe za izpolnjevanje obveznosti iz ¢lenov 53
in 54;

(b) izvedejo ukrepe za zmanjSanje tveganj, kadar je ocena, izvedena
v skladu s clenom 92, vzbudila resne in utemeljene pomisleke
glede sistemskega tveganja na ravni Unije;

(c) omejijo omogocanje dostopnosti modela na trgu, ga umaknejo s trga
ali odpoklicejo.

2. Preden se zahteva ukrep, lahko Urad za UI zacne strukturiran
dialog s ponudnikom modela Ul za splo$ne namene.

3. Ce ponudnik modela UI za sploine namene s sistemskim tvega-
njem med strukturiranim dialogom iz odstavka 2 ponudi zaveze za
izvajanje ukrepov za zmanjSanje sistemskih tveganj na ravni Unije,
lahko Komisija s sklepom doloci, da so te zaveze zavezujoce, in izjavi,
da ni nadaljnjih razlogov za ukrepanje.

Clen 94

Postopkovne pravice gospodarskih subjektov v zvezi z modelom Ul
za sploSne namene

Clen 18 Uredbe (EU) 2019/1020 se smiselno uporablja za ponudnike
modela Ul za splo$ne namene brez poseganja v bolj specificne postop-
kovne pravice iz te uredbe.

POGLAVIE X
KODEKSI RAVNANJA IN SMERNICE

Clen 95

Kodeksi ravnanja za prostovoljno uporabo posebnih zahtev

1. Urad za Ul in drzave ¢lanice spodbujajo in olajSujejo pripravo
kodeksov ravnanja, vkljuéno s pripadajofimi mehanizmi upravljanja,
namenjenih spodbujanju prostovoljne uporabe nekaterih ali vseh zahtev
iz poglavja III, oddelek 2, za sisteme UI, ki niso visokotvegani sistemi
Ul, pri Cemer upostevajo razpolozljive tehnicne reSitve in najboljse
prakse v tem sektorju, ki omogocajo uporabo takih zahtev.
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2. Urad za Ul in drzave Cclanice olajSujejo pripravo kodeksov
ravnanja v zvezi s prostovoljno uporabo posebnih zahtev za vse sisteme
UL tudi s strani uvajalcev, na podlagi jasnih ciljev in klju¢nih kazal-
nikov uspesnosti za merjenje doseganja teh ciljev, vklju¢no z elementi,
kot so med drugim:

(a) veljavni elementi, doloCeni v eti¢nih smernicah Unije za zaupanja
vredno umetno inteligenco;

(b) ocenjevanje in zmanjSanje vpliva sistemov Ul na okoljsko trajnost-
nost, tudi v zvezi z nacrtovanjem in tehnikami energetske ucinko-
vitosti za ucinkovito snovanje, ucenje in uporabo UI;

(c) spodbujanje pismenosti na podrocju Ul, zlasti oseb, ki se ukvarjajo
z razvijanjem, delovanjem in uporabo UI;

(d) spodbujanje vkljucujoce in raznolike zasnove sistemov UL, tudi
z ustanovitvijo vkljuCujocih in raznolikih skupin razvijalcev ter
spodbujanjem vkljucevanja deleznikov v ta proces;

(e) ocenjevanje in prepreCevanje negativnega vpliva sistemov Ul na
ranljive osebe ali skupine ranljivih oseb, tudi kar zadeva dostopnost
za invalide, pa tudi na enakost spolov.

3.  Kodekse ravnanja lahko pripravijo posamezni ponudniki ali
uvajalci sistemov Ul ali organizacije, ki jih zastopajo, ali oboji, pri
tem pa lahko sodelujejo vsi delezniki ter njihove predstavniske organi-
zacije, vkljuno z organizacijami civilne druzbe in akademskimi krogi.
Kodeksi ravnanja lahko zajemajo enega ali vec sistemov Ul ob uposte-
vanju podobnosti predvidenega namena zadevnih sistemov.

4.  Urad za Ul in drzave c¢lanice pri spodbujanju in olajSevanju
priprave kodeksov ravnanja upostevajo posebne interese in potrebe
MSP, vkljuéno z zagonskimi podjetji, in malih podjetij s srednje veliko
trzno kapitalizacijo.

Clen 96

Smernice Komisije za izvajanje te uredbe

1.  Komisija pripravi smernice za prakti¢no izvajanje te uredbe, zlasti
glede:

(a) izpolnjevanja zahtev in obveznosti iz ¢lenov 8 do 15 ter ¢lenov 25
in 26;

(b) prepovedanih praks iz ¢lena 5;

(c) prakticnega izvajanja dolo¢b v zvezi z bistveno spremembo;
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(d) prakticnega izvajanja obveznosti glede preglednosti iz ¢lena 50;

(e) podrobnih informacij o razmerju te uredbe do harmonizacijske
zakonodaje Unije iz Priloge I ter drugega ustreznega prava Unije,
tudi kar zadeva doslednost pri njihovem izvrSevanju;

(f) uporabe opredelitve sistema Ul iz Clena 3, tocka 1;

(g) prakticnega izvajanja Clena 8(2), ¢lena 9(10) in ¢lena 17(3) v skladu
z nac¢elom dopolnjevanja in sorazmernosti, da se zagotovi skladnost,
prepreci podvajanje in ¢im bolj zmanjSajo dodatna bremena pri
izpolnjevanju zahtev iz te uredbe in zahtev harmonizacijske zako-
nodaje Unije iz Priloge I, oddelek A; take smernice se objavijo do
1. avgusta 2027.

Komisija pri izdaji takih smernic vklju¢i Odbor in posebno pozornost
nameni potrebam MSP, vkljuéno z zagonskimi podjetji, in malih
podjetij s srednje veliko trzno kapitalizacijo, lokalnih javnih organov
in sektorjev, na katere bo ta uredba najverjetneje vplivala.

Smernice iz prvega pododstavka tega odstavka ustrezno upostevajo
sploSno priznane najsodobnejSe tehnoloske dosezke na podrocju UI ter
ustrezne harmonizirane standarde in skupne specifikacije iz ¢lenov 40 in
41 oziroma harmonizirane standarde ali tehni¢ne specifikacije, ki so
doloc¢eni na podlagi harmonizacijskega prava Unije.

2. Komisija na zahtevo drzav clanic ali Urada za Ul ali na lastno
pobudo po potrebi posodobi Ze sprejete smernice.

POGLAVIJE XI
PRENOS POOBLASTIL IN POSTOPEK V ODBORU

Clen 97

Izvajanje prenosa pooblastila

1. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov je preneseno na
Komisijo pod pogoji, dolo¢enimi v tem c¢lenu.

2. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lena 6(6) in (7),
¢lena 7(1) in (3), ¢lena 11(3), clena 43(5) in (6), ¢lena 47(5),
¢lena 51(3), ¢lena 52(4) ter ¢lena 53(5) in (6) se prenese na Komisijo
za obdobje pet let od 1. avgusta 2024. Pooblastilo za sprejemanje dele-
giranih aktov iz ¢lena 2(13) in ¢lena 30(2) se prenese na Komisije za
obdobje pet let od 27. julija 2026. Komisija pripravi porocilo o prenosu
pooblastila najpozneje devet mesecev pred koncem petletnega obdobja.
Prenos pooblastila se samodejno podaljSuje za enako dolga obdobja,
razen ¢e Evropski parlament ali Svet nasprotuje temu podaljSanju
najpozneje tri mesece pred koncem vsakega obdobja.
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3. Prenos pooblastila iz ¢lena 2(13), ¢lena 6(6) in (7), Clena 7(1)
in (3), €lena 11(3), ¢lena 30(2), Clena 43(5) in (6), Clena 47(5),
¢lena 51(3), ¢lena 52(4) ter ¢lena 53(5) in (6) lahko kadarkoli preklice
Evropski parlament ali Svet. S sklepom o preklicu prencha veljati
prenos pooblastila iz navedenega sklepa. Sklep zacne ucinkovati dan
po njegovi objavi v Uradnem listu Evropske unije ali na poznejsi
dan, ki je dolo¢en v navedenem sklepu. Sklep ne vpliva na veljavnost
Ze veljavnih delegiranih aktov.

4.  Komisija se pred sprejetjem delegiranega akta posvetuje s strokov-
njaki, ki jih imenujejo drzave Clanice, v skladu z naceli, doloCenimi
v Medinstitucionalnem sporazumu z dne 13. aprila 2016 o boljsi
pripravi zakonodaje.

5. Komisija takoj po sprejetju delegiranega akta o njem socasno
uradno obvesti Evropski parlament in Svet.

6. Delegirani akt, sprejet na podlagi ¢lena 2(13), ¢lena 6(6) ali (7),
Clena 7(1) ali (3), ¢lena 11(3), ¢lena 30(2), ¢lena 43(5) ali (6),
¢lena 47(5), ¢lena 51(3), ¢lena 52(4) ali ¢lena 53(5) ali (6), zacne veljati
le, ¢e mu niti Evropski parlament niti Svet ne nasprotuje v roku treh
mesecev od uradnega obvestila Evropskemu parlamentu in Svetu o tem
aktu ali ¢e pred iztekom tega roka tako Evropski parlament kot Svet
obvestita Komisijo, da mu ne bosta nasprotovala. Ta rok se na pobudo
Evropskega parlamenta ali Sveta podaljSa za tri mesece.

Clen 98
Postopek v odboru

1. Komisiji pomaga odbor. Ta odbor je odbor v smislu Uredbe (EU)
§t. 182/2011.

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢len 5 Uredbe (EU)
§t. 182/2011.

POGLAVIE XII
KAZNI

Clen 99

Kazni

1. Drzave ¢lanice v skladu s pogoji iz te uredbe doloCijo pravila
o kaznih in drugih izvrSilnih ukrepih, ki lahko vkljucujejo tudi upravne
globe, opozorila in nedenarne ukrepe, ki se uporabljajo za vse krsitve te
uredbe s strani operaterjev, ter sprejmejo vse potrebne ukrepe za zago-
tovitev njihovega pravilnega in udinkovitega izvajanja, pri Cemer
upostevajo smernice, ki jih izda Komisija na podlagi ¢lena 96. Te
kazni morajo biti uéinkovite, sorazmerne in odvracilne. Drzave cClanice
pri nalaganju kazni upoStevajo interese MSP, vkljuéno z zagonskimi
podjetji, in malih podjetij s srednje veliko trzno kapitalizacijo ter
njihovo ekonomsko sposobnost.
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2. Drzave c¢lanice brez odlasanja in najpozneje do datuma zacetka
uporabe uradno obvestijo Komisijo o pravilih o kaznih in drugih
izvrSilnih ukrepih iz odstavka 1 ter o vseh naknadnih spremembah teh
pravil.

3. Neupostevanje prepovedi praks Ul iz ¢lena 5 se kaznuje z uprav-
nimi globami v visini do 35 000 000 EUR ali, ¢e je krsitelj podjetje, do
7 % njegovega skupnega svetovnega letnega prometa za preteklo
poslovno leto, odvisno od tega, kateri znesek je vigji.

4. Neskladnost s katero koli od naslednjih doloc¢b, ki se nanasajo na
operaterje in priglaSene organe, razen tistih iz Clena 5, se kaznuje
z upravnimi globami v visini do 15000 000 EUR ali, ¢e je krsitelj
podjetje, do 3 % njegovega skupnega svetovnega letnega prometa za
preteklo poslovno leto, odvisno od tega, kateri znesek je visji:

(a) obveznosti ponudnikov na podlagi ¢lena 16;

(b) obveznosti pooblascenih zastopnikov na podlagi ¢lena 22;

(c) obveznosti uvoznikov na podlagi ¢lena 23;

(d) obveznosti distributerjev na podlagi ¢lena 24;

(da) obveznosti ponudnikov in operaterjev na podlagi clena 25(2)
in (4);

(e) obveznosti uvajalcev na podlagi Clena 26;

(f) zahteve in obveznosti priglasenih organov na podlagi ¢lena 31,
¢lena 33(1), (3) in (4) ali Clena 34;

(g) obveznosti ponudnikov in uvajalcev glede preglednosti na podlagi
¢lena 50.

5. Ce se priglasenim organom ali pristojnim nacionalnim organom
v odgovor na zahtevo predlozijo nepravilne, nepopolne ali zavajajoce
informacije, se izrecejo upravne globe do 7 500 000 EUR ali, ce je
krsitelj podjetje, do 1 % njegovega skupnega svetovnega letnega
prometa za preteklo poslovno leto, odvisno od tega, kateri znesek je
vi§ji.

6. 'V primeru MSP, vkljuéno z zagonskimi podjetji, viSina vsake
globe iz tega Clena ne presega viSine odstotkov ali zneska iz odstavkov
3, 4 in 5, odvisno od tega, kateri znesek je nizji.

6a. V primeru malih podjetij s srednje veliko trzno kapitalizacijo
vsaka globa iz odstavkov 4 in 5 ne presega odstotkov ali zneska iz
navedenih odstavkov, odvisno od tega, kateri znesek je nizji.
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7. Pri odlo¢anju o nalozitvi upravne globe in o znesku upravne globe
v vsakem posameznem primeru se upostevajo vse zadevne okoliséine
konkretnega primera, po potrebi pa tudi naslednje:

(a) vrsta, resnost in trajanje krSitve ter njene posledice, pri ¢emer se
upostevajo namen sistema Ul ter po potrebi Stevilo prizadetih oseb
in raven skode, ki so jo utrpele;

(b) ali so drugi organi za nadzor trga Ze naloZili upravne globe istemu
operaterju za isto krSitev;

(c) ali so drugi organi istemu operaterju ze nalozili upravne globe za
krsitve drugega prava Unije ali nacionalnega prava, kadar so take
krsitve posledica iste dejavnosti ali opustitve dejanja, ki pomeni
zadevno krSitev te uredbe;

(d) velikost, letni promet in trzni delez operaterja, ki je storil krSitev;

(e) morebitni drugi obtezevalni ali olajSevalni dejavniki v zvezi z okoli-
$¢inami primera, kot so pridobljene financne koristi ali preprecene
izgube, ki neposredno ali posredno izhajajo iz krSitve;

(f) stopnja sodelovanja z nacionalnimi pristojnimi organi za odpravo
krSitve in zmanjSanje morebitnih Skodljivih ucinkov krSitve;

(g) stopnja odgovornosti operaterja ob upostevanju tehni¢nih in organi-
zacijskih ukrepov, ki jih izvaja;

(h) nacin, na katerega so nacionalni pristojni organi seznanjeni s KrSit-
vijo, zlasti pa, ali in v kakSnem obsegu operater krSitev priglasi;

(i) ali je krSitev naklepna ali posledica malomarnosti;

(j) ukrepi, ki jih operater sprejme za zmanjSanje Skode, ki so jo utrpele
prizadete osebe.

8. Vsaka drzava clanica doloc¢i pravila o tem, v kolikSni meri se
lahko javnim organom in telesom s sedeZzem v zadevni drzavi ¢lanici
naloZzijo upravne globe.

9. Glede na pravni sistem drzav ¢lanic se lahko pravila o upravnih
globah uporabljajo tako, da globe naloZijo pristojna nacionalna sodi$¢a
ali drugi organi, kot velja v teh drzavah clanicah. Uporaba takih pravil
v teh drzavah ¢lanicah ima enakovreden ucinek.
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10.  Za izvajanje pooblastil na podlagi tega clena veljajo ustrezna
postopkovna jamstva v skladu s pravom Unije in nacionalnim pravom,
vkljuéno z ucinkovitimi pravnimi sredstvi in ustreznim pravnim
postopkom.

11.  Drzave clanice Komisiji vsako leto poroc¢ajo o upravnih globah,
ki so jih v skladu s tem clenom nalozile v tistem letu, in o vseh
povezanih pravnih sporih ali sodnih postopkih.

Clen 100

Upravne globe za institucije, organe, urade in agencije Unije

1.  Evropski nadzornik za varstvo podatkov lahko naloZi upravne
globe institucijam, organom, uradom in agencijam Unije, ki spadajo
na podrocje uporabe te uredbe. Pri odlo¢anju o nalozitvi upravne
globe in odlo¢anju o znesku upravne globe v vsakem posameznem
primeru se upoStevajo vse zadevne okoli§¢ine za konkretno situacijo,
ustrezno pa se uposteva tudi naslednje:

(a) vrsta, resnost in trajanje krSitve ter njene posledice, pri ¢emer se
upostevajo namen zadevnega sistema Ul ter, kadar je ustrezno,
Stevilo prizadetih oseb in raven skode, ki so jo utrpele;

(b) stopnja odgovornosti institucije, organa, urada ali agencije Unije, ob
upostevanju tehni¢nih in organizacijskih ukrepov, ki jih izvaja;

(c) ukrepi, ki jih institucija, organ, urad ali agencija Unije sprejme za
zmanjSanje Skode, ki so jo utrpele prizadete osebe;

(d) obseg sodelovanja z Evropskim nadzornikom za varstvo podatkov
za odpravo krSitve in zmanjSanje morebitnih Skodljivih ucinkov
krsitve, vkljuéno z uposStevanjem katerega koli ukrepa, ki ga je
Evropski nadzornik za varstvo podatkov predhodno odredil zoper
zadevno institucijo, organ, urad ali agencijo Unije v zvezi z isto
vsebino;

(e) vse podobne prejsSnje krsitve institucije, organa, urada ali agencije
Unije;

(f) kako je Evropski nadzornik za varstvo podatkov izvedel za krsitev,
zlasti ¢e in v kakSnem obsegu ga je institucija, organ, urad ali
agencija Unije uradno obvestila o krSitvi;

(g) letni proracun institucije, organa, urada ali agencije Unije.

2. Za neupostevanje prepovedi praks Ul iz Clena 5 se kaznuje
z upravnimi globami v visini do 1 500 000 EUR.
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3. Neskladnost sistema UI s katerimi koli zahtevami ali obveznostmi
iz te uredbe, razen tistih iz Clena 5, se kaznuje z upravnimi globami
v visini do 750 000 EUR.

4. Evropski nadzornik za varstvo podatkov pred sprejetjem odloCitev
na podlagi tega ¢lena instituciji, organu, uradu ali agenciji Unije, zaradi
katerih je zacel postopek, omogoci, da podajo izjavo o zadevi v zvezi
z morebitno krSitvijo. Evropski nadzornik za varstvo podatkov svoje
odlo¢itve sprejme zgolj na podlagi elementov in okolis¢in, na katere
so lahko zadevne strani podale pripombe. Morebitni pritozniki so tesno
povezani s postopki.

5.V postopkih se v celoti spostujejo pravice zadevnih strani do
obrambe. Zagotovljena jim je tudi pravica do vpogleda v spis Evrop-
skega nadzornika za varstvo podatkov, pri ¢emer se uposSteva zakonit
interes posameznikov ali podjetij za varstvo njihovih osebnih podatkov
ali poslovnih skrivnosti.

6.  Sredstva, zbrana z nalozitvijo glob iz tega Clena, pripadajo splos-
nemu prora¢unu Unije. Globe ne smejo vplivati na uéinkovito delovanje
oglobljene institucije, organa, urada ali agencije Unije.

7.  Evropski nadzornik za varstvo podatkov Komisijo vsako leto
uradno obvesti o upravnih globah, ki jih je nalozil na podlagi tega
¢lena, in o vseh pravnih sporih ali sodnih postopkih, ki jih je zacel.

Clen 101

Globe, naloZene ponudnikom modelov UI za splosne namene

1. Komisija lahko ponudnikom modelov Ul za sploSne namene
nalozi globe, ki ne presegajo 3 % njihovega letnega skupnega svetov-
nega prometa v predhodnem poslovnem letu ali 15000 000 EUR,
odvisno od tega, kateri znesek je visji, ¢e ugotovi, da je ponudnik
naklepno ali iz malomarnosti:

(a) krsil ustrezne dolocbe te uredbe;

(b) ni izpolnil zahteve za dokumentacijo ali informacije na podlagi
Clena 91 ali da je naklepno ali iz malomarnosti predlozil nepravilne,
nepopolne ali zavajajoce informacije;

(¢) ni ravnal v skladu z ukrepom, zahtevanim na podlagi ¢lena 93;

(d) Komisiji ni omogocil dostopa do modela Ul za splosne namene ali
modela Ul za sploSne namene s sistemskim tveganjem, da bi izvedla
ocenjevanje na podlagi ¢lena 92.
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Pri doloCanju zneska globe ali periodi¢ne denarne kazni se upostevajo
narava, teza in trajanje krSitve, ustrezno pa se upoStevata tudi naceli
sorazmernosti in primernosti. Komisija uposteva tudi zaveze, sprejete
v skladu s ¢lenom 93(3) ali sprejete v ustreznih kodeksih prakse
v skladu s ¢lenom 56.

2. Komisija pred sprejetjem odlocCitve na podlagi odstavka 1 sporoci
svoje predhodne ugotovitve ponudniku modela Ul za splo$ne namene
tveganjem in mu da priloznost, da se o njih opredeli.

3. Globe, nalozene v skladu s tem clenom, morajo biti ucinkovite,
sorazmerne in odvracilne.

4. Informacije o globah, nalozenih na podlagi tega clena, se po
potrebi sporocijo tudi Odboru.

5. Sodis¢e Evropske unije ima neomejeno pristojnost za pregled
odlocitev Komisije o dolocitvi globe na podlagi tega ¢lena. Nalozeno
globo lahko preklice, zniza ali zvisa.

6. Komisija sprejme izvedbene akte, v katerih dolo¢i podrobne
ureditve in postopkovna jamstva za postopke z vidika morebitnega
sprejemanja odlocitev na podlagi odstavka 1 tega clena. Ti izvedbeni
akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz Clena 98(2).

POGLAVIE XIII
KONCNE DOLOCBE

Clen 102
Sprememba Uredbe (ES) §t. 300/2008

V ¢lenu 4(3) Uredbe (ES) st. 300/2008 se doda naslednji pododstavek:

,Pri sprejemanju podrobnih ukrepov v zvezi s tehni¢nimi specifikaci-
jami za varnostno opremo in postopke za njeno odobritev in uporabo
v zvezi z umetnointeligencnimi sistemi v smislu Uredbe (EU)
2024/1689 Evropskega parlamenta in Sveta (*) se upoStevajo zahteve
iz poglavja III, oddelek 2, navedene uredbe.

(*) Uredba (EU) 2024/1689 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
13. junija 2024 o doloditvi harmoniziranih pravil o umetni inteli-
genci in spremembi uredb (ES) st. 300/2008, (EU) st. 167/2013, (EU)
st. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 in (EU) 2019/2144
ter direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 in (EU) 2020/1828
(Akt o umetni inteligenci) (UL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).

Clen 103
Sprememba Uredbe (EU) §t. 167/2013

V ¢lenu 17(5) Uredbe (EU) $t. 167/2013 se doda naslednji pododstavek:
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,Pri sprejemanju delegiranih aktov na podlagi prvega pododstavka
o umetnointeligen¢nih sistemih, ki so varnostne komponente v smislu
Uredbe (EU) 2024/1689 Evropskega parlamenta in Sveta (*), se uposte-
vajo zahteve iz poglavja III, oddelek 2, navedene uredbe.

(*) Uredba (EU) 2024/1689 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
13. junija 2024 o dolocCitvi harmoniziranih pravil o umetni inteli-
genci in spremembi uredb (ES) st. 300/2008, (EU) st. 167/2013, (EU)
st. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 in (EU) 2019/2144
ter direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 in (EU) 2020/1828
(Akt o umetni inteligenci) (UL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELIL:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).

Clen 104
Sprememba Uredbe (EU) $t. 168/2013

V ¢lenu 22(5) Uredbe (EU) st. 168/2013 se doda naslednji pododstavek:

,Pri sprejemanju delegiranih aktov na podlagi prvega pododstavka
o umetnointeligen¢nih sistemih, ki so varnostne komponente v smislu
Uredbe (EU) 2024/1689 Evropskega parlamenta in Sveta (*), se upoSte-
vajo zahteve iz poglavja III, oddelek 2, navedene uredbe.

(*) Uredba (EU) 2024/1689 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
13. junija 2024 o dolocitvi harmoniziranih pravil o umetni inteli-
genci in spremembi uredb (ES) st. 300/2008, (EU) st. 167/2013, (EU)
§t. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 in (EU) 2019/2144
ter direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 in (EU) 2020/1828
(Akt o umetni inteligenci) (UL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).“

Clen 105
Sprememba Direktive 2014/90/EU

V ¢lenu 8 Direktive 2014/90/EU se doda naslednji odstavek:

»d.  Za umetnointeligenéne sisteme, ki so varnostne komponente
v smislu Uredbe (EU) 2024/1689 Evropskega parlamenta in Sveta (*),
Komisija pri izvajanju svojih dejavnosti na podlagi odstavka 1 ter pri
sprejemanju tehnicnih specifikacij in standardov preskuSanja v skladu
z odstavkoma 2 in 3 uposteva zahteve iz poglavja III, oddelek 2, nave-
dene uredbe.

(*) Uredba (EU) 2024/1689 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
13. junija 2024 o dolocitvi harmoniziranih pravil o umetni inteli-
genci in spremembi uredb (ES) §t. 300/2008, (EU) st. 167/2013, (EU)
§t. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 in (EU) 2019/2144
ter direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 in (EU) 2020/1828
(Akt o umetni inteligenci) (UL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).
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Clen 106
Sprememba Direktive (EU) 2016/797

V ¢lenu 5 Direktive (EU) 2016/797 se doda naslednji odstavek:

,»12.  Pri sprejemanju delegiranih aktov na podlagi odstavka 1 in
izvedbenih aktov na podlagi odstavka 11 o umetnointeligen¢nih
sistemih, ki so varnostne komponente v smislu Uredbe (EU) 2024/1689
Evropskega parlamenta in Sveta (¥), se upoStevajo zahteve iz
poglavja III, oddelek 2, navedene uredbe.

(*) Uredba (EU) 2024/1689 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
13. junija 2024 o dolocitvi harmoniziranih pravil o umetni inteli-
genci in spremembi uredb (ES) §t. 300/2008, (EU) st. 167/2013, (EU)
§t. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 in (EU) 2019/2144
ter direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 in (EU) 2020/1828
(Akt o umetni inteligenci) (UL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).

Clen 107
Sprememba Uredbe (EU) 2018/858

V ¢lenu 5 Uredbe (EU) 2018/858 se doda naslednji odstavek:

»4.  Pri sprejemanju delegiranih aktov na podlagi odstavka 3 o umet-
nointeligenénih sistemih, ki so varnostne komponente v smislu
Uredbe (EU) 2024/1689 Evropskega parlamenta in Sveta (¥), se uposte-
vajo zahteve iz poglavja III, oddelek 2, navedene uredbe.

(*) Uredba (EU) 2024/1689 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
13. junija 2024 o dolocitvi harmoniziranih pravil o umetni inteli-
genci in spremembi uredb (ES) §t. 300/2008, (EU) st. 167/2013, (EU)
§t. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 in (EU) 2019/2144
ter direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 in (EU) 2020/1828
(Akt o umetni inteligenci) (UL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).

Clen 108
Spremembe Uredbe (EU) 2018/1139

Uredba (EU) 2018/1139 se spremeni:
(1) v ¢lenu 17 se doda naslednji odstavek:

»3.  Brez poseganja v odstavek 2 se pri sprejemanju izvedbenih
aktov na podlagi odstavka 1 o umetnointeligenénih sistemih, ki so
varnostne komponente v smislu Uredbe (EU) 2024/1689 Evrop-
skega parlamenta in Sveta (*), upoStevajo zahteve iz poglavja III,
oddelek 2, navedene uredbe.

(*) Uredba (EU) 2024/1689 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
13. junija 2024 o dolocitvi harmoniziranih pravil o umetni inteli-
genci in spremembi uredb (ES) §t. 300/2008, (EU) st. 167/2013, (EU)
§t. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 in (EU) 2019/2144
ter direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 in (EU) 2020/1828
(Akt o umetni inteligenci) (UL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).;
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(2) v ¢lenu 19 se doda naslednji odstavek:

4. Pri sprejemanju delegiranih aktov na podlagi odstavkov 1 in
2 o umetnointeligen¢nih sistemih, ki so varnostne komponente
v smislu Uredbe (EU) 2024/1689, se upostevajo zahteve iz
poglavja III, oddelek 2, navedene uredbe.*;

(3) v ¢lenu 43 se doda naslednji odstavek:

4. Pri sprejemanju izvedbenih aktov na podlagi odstavka 1
o umetnointeligencnih sistemih, ki so varnostne komponente
v smislu Uredbe (EU) 2024/1689, se upostevajo zahteve iz
poglavja III, oddelek 2, navedene uredbe.;

(4) v c¢lenu 47 se doda naslednji odstavek:

»3.  Pri sprejemanju delegiranih aktov na podlagi odstavkov 1 in
2 o umetnointeligen¢nih sistemih, ki so varnostne komponente
v smislu Uredbe (EU) 2024/1689, se upostevajo zahteve iz
poglavja III, oddelek 2, navedene uredbe.;

(5) v c¢lenu 57 se doda naslednji pododstavek:

,Pri sprejemanju teh izvedbenih aktov o umetnointeligencnih
sistemih, ki so varnostne komponente v smislu Uredbe (EU)
2024/1689, se upoStevajo zahteve iz poglavja III, oddelek 2, nave-
dene uredbe.”;

(6) v clenu 58 se doda naslednji odstavek:

»3.  Pri sprejemanju delegiranih aktov na podlagi odstavkov 1 in
2 o umetnointeligenc¢nih sistemih, ki so varnostne komponente
v smislu Uredbe (EU) 2024/1689, se upoStevajo zahteve iz
poglavja III, oddelek 2, navedene uredbe.“.

Clen 109
Sprememba Uredbe (EU) 2019/2144

V ¢lenu 11 Uredbe (EU) 2019/2144 se doda naslednji odstavek:

,»3.  Pri sprejemanju izvedbenih aktov na podlagi odstavka 2 o umet-
nointeligenénih sistemih, ki so varnostne komponente v smislu
Uredbe (EU) 2024/1689 Evropskega parlamenta in Sveta (*), se uposte-
vajo zahteve iz poglavja III, oddelek 2, navedene uredbe.

(*) Uredba (EU) 2024/1689 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
13. junija 2024 o dolocitvi harmoniziranih pravil o umetni inteli-
genci in spremembi uredb (ES) §t. 300/2008, (EU) st. 167/2013, (EU)
§t. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 in (EU) 2019/2144
ter direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 in (EU) 2020/1828
(Akt o umetni inteligenci) (UL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).
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Clen 110
Sprememba Direktive (EU) 2020/1828

V Prilogi I k Direktivi (EU) 2020/1828 Evropskega parlamenta in
Sveta (%) se doda naslednja tocka:

,»(68) Uredba (EU) 2024/1689 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
13. junija 2024 o dolocitvi harmoniziranih pravil o umetni inte-
ligenci in spremembi uredb (ES) st. 300/2008, (EU)
§t. 167/2013, (EU) st. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139
in (EU) 2019/2144 ter direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797
in (EU) 2020/1828 (Akt o umetni inteligenci) (UL L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Clen 111

Sistemi UL, ki so Ze dani na trg ali v uporabo, in modeli UI za
sploSne namene, ki so Ze dani na trg

1. Brez poseganja v uporabo ¢lena 5, kakor je predvidena
v Clenu 113(3), tocka (a), se sistemi Ul, ki so komponente obseznih
informacijskih sistemov, vzpostavljenih s pravnimi akti iz Priloge X, in
ki so bili dani na trg ali v uporabo pred 2. avgustom 2027, uskladijo
s to uredbo do 31. decembra 2030.

Zahteve iz te uredbe se upoStevajo pri ocenjevanju vsakega obseznega
informacijskega sistema, vzpostavljenega s pravnimi akti iz Priloge X, ki
ga je treba izvesti, kot je doloceno v teh pravnih aktih in kadar se ti
pravni akti nadomestijo ali spremenijo.

2. Brez poseganja v uporabo ¢lena 5, kakor je predvidena v ¢lenu 113,
tretji odstavek, toCka (a), se ta uredba uporablja za operaterje visokot-
veganih sistemov UI, razen sistemov iz odstavka 1 tega ¢lena, ki so bili
dani na trg ali v uporabo pred datumom zacetka uporabe poglavja III iz
¢lena 113, le, ¢e se je pri navedenih sistemih od navedenega datuma
bistveno spremenila njihova zasnova. V vsakem primeru ponudniki in
uvajalci visokotveganih sistemov UI, ki naj bi jih uporabljali javni
organi, sprejmejo potrebne ukrepe za izpolnitev zahtev in obveznosti
iz te uredbe do 2. avgusta 2030.

3. Ponudniki modelov Ul za sploSne namene, ki so bili dani na trg
pred 2. avgustom 2025, sprejmejo potrebne ukrepe za izpolnitev obvez-
nosti iz te uredbe do 2. avgusta 2027.

4.  Ponudniki sistemov UI, tudi sistemov Ul za sploSne namene, ki
ustvarjajo sintetiéno zvocno, slikovno, video ali besedilno vsebino, ki so
bili dani na trg pred 2. avgustom 2026, sprejmejo potrebne ukrepe za
skladnost s ¢lenom 50(2) do 2. decembra 2026.

(®) Direktiva (EU) 2020/1828 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
25. novembra 2020 o zastopniSkih tozbah za varstvo kolektivnih interesov
potrosnikov in razveljavitvi Direktive 2009/22/ES (UL L 409, 4.12.2020,
str. 1).
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Clen 112

Ocena in pregled

1.  Komisija enkrat letno po zacetku veljavnosti te uredbe in do konca
trajanja prenosa pooblastila iz ¢lena 97 oceni potrebo po spremembi
seznama iz Priloge III in seznama prepovedanih praks UI iz c¢lena 5.
Komisija ugotovitve te ocene predlozi Evropskemu parlamentu in Svetu.

2. Komisija do 2. avgusta 2028 in nato vsaka Stiri leta oceni ter
Evropskemu parlament in Svetu poro¢a o naslednjem:

(a) potrebi po spremembah za razSiritev obstojecih razdelkov podrocij
ali dodajanje novih razdelkov podrocij v Prilogi III;

(b) spremembah seznama sistemov UI, pri katerih so potrebni dodatni
ukrepi za preglednost, iz ¢lena 50;

(c) spremembah za poveCanje ucinkovitosti sistema nadzora in
upravljanja.

3. Komisija do 2. avgusta 2029 ter nato vsaka Stiri leta Evropskemu
parlamentu in Svetu predlozi porocilo o oceni in pregledu te uredbe.
Porocilo vkljuCuje oceno strukture izvrSevanja in morebitno potrebo, da
agencija Unije odpravi vse ugotovljene pomanjkljivosti. Temu porocilu
na podlagi ugotovitev po potrebi prilozi predlog za spremembo te
uredbe. Porocila se objavijo.

4.V porocilih iz odstavka 2 se posebna pozornost nameni nasled-
njemu:

(a) stanju finan¢nih, tehni¢nih in ¢loveskih virov pristojnih nacionalnih
organov, da se zagotovi ucinkovito izvajanje nalog, dodeljenih s to
uredbo;

(b) stanju kazni, zlasti upravnih glob iz ¢lena 99(1), ki jih drzave
Clanice uporabljajo za krsitve te uredbe;

(c) sprejetim harmoniziranim standardom in skupnim specifikacijam,
razvitim v podporo tej uredbi;

(d) Stevilu podjetij, ki vstopijo na trg po zacetku uporabe te uredbe, in
koliko od njih je MSP.

5. Komisija do 2. avgusta 2028 oceni delovanje Urada za Ul, ali je
Urad za Ul dobil zadostna pooblastila in pristojnosti za izpolnjevanje
svojih nalog ter ali bi bilo ustrezno in potrebno za pravilno izvajanje in
izvrSevanje te uredbe nadgraditi Urad za Ul in njegove pristojnosti
izvrSevanja ter povecati njegove vire. Komisija poroCilo o svoji oceni
predlozi Evropskemu parlamentu in Svetu.
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6. Komisija do 2. avgusta 2028 in nato vsaka Stiri leta predlozi
porocilo o pregledu napredka pri razvoju standardizacijskih dokumentov
o energetsko ucinkovitem razvoju modelov Ul za sploSne namene in
oceni potrebo po nadaljnjih ukrepih ali dejavnostih, vklju¢no z zavezu-
joc¢imi ukrepi ali dejavnostmi. Porocilo predlozi Evropskemu parlamentu
in Svetu ter ga objavi.

7.  Komisija do 2. avgusta 2028 ter nato vsaka tri leta oceni vpliv in
ucinkovitost prostovoljnih kodeksov ravnanja za spodbujanje uporabe
zahtev iz poglavja III, oddelek 2, za sisteme UI, ki niso visokotvegani
sistemi UI, in morebitnih drugih dodatnih zahtev za sisteme UI, ki niso
visokotvegani sistemi UI, tudi kar zadeva okoljsko trajnostnost.

8. Za namene odstavkov 1 do 7 Odbor, drzave ¢lanice in pristojni
nacionalni organi Komisiji na njeno zahtevo in brez nepotrebnega odla-
Sanja zagotovijo informacije.

9. Komisija pri izvajanju ocenjevanj in pregledov iz odstavkov 1
do 7 uposteva staliS¢a in ugotovitve Odbora, Evropskega parlamenta,
Sveta ter drugih ustreznih organov ali virov.

10.  Komisija po potrebi predlozi ustrezne predloge za spremembo te
uredbe, zlasti ob upostevanju razvoja tehnologije, ucinkov sistemov UI
na zdravje in varnost ter na temeljne pravice in glede na stanje napredka
v informacijski druzbi.

11.  Urad za Ul se zaveze, da bo za usmerjanje ocenjevanj in
pregledov iz odstavkov 1 do 7 tega ¢lena razvil objektivno in partici-
pativno metodologijo za ocenjevanje stopenj tveganja na podlagi meril
iz ustreznih ¢lenov ter za vkljucitev novih sistemov na:

(a) seznam iz Priloge III, vklju¢no z razsiritvijo obstojecih razdelkov
podroc¢ij ali dodajanjem novih razdelkov podrocij v navedeni
prilogi;

(b) seznam prepovedanih praks iz ¢lena 5 in

(c) seznam sistemov UI, pri katerih so potrebni dodatni ukrepi za
preglednost na podlagi ¢lena 50.

12.  Pri vsaki spremembi te uredbe na podlagi odstavka 10 ali
zadevnih delegiranih ali izvedbenih aktov, ki se nanaSajo na sektorsko
harmonizacijsko zakonodajo Unije iz oddelka B Priloge I se upostevajo
regulativne posebnosti vsakega sektorja in obstoje¢i mehanizmi upra-
vljanja, ugotavljanja skladnosti in izvrSevanja ter organi, ki so doloCeni
v njih.
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13.  Komisija do 2. avgusta 2031 oceni izvajanje te uredbe, pri cemer
uposteva prva leta njene uporabe, ter o tem poroca Evropskemu parla-
mentu, Svetu in Evropskemu ekonomsko-socialnemu odboru. Na
podlagi ugotovitev se navedenemu poroCilu po potrebi prilozi predlog
za spremembo te uredbe v zvezi s strukturo izvrSevanja in potrebo, da
agencija Unije odpravi vse ugotovljene pomanjkljivosti.

Clen 113

Zacetek veljavnosti in uporaba

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Uporablja se od 2. avgusta 2026.

Vendar se:

(a) poglavji I in IT uporabljata od 2. februarja 2025, razen ¢lena 5(1),
prvi pododstavek, tocki (ba) in (bb), ter clena 5(1a) in 5(1b), ki se
uporabljajo od 2. decembra 2026;

(b) poglavje III, oddelek 4, poglavje V, poglavje VII in poglavje XII ter
Clen 78 uporabljajo od 2. avgusta 2025, razen Clena 101;
(c) poglavje III, oddelki 1, 2 in 3, razen Clena 6(5), uporablja od:

(1) 2. decembra 2027 v zvezi s sistemi UI, ki so razvr§¢eni kot
visokotvegani na podlagi ¢lena 6(2) in Priloge III, ter

(i) 2. avgusta 2028 v zvezi s sistemi Ul, ki so razvrSceni kot
visokotvegani na podlagi ¢lena 6(1) in Priloge I;

(d) ¢leni 102 do 110 uporabljajo od 27. julija 2026.

Ta uredba je v celoti zavezujoCa in se neposredno uporablja v vseh
drzavah clanicah.
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PRILOGA 1

Seznam harmonizacijske zakonodaje Unije

Oddelek A. Seznam harmonizacijske zakonodaje Unije, ki temelji na novem
zakonodajnem okviru

2. Direktiva 2009/48/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. junija 2009
o varnosti igra¢ (UL L 170, 30.6.2009, str. 1);

3. Direktiva 2013/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. novembra
2013 o plovilih za rekreacijo in osebnih plovilih ter razveljavitvi Direktive
94/25/ES (UL L 354, 28.12.2013, str. 90);

4. Direktiva 2014/33/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja
2014 o harmonizaciji zakonodaje drzav ¢lanic v zvezi z dvigali in varnos-
tnimi komponentami za dvigala (UL L 96, 29.3.2014, str. 251);

5. Direktiva 2014/34/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja
2014 o harmonizaciji zakonodaj drzav €lanic v zvezi z opremo in za$¢itnimi
sistemi, namenjenimi za uporabo v potencialno eksplozivnih atmosferah (UL
L 96, 29.3.2014, str. 309);

6. Direktiva 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014
o harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z dostopnostjo radijske
opreme na trgu in razveljavitvi Direktive 1999/5/ES (UL L 153, 22.5.2014,
str. 62);

7. Direktiva 2014/68/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. maja 2014
o harmonizaciji zakonodaje drzav €lanic v zvezi z omogocanjem dostopnosti
tlacne opreme na trgu (UL L 189, 27.6.2014, str. 164);

8. Uredba (EU) 2016/424 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. marca 2016
o zi¢ni§kih napravah in razveljavitvi Direktive 2000/9/ES (UL L 81,
31.3.2016, str. 1);

9. Uredba (EU) 2016/425 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. marca 2016
0 osebni varovalni opremi in razveljavitvi Direktive Sveta 89/686/EGS (UL
L 81, 31.3.2016, str. 51);

10. Uredba (EU) 2016/426 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. marca 2016
o napravah, v katerih zgoreva plinasto gorivo, in razveljavitvi Direktive
2009/142/ES (UL L 81, 31.3.2016, str. 99);

11. Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017
o medicinskih pripomockih, spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES)
§t. 178/2002 in Uredbe (ES) st. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta
90/385/EGS in 93/42/EGS (UL L 117, 5.5.2017, str. 1);

12. Uredba (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017
o in vitro diagnostinih medicinskih pripomockih ter razveljavitvi Dire-
ktive 98/79/ES in Sklepa Komisije 2010/227/EU (UL L 117, 5.5.2017,
str. 176).

Oddelek B. Seznam druge harmonizacijske zakonodaje Unije

13. Uredba (ES) st. 300/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. marca
2008 o skupnih pravilih na podro¢ju varovanja civilnega letalstva in o razve-
ljavitvi Uredbe (ES) §t. 2320/2002 (UL L 97, 9.4.2008, str. 72);
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14.

15.

16.

18.

20.

Uredba (EU) §t. 168/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. januarja
2013 o odobritvi in trznem nadzoru dvo- ali trikolesnih vozil in $tirikoles-
nikov (UL L 60, 2.3.2013, str. 52);

Uredba (EU) st. 167/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. februarja
2013 o odobritvi in trznem nadzoru kmetijskih in gozdarskih vozil (UL L 60,
2.3.2013, str. 1);

Direktiva 2014/90/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. julija 2014
o pomorski opremi in razveljavitvi Direktive Sveta 96/98/ES (UL L 257,
28.8.2014, str. 146);

. Direktiva (EU) 2016/797 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. maja

2016 o interoperabilnosti ZelezniSkega sistema v Evropski uniji (UL L 138,
26.5.2016, str. 44);

Uredba (EU) 2018/858 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 30. maja 2018
o odobritvi in trznem nadzoru motornih vozil in njihovih priklopnikov ter
sistemov, sestavnih delov in samostojnih tehni¢nih enot, namenjenih za taka
vozila, spremembi uredb (ES) st. 715/2007 in (ES) §t. 595/2009 ter razve-
ljavitvi Direktive 2007/46/ES (UL L 151, 14.6.2018, str. 1);

. Uredba (EU) 2019/2144 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. novembra

2019 o zahtevah za homologacijo motornih vozil in njihovih priklopnikov ter
sistemov, sestavnih delov in samostojnih tehni¢nih enot, namenjenih za taka
vozila, v zvezi z njihovo splo$no varnostjo in za$¢ito potnikov v vozilu ter
izpostavljenih udeleZencev v cestnem prometu in o spremembi Uredbe (EU)
2018/858 Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi uredb (ES)
st. 78/2009, (ES) st. 79/2009 in (ES) st. 661/2009 Evropskega parlamenta
in Sveta in uredb Komisije (ES) §t. 631/2009, (EU) st. 406/2010, (EU)
§t.  672/2010, (EU) st 1003/2010, (EU) st 1005/2010, (EU)
st. 1008/2010, (EU) st. 1009/2010, (EU) st. 19/2011, (EU) st. 109/2011, (EU)
§t. 458/2011, (EU) st. 65/2012, (EU) §t. 130/2012, (EU) st. 347/2012, (EU)
§t. 351/2012, (EU) st. 1230/2012 in (EU) 2015/166 (UL L 325, 16.12.2019,
str. 1);

Uredba (EU) 2018/1139 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 4. julija 2018
o skupnih pravilih na podro¢ju civilnega letalstva in ustanovitvi Agencije
Evropske unije za varnost v letalstvu ter spremembi uredb (ES)
§t. 2111/2005, (ES) s§t. 1008/2008, (EU) st. 996/2010, (EU) st. 376/2014
ter direktiv 2014/30/EU in 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta
ter razveljavitvi uredb (ES) §t. 552/2004 in (ES) §t. 216/2008 Evropskega
parlamenta in Sveta ter Uredbe Sveta (EGS) s§t. 3922/91 (UL L 212,
22.8.2018, str. 1), kolikor gre za oblikovanje, proizvodnjo in dajanje na
trg zrakoplovov iz ¢lena 2(1), tocki (a) in (b), navedene uredbe, kar zadeva
brezpilotne zrakoplove in njihove motorje, propelerje, dele in opremo za
njihovo daljinsko upravljanje;

. Uredba (EU) 2023/1230 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 14. junija

2023 o strojih in razveljavitvi Direktive 2006/42/ES Evropskega parlamenta
in Sveta ter Direktive Sveta 73/361/EGS (UL L 165, 29.6.2023, str. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1230/0j).
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PRILOGA 11

Seznam Kkaznivih dejanj iz ¢lena 5(1), prvi pododstavek, tocka (h)(iii)

Kazniva dejanja iz ¢lena 5(1), prvi pododstavek, tocka (h)(iii):

terorizem,

trgovina z ljudmi,

spolno izkori$€anje otrok in otroska pornografija,

nedovoljena trgovina s prepovedanimi drogami ali psihotropnimi snovmi,
nedovoljena trgovina z orozjem, strelivom ali eksplozivi,

umor, huda telesna poskodba,

nedovoljena trgovina s ¢loveskimi organi ali tkivi,

nedovoljena trgovina z jedrskimi ali radioaktivnimi snovmi,
ugrabitev, protipraven odvzem prostosti ali zajetje talcev,
kazniva dejanja v pristojnosti Mednarodnega kazenskega sodisca,
nezakonit zaseg zrakoplova ali plovila,

posilstvo,

okoljska kriminaliteta,

organiziran ali oborozen rop,

sabotaza,

sodelovanje v hudodelski zdruzbi, ki je vpletena v eno ali ve¢ zgoraj nave-
denih kaznivih dejanj.
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PRILOGA I

Visokotvegani sistemi Ul iz ¢lena 6(2)

Visokotvegani sistemi Ul na podlagi ¢lena 6(2) so sistemi Ul, navedeni na
seznamu za katero koli od naslednjih podrocij:

1. biometrika, kolikor je njena uporaba dovoljena na podlagi ustreznega prava
Unije ali nacionalnega prava:

(a) sistemi za biometricno identifikacijo na daljavo.

To ne vkljuCuje sistemov Ul za biometri¢no preverjanje, katerih edini
namen je potrditi, da je doloCena fizi¢na oseba res ta, za katero se
predstavlja;

(b) sistemi Ul za biometri¢no kategorizacijo glede na obcutljive ali zasCitene
lastnosti ali znacilnosti na podlagi sklepanja na te lastnosti ali znacilnosti;

(c) sistemi Ul za prepoznavanje Custev;

2. kriti¢na infrastruktura: sistemi Ul za uporabo kot varnostne komponente pri
upravljanju in delovanju kritiéne digitalne infrastrukture, cestnega prometa ali
pri oskrbi z vodo, plinom, ogrevanjem ali elektricno energijo;

3. izobrazevanje in poklicno usposabljanje:

(a) sistemi Ul za dolocanje dostopa ali sprejema ali za razvri¢anje fizi¢nih
oseb v izobrazevalne ustanove in ustanove za poklicno usposabljanje na
vseh ravneh;

(b) sistemi Ul za evalvacijo u¢nih izidov, tudi kadar se ti izidi uporabljajo za
usmerjanje uénega procesa fiziénih oseb v izobrazevalnih ustanovah in
ustanovah za poklicno usposabljanje na vseh ravneh;

(c) sistemi UI za ocenjevanje ustrezne ravni izobrazbe, ki jo bo posameznik
prejel ali do katere bo lahko dostopal v okviru ali znotraj izobrazevalnih
ustanov in ustanov za poklicno usposabljanje na vseh ravneh;

(d) sistemi UI za spremljanje in ugotavljanje prepovedanega vedenja ucencev
in $tudentov med opravljanjem preizkusov znanja v okviru ali znotraj
izobrazevalnih ustanov in ustanov za poklicno usposabljanje na vseh
ravneh;

4. zaposlovanje, upravljanje delavcev in dostop do samozaposlitve:

(a) sistemi Ul za zaposlovanje ali izbor fizicnih oseb, zlasti za ciljno oglase-
vanje delovnih mest, analizo in filtriranje prijav za zaposlitev ter ocenje-
vanje kandidatov;

(b) sistemi Ul za odloCanje o pogojih delovnih razmerij, napredovanju ali
prenehanju delovnih pogodbenih razmerij, dodeljevanju nalog na podlagi
vedenja posameznika oziroma osebnostnih lastnosti ali znacilnosti ter
spremljanju in ocenjevanju uspesnosti in vedenja oseb v takih razmerjih;

5. uzivanje bistvenih zasebnih in javnih storitev in ugodnosti ter dostop do njih:



02024R1689 — SL — 27.07.2026 — 001.001 — 132

(a) sistemi UL, ki naj bi jih uporabljali javni organi ali naj bi se uporabljali
v njihovem imenu za ocenjevanje upravicenosti fizi¢nih oseb do bistvenih
ugodnosti in storitev javne pomo¢i, vkljuéno z zdravstvenimi storitvami,
ter za dodelitev, zmanjanje, preklic ali povracilo takih ugodnosti in
storitev;

(b) sistemi Ul za ocenjevanje kreditne sposobnosti fizicnih oseb ali dolocanje
njihove kreditne ocene, razen sistemov Ul ki se uporabljajo za odkrivanje
finan¢nih goljufij;

(c) sistemi Ul za oceno tveganja in oblikovanje cen v zvezi s fiziénimi
osebami v primeru zivljenjskega in zdravstvenega zavarovanja;

(d) sistemi UI za ocenjevanje in razvrS¢anje nujnih klicev fizicnih oseb ali za
napotitev sluzb za ukrepanje ob nesrecah, vklju¢no s policijo, gasilci in
medicinsko pomocjo, ali dolocanje prednosti pri njihovi napotitvi, ter
sistemi za nujno zdravstveno triaZo pacientov;

. preprecevanje, odkrivanje in preiskovanje kaznivih dejanj, kolikor je njihova
uporaba dovoljena na podlagi zadevnega prava Unije ali nacionalnega prava:

(a) sistemi UL ki naj bi jih uporabljali organi za preprecevanje, odkrivanje in
preiskovanje kaznivih dejanj ali naj bi se uporabljali v njihovem imenu
oziroma naj bi jih uporabljali institucije, organi, uradi in agencije Unije
v podporo organom za preprecevanje, odkrivanje in preiskovanje kaznivih
dejanj ali v njihovem imenu za oceno tveganja, da fizicna oseba postane
zrtev kaznivih dejanj;

(b

=~

sistemi UI, ki naj bi jih kot poligrafe ali podobna orodja uporabljali organi
za preprecevanje, odkrivanje in preiskovanje kaznivih dejanj ali naj bi se
uporabljali v njihovem imenu oziroma naj bi jih uporabljali institucije,
organi, uradi in agencije Unije v podporo organom za preprecevanje,
odkrivanje in preiskovanje kaznivih dejanj;

(c

~

sistemi UL ki naj bi jih uporabljali organi za preprecevanje, odkrivanje in
preiskovanje kaznivih dejanj ali naj bi se uporabljali v njihovem imenu
oziroma naj bi jih uporabljali institucije, organi, uradi in agencije Unije
v podporo organom za preprec¢evanje, odkrivanje in preiskovanje kaznivih
dejanj za ocenjevanje zanesljivosti dokazov med preiskavo ali pregonom
kaznivih dejanj;

(d) sistemi UL, ki naj bi jih uporabljali organi za preprecevanje, odkrivanje in
preiskovanje kaznivih dejanj ali naj bi se uporabljali v njihovem imenu
oziroma naj bi jih uporabljali institucije, organi, uradi in agencije Unije
v podporo organom za preprecevanje, odkrivanje in preiskovanje kaznivih
dejanj za oceno tveganja, ali bi fiziéna oseba storila ali ponovila kaznivo
dejanje, ne samo na podlagi oblikovanja profilov fizi¢nih oseb iz
¢lena 3(4) Direktive (EU) 2016/680, ali za oceno osebnostnih lastnosti
in znacilnosti ali preteklega kriminalnega ravnanja fiziénih oseb ali

skupin;

N

sistemi UI, ki naj bi jih uporabljali organi za preprecevanje, odkrivanje in
preiskovanje kaznivih dejanj ali naj bi se uporabljali v njihovem imenu
oziroma naj bi jih uporabljali institucije, organi, uradi in agencije Unije
v podporo organom za preprecevanje, odkrivanje in preiskovanje kaznivih
dejanj za oblikovanje profilov fizicnih oseb iz ¢lena 3(4) Direktive (EU)
2016/680;

(e

~

. migracije, azil in upravljanje nadzora meje, kolikor je njihova uporaba dovo-
ljena na podlagi zadevnega prava Unije ali nacionalnega prava:

(a) sistemi UI, ki naj bi jih uporabljali pristojni javni organi ali naj bi se
uporabljali v njihovem imenu oziroma naj bi jih uporabljali institucije,
organi, uradi in agencije Unije kot poligrafe ali podobna orodja;
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(b)

(d)

sistemi UI, ki naj bi jih uporabljali pristojni javni organi ali naj bi se
uporabljali v njihovem imenu oziroma naj bi jih uporabljali institucije,
organi, uradi in agencije Unije za oceno tveganja, vkljuéno z varnostnim
tveganjem, tveganjem nedovoljenih migracij ali zdravstvenim tveganjem,
ki ga predstavlja fizicna oseba, ki namerava vstopiti ali je vstopila na
ozemlje drzave Clanice;

sistemi UI, ki naj bi jih uporabljali pristojni javni organi ali naj bi se
uporabljali v njihovem imenu oziroma naj bi jih uporabljali institucije,
organi, uradi in agencije Unije za pomo¢ pristojnim javnim organom pri
preucitvi prosenj za azil, vizume in dovoljenja za prebivanje ter s tem
povezanih pritozb glede upravicenosti fizicnih oseb, ki so zaprosile za
status, vkljucno s pripadajo¢imi ocenami zanesljivosti dokazov;

sistemi Ul ki naj bi jih uporabljali pristojni javni organi ali naj bi se
uporabljali v njihovem imenu oziroma naj bi jih uporabljali institucije,
organi, uradi in agencije Unije, v okviru migracij, azila in upravljanja
nadzora meja za namene odkrivanja, prepoznavanja ali identifikacije fizi-
¢nih oseb, z izjemo preverjanja potnih listin;

8. pravosodje in demokraticni procesi:

(2)

(b)

sistemi UI, ki naj bi jih uporabljal sodni organ ali naj bi se uporabljali
v njegovem imenu za pomo¢ sodnemu organu pri raziskovanju in razlagi
dejstev in prava ter pri uporabi prava za konkreten sklop dejstev ali ki naj
bi se uporabljali na podoben nacin pri alternativnem reSevanju sporov;

sistemi Ul za vplivanje na izid volitev ali referenduma ali na volilno
vedenje fizi¢nih oseb pri glasovanju na volitvah ali referendumih. To ne
vkljucuje sistemov UI, katerih izhodnim podatkom fizicne osebe niso
neposredno izpostavljene, kot so orodja, ki se uporabljajo za organizacijo,
optimizacijo ali strukturiranje politicnih kampanj z upravnega in logisti-
¢nega vidika.
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PRILOGA IV

Tehni¢na dokumentacija iz ¢lena 11(1)
Tehni¢na dokumentacija iz ¢lena 11(1) vsebuje vsaj naslednje informacije, kot
velja za zadevni sistem Ul

1. splosni opis sistema UI, vklju¢no z:

(a) njegovim predvidenim namenom, imenom ponudnika in razli¢ico sistema,
ki odraza njegovo razmerje do prej$njih razlicic;

(b) opisom, na kakSen nacin je sistem UI v interakciji s strojno ali
programsko opremo, vklju¢no z drugimi sistemi UI, ki niso del samega
sistema U, ali na kakSen nacin bi se lahko uporabljal za taksno interak-
cijo, kadar je ustrezno;

(c) razliCicami ustrezne programske opreme ali strojne programske opreme in
morebitnimi zahtevami v zvezi s posodobitvami razli¢ice;

(d) opisom vseh oblik, v katerih je sistem UI dan na trg ali v uporabo, kot so
programski paketi, vgrajeni v strojno opremo, prenosi ali API;

(e) opisom strojne opreme, na kateri naj bi sistem Ul deloval;

(f) kadar je sistem UI sestavni del proizvodov, fotografijami ali ilustracijami,
ki prikazujejo zunanje znadilnosti, oznake in notranjo razporeditev teh
proizvodov;

(g) osnovnim opisom uporabni$kega vmesnika, ki se zagotovi uvajalcu;

(h) navodili za uvajalca za uporabo in, kadar je ustrezno, osnovnim opisom
uporabni$kega vmesnika, ki se zagotovi uvajalcu;

2. podroben opis elementov sistema Ul in postopka za njegov razvoj, vklju¢no z:

(a) metodami in ukrepi, izvedenimi za razvoj sistema Ul, po potrebi vkljuéno
z uporabo prednaucenih sistemov ali orodij, ki so jih zagotovile tretje
osebe, in nac¢inom, kako jih je ponudnik uporabil, integriral ali spremenil;

(b

~

specifikacijami zasnove sistema, in sicer splosno logiko sistema UI in
algoritmov; kljuénimi odlo€itvami glede zasnove sistema, vkljucno
z utemeljitvijo in predpostavkami, tudi glede oseb ali skupin oseb, za
katere naj bi se sistem uporabljal; glavnimi izbirami razvrstitve; informa-
cijami o tem, kaj naj bi sistem optimiziral in kako pomembni so razli¢ni
parametri; opisom pri¢akovanih izhodnih podatkov sistema in njihovo
kakovostjo; odlo¢itvami o morebitnih kompromisih glede tehni¢nih
reSitev, sprejetih za izpolnitev zahtev iz poglavja III, oddelek 2;

(c) opisom arhitekture sistema, ki pojasnjuje, kako se sestavni deli
programske opreme medsebojno nadgrajujejo ali navezujejo in kako so
vkljuceni v celotno obdelavo; ra¢unalniskimi viri, uporabljenimi za razvoj,
ucenje, testiranje in validacijo sistema UI;
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(d) po potrebi zahtevami glede podatkov v zvezi s podatkovnimi listi, ki
opisujejo metodologije in tehnike ucenja ter uporabljene nabore ucnih
podatkov, vkljuéno s splo$nim opisom teh naborov podatkov, informaci-
jami o njihovem izvoru, obsegu in glavnih znacilnostih; na¢inom, kako so
bili podatki pridobljeni in izbrani; postopki oznafevanja (npr. za nadzo-
rovano ucenje), metodologijami ¢iS¢enja podatkov (npr. odkrivanje
osamelcev);

(e) oceno potrebnih ukrepov za cloveski nadzor v skladu s ¢Elenom 14,
vkljuéno z oceno tehni¢nih ukrepov, ki jih uvajalci potrebujejo za lazjo
razlago izhodnih podatkov sistemov UI, v skladu s ¢lenom 13(3), tocka

(d;

(f) kadar je ustrezno, podrobnim opisom vnaprej dolo¢enih sprememb
sistema Ul in njegove zmogljivosti skupaj z vsemi ustreznimi informaci-
jami v zvezi s tehni¢nimi re§itvami, sprejetimi za zagotovitev stalne sklad-
nosti sistema Ul z ustreznimi zahtevami iz poglavja III, oddelek 2;

(g) uporabljenimi postopki validacije in testiranja, vklju¢no z informacijami
o uporabljenih validacijskih in testnih podatkih ter njihovih glavnih
znacilnostih; metrikami, uporabljenimi za merjenje to¢nosti, robustnosti
in skladnosti z drugimi ustreznimi zahtevami iz poglavja III, oddelek 2,
pa tudi za merjenje potencialno diskriminatornih vplivov; dnevniki testi-
ranj in vsemi poro€ili o testiranjih z datumi in podpisi odgovornih oseb,
tudi v zvezi z vnaprej dolocenimi spremembami iz tocke (f);

(h) sprejetimi ukrepi za kibernetsko varnost;

. podrobne informacije o spremljanju, delovanju in nadzoru sistema UI, zlasti

glede: njegovih kapacitet in omejitev zmogljivosti, vkljuéno s stopnjami
tocnosti za dolocene osebe ali skupine oseb, za katere naj bi se sistem upora-
bljal, in splosno pricakovano stopnjo tocnosti glede na predvideni namen;
predvidljivih nenamernih rezultatov in virov tveganj za zdravje in varnost,
temeljne pravice in diskriminacijo glede na predvideni namen sistema UI;
potrebnih ukrepov za ¢loveski nadzor v skladu s ¢lenom 14, vklju¢no s spre-
jetimi tehni¢nimi ukrepi, ki uvajalcem omogocajo lazjo razlago izhodnih
podatkov sistemov UIL; specifikacij o vhodnih podatkih, ¢e je to primerno;

. opis ustreznosti metrik zmogljivosti za posamezni sistem Ul
. podroben opis sistema obvladovanja tveganja v skladu s ¢lenom 9;

. opis pomembnih sprememb sistema, ki jih je v njegovem zivljenjskem ciklu

naredil ponudnik;

. seznam harmoniziranih standardov, ki so bili delno ali v celoti uporabljeni in

katerih sklici so bili objavljeni v Uradnem listu Evropske unije; kadar taki
harmonizirani standardi niso bili uporabljeni, podroben opis resitev, sprejetih
za izpolnitev zahtev iz poglavja III, oddelek 2, vklju¢no s seznamom drugih
uporabljenih ustreznih standardov in tehnic¢nih specifikacij;

. izvod EU izjave o skladnosti iz ¢lena 47;

. podroben opis vzpostavljenega sistema za ocenjevanje zmogljivosti sistema Ul

v obdobju po dajanju na trg v skladu s ¢lenom 72, vklju¢no z nacrtom
spremljanja po dajanju na trg iz ¢lena 72(3).
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PRILOGA V

EU izjava o skladnosti

EU izjava o skladnosti iz ¢lena 47 vsebuje vse naslednje podatke:

1.

ime in vrsto sistema Ul ter morebitne dodatne nedvoumne navedbe, ki
omogocajo identifikacijo in sledljivost sistema UI;

. ime in naslov ponudnika ali, kadar je ustrezno, njegovega pooblascenega

zastopnika;

. izjavo, da je za izdajo EU izjave o skladnosti iz ¢lena 47 odgovoren izklju¢no

ponudnik;

. izjavo, da je sistem Ul v skladu s to uredbo in po potrebi z drugimi dolo¢bami

ustreznega prava Unije, ki doloca izdajanje EU izjave o skladnosti iz ¢lena 47;

. kadar sistem UI vkljucuje obdelavo osebnih podatkov, izjavo, da je sistem Ul

skladen z uredbama (EU) 2016/679 in (EU) 2018/1725 ter Direktivo (EU)
2016/680;

. sklice na morebitne uporabljene ustrezne harmonizirane standarde ali druge

skupne specifikacije, v zvezi s katerimi je navedena skladnost;

. kadar je ustrezno, ime in identifikacijsko Stevilko priglaSenega organa, opis

postopka ugotavljanja skladnosti in identifikacijo izdanega certifikata;

. kraj in datum izdaje izjave, ime in funkcijo podpisnika ter navedbo, za koga

ali v imenu koga ta oseba podpisuje izjavo, in podpis.
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PRILOGA VI

Postopek ugotavljanja skladnosti na podlagi notranjega nadzora

. Postopek ugotavljanja skladnosti na podlagi notranjega nadzora je postopek

ugotavljanja skladnosti, ki temelji na tockah 2, 3 in 4.

. Ponudnik preveri, ali je vzpostavljeni sistem upravljanja kakovosti usklajen

z zahtevami iz ¢lena 17.

. Ponudnik preuci informacije iz tehni¢ne dokumentacije, da bi ocenil skladnost

sistema Ul z ustreznimi bistvenimi zahtevami iz poglavja III, oddelek 2.

. Ponudnik tudi preveri, ali sta postopek zasnove in razvoja sistema Ul ter

njegovo spremljanje po dajanju na trg iz ¢lena 72 skladna s tehni¢no
dokumentacijo.
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PRILOGA VII

Skladnost na podlagi ocene sistema upravljanja kakovosti in ocene tehni¢ne

3.2

3.3.

3.4.

dokumentacije

Uvod

Skladnost na podlagi ocene sistema upravljanja kakovosti in ocene tehni¢ne
dokumentacije se ugotovi s postopkom ugotavljanja skladnosti, ki temelji na
tockah 2 do 5.

Pregled

Odobreni sistem upravljanja kakovosti za nacrtovanje, razvoj in testiranje
sistemov Ul na podlagi ¢lena 17 se preuci v skladu s tocko 3 in je predmet
nadzora, kot je doloceno v toc¢ki 5. Tehni¢na dokumentacija sistema UI se
preuci v skladu s tocko 4.

Sistem upravljanja kakovosti

. Zahtevek ponudnika vkljucuje:

(a) ime in naslov ponudnika in, ¢e je zahtevek vlozil pooblasceni zastopnik,
tudi njegovo ime in naslov;

(b) seznam sistemov Ul, zajetih v istem sistemu upravljanja kakovosti,

(c) tehni¢no dokumentacijo za vse sisteme UL zajete v istem sistemu upra-
vljanja kakovosti;

(d) dokumentacijo v zvezi s sistemom upravljanja kakovosti, ki zajema vse
vidike iz ¢lena 17;

(e) opis postopkov, ki so vzpostavljeni za ohranjanje ustreznosti in u¢inko-
vitosti sistema upravljanja kakovosti;

(f) pisno izjavo, da isti zahtevek ni bil vlozen pri nobenem drugem prigla-
Senem organu.

Priglaseni organ oceni sistem upravljanja kakovosti, da ugotovi, ali izpol-
njuje zahteve iz ¢lena 17.

Odlocitev se uradno sporo¢i ponudniku ali njegovemu pooblas¢enemu
zastopniku.

Obvestilo vsebuje ugotovitve ocenjevanja sistema upravljanja kakovosti in
obrazlozeno odlocitev o oceni.

Ponudnik Se naprej izvaja in vzdrzuje odobreni sistem upravljanja kakovosti,
da ostane ustrezen in ucinkovit.

Ponudnik obvesti priglaseni organ o vseh nacrtovanih spremembah odobre-
nega sistema upravljanja kakovosti ali seznama sistemov Ul, zajetih v njem.

PriglaSeni organ pregleda predlagane spremembe in presodi, ali spremenjeni
sistem upravljanja kakovosti Se naprej izpolnjuje zahteve iz tocke 3.2
oziroma ali je potrebna ponovna ocena.

Priglaseni organ ponudnika uradno obvesti o svoji odlocitvi. Obvestilo
vsebuje ugotovitve pregleda sprememb in obrazlozeno odloditev o oceni.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Pregled tehni¢ne dokumentacije

. Ponudnik poleg zahtevka iz tocke 3 pri priglasenem organu, ki ga izbere

sam, vlozi zahtevek za oceno tehni¢ne dokumentacije v zvezi s sistemom
UL, ki ga namerava dati na trg ali v uporabo in ki je zajet v sistemu
upravljanja kakovosti iz tocke 3.

Zahtevek vkljucuje:

(a) ime in naslov ponudnika;

(b) pisno izjavo, da enak zahtevek ni bil predloZzen nobenemu drugemu
priglaSenemu organu;

(c) tehni¢no dokumentacijo iz Priloge IV.

Priglaseni organ pregleda tehni¢no dokumentacijo. Kadar je primerno in
omejeno na to, kar je potrebno za izpolnjevanje njegovih nalog, se prigla-
Senemu organu omogoci neomejen dostop do uporabljenih naborov ucnih,
validacijskih in testnih podatkov, tudi, kadar je ustrezno in ob uporabi
ustreznih varoval, prek API ali z drugimi ustreznimi tehni¢nimi sredstvi in
orodji, ki omogocajo dostop na daljavo.

Pri pregledu tehni¢ne dokumentacije lahko priglaseni organ zahteva, da
ponudnik predlozi dodatna dokazila ali izvede dodatna testiranja, da se
omogoc¢i ustrezna ocena skladnosti sistema Ul z zahtevami iz poglavja III,
oddelek 2. Kadar priglaseni organ ni zadovoljen s testiranji, ki jih je opravil
ponudnik, neposredno sam opravi ustrezna testiranja, ¢e je to primerno.

Potem ko so bili izkoriS¢eni in so se izkazali za nezadostne vsi drugi
razumni nacini preverjanja skladnosti, se priglaenemu organu na obraz-
lozeno zahtevo dovoli tudi dostop do ucnih in nauc¢enih modelov sistema
UI, vklju¢no z njegovimi relevantnimi parametri, kadar je to potrebno za
oceno skladnosti visokotveganega sistema Ul z zahtevami iz naslova III,
poglavje 2. Za tak dostop se uporablja veljavno pravo Unije in nacionalno
pravo o intelektualni lastnini in poslovnih skrivnostih.

Odlocitev priglasenega organa se uradno sporo¢i ponudniku ali njegovemu
pooblaséenemu zastopniku. Obvestilo vsebuje ugotovitve ocenjevanja
tehni¢ne dokumentacije in obrazlozeno odloCitev o oceni.

Kadar je sistem UI skladen z zahtevami iz poglavja III, oddelek 2, priglaseni
organ izda certifikat Unije o oceni tehniéne dokumentacije. V certifikatu so
navedeni ime in naslov ponudnika, ugotovitve pregleda, morebitni pogoji za
njegovo veljavnost in podatki, potrebni za identifikacijo sistema UI.

V certifikatu in njegovih prilogah so navedene vse potrebne informacije za
oceno skladnosti sistema Ul in, kadar je ustrezno, nadzor sistema Ul med
uporabo.

Kadar sistem Ul ni skladen z zahtevami iz poglavja III, oddelek 2, prigla-
Seni organ zavrne izdajo certifikata Unije o oceni tehni¢ne dokumentacije ter
o tem obvesti vlagatelja in svojo zavrnitev podrobno utemelji.
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4.7.

5.2.

5.3.

Kadar sistem Ul ne izpolnjuje zahtev glede podatkov, uporabljenih za
njegovo ucenje, bo pred zahtevkom za novo ugotavljanje skladnosti
potrebno ponovno ucenje sistema Ul V tem primeru obrazlozena odlogitev
priglasenega organa o oceni, s katero zavrne izdajo certifikata Unije o oceni
tehniéne dokumentacije, vsebuje specificne premisleke glede kakovosti
podatkov, uporabljenih za ucenje sistema UI, zlasti glede razlogov za
neskladnost.

Vsako spremembo sistema U, ki bi lahko vplivala na njegovo skladnost
z zahtevami ali predvidenim namenom, oceni priglaSeni organ, ki je izdal
certifikat Unije o oceni tehni¢ne dokumentacije. Ponudnik obvesti ta prigla-
Seni organ o svoji nameri, da bo uvedel katero koli od navedenih sprememb,
obvesti pa ga tudi, ¢e drugace izve za uvedbo takih sprememb. Priglaseni
organ oceni nacrtovane spremembe in odlo¢i, ali je zaradi njih potrebno
novo ugotavljanje skladnosti v skladu s ¢lenom 43(4) oziroma ali bi zado-
stovala dopolnitev certifikata Unije o oceni tehni¢ne dokumentacije. V sled-
njem primeru priglaseni organ oceni spremembe, uradno obvesti ponudnika
o svoji odlocitvi in mu, kadar so spremembe odobrene, izda dopolnilo
certifikata Unije o oceni tehni¢ne dokumentacije.

Nadzor odobrenega sistema upravljanja kakovosti

. Namen nadzora, ki ga izvaja priglaseni organ iz toc¢ke 3, je zagotoviti, da

ponudnik ustrezno izpolnjuje pogoje odobrenega sistema upravljanja
kakovosti.

Za namene ocene ponudnik priglas§enemu organu omogoci dostop do
prostorov, v katerih potekajo zasnova, razvoj in testiranje sistemov UL
Poleg tega mu posreduje vse potrebne informacije.

PriglaSeni organ opravlja redne revizije, s Cimer zagotovi, da ponudnik
vzdrzuje in izvaja sistem upravljanja kakovosti, poro€ila o teh revizijah pa
predlozi ponudniku. V okviru teh revizij lahko priglaseni organ izvede
dodatna testiranja sistemov UI, za katere je bil izdan certifikat Unije
o oceni tehnicne dokumentacije.
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PRILOGA VIII

Informacije, ki se predloZijo ob registraciji visokotveganih sistemov Ul
v skladu s ¢lenom 49

Oddelek A — Informacije, ki jih predlozijo ponudniki visokotveganih sistemov Ul
v skladu s ¢lenom 49(1)

V zvezi z visokotveganimi sistemi UI, ki se registrirajo v skladu s ¢lenom 49(1),
se predlozijo in nato posodabljajo naslednje informacije:

1. ime, naslov in kontaktni podatki ponudnika;

2. kadar informacije predlozi druga oseba v imenu ponudnika: ime, naslov in
kontaktni podatki te osebe;

3. ime, naslov in kontaktni podatki pooblascenega zastopnika, kadar je
ustrezno;

4. trgovsko ime sistema Ul ter morebitne dodatne nedvoumne navedbe, ki
omogocajo identifikacijo in sledljivost sistema UI;

5. opis predvidenega namena sistema Ul ter komponent in funkcij, podprtih
s tem sistemom UI;

6. kratek in jedrnat opis informacij, ki jih uporablja sistem (podatki, vhodni
podatki), in logike delovanja sistema;

7. status sistema Ul (na trgu ali v uporabi; ni ve¢ na trgu/v uporabi, odpo-
klican);

8. wrsta, Stevilka in datum izteka veljavnosti certifikata, ki ga je izdal priglaseni
organ, ter ime ali identifikacijska Stevilka tega priglaSenega organa, kadar je
ustrezno;

9. skeniran izvod certifikata iz tocke 8, kadar je ustrezno;

10. imena vse drzav ¢lanic, v katerih je bil sistem Ul dan na trg ali v uporabo
oziroma je bila omogocena njegova dostopnost v Uniji;

11. izvod EU izjave o skladnosti iz ¢lena 47;

12. elektronska navodila za uporabo; te informacije se ne predlozijo za visokot-
vegane sisteme Ul na podro¢jih preprecevanja, odkrivanja in preiskovanja
kaznivih dejanj ali migracij, azila in upravljanja nadzora meje iz Priloge III,
tocke 1, 6 in 7;

13. URL za dodatne informacije (neobvezno).
Oddelek B — Informacije, ki jih predlozijo ponudniki visokotveganih sistemov Ul

v skladu s ¢lenom 49(2)

V zvezi z visokotveganimi sistemi UI, ki se registrirajo v skladu s ¢lenom 49(2),
se predlozijo in nato posodabljajo naslednje informacije:

1. ime, naslov in kontaktni podatki ponudnika;

2. kadar informacije predlozi druga oseba v imenu ponudnika: ime, naslov in
kontaktni podatki te osebe;

3. ime, naslov in kontaktni podatki pooblas¢enega zastopnika, kadar je ustrezno;

4. trgovsko ime sistema Ul ter morebitne dodatne nedvoumne navedbe, ki
omogocajo identifikacijo in sledljivost sistema UI;
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5. opis predvidenega namena sistema Ul

6. pogoj ali pogoji iz ¢lena 6(3), na podlagi katerih sistem Ul ne S$teje za
visokotvegani;,

8. status sistema Ul (na trgu ali v uporabi; ni ve¢ na trgu/v uporabi, odpoklican).

Oddelek C — Informacije, ki jih predlozijo uvajalci visokotveganih sistemov Ul
v skladu s ¢lenom 49(3)

V zvezi z visokotveganimi sistemi UI, ki se registrirajo v skladu s ¢lenom 49(3),
se predlozijo in nato posodabljajo naslednje informacije:

1. ime, naslov in kontaktni podatki uvajalca;

2. ime, naslov in kontaktni podatki osebe, ki posreduje informacije v imenu
uvajalca;

3. URL naslov vnosa sistema Ul v podatkovno zbirko EU, za katerega poskrbi
njegov ponudnik;

4. povzetek ugotovitev ocene ucinka v zvezi s temeljnimi pravicami, ki se opravi
v skladu s ¢lenom 27;

5. kadar je ustrezno, povzetek ocene ucinka v zvezi z varstvom podatkov, izve-
dene v skladu s ¢lenom 35 Uredbe (EU) 2016/679 ali ¢lenom 27 Dire-
ktive (EU) 2016/680, kot je doloceno v ¢Elenu 26(8) te uredbe.
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PRILOGA IX

Informacije, ki se predloZijo ob registraciji visokotveganih sistemov Ul
v zvezi s testiranjem v realnih razmerah v skladu s ¢lenom 60

V zvezi s testiranjem v realnih razmerah, ki se registrira v skladu s ¢lenom 60, se
predlozijo in nato posodabljajo naslednje informacije:

1. vseevropska enotna identifikacijska Stevilka testiranja v realnih razmerah;

2. ime in kontaktni podatki ponudnika ali potencialnega ponudnika in uvajalcev,
ki sodelujejo pri testiranju v realnih razmerah;

3. kratek opis sistema Ul, njegov predvideni namen in druge informacije,
potrebne za identifikacijo sistema;

4. povzetek glavnih znacilnosti nacrta za testiranje v realnih razmerah;

5. informacije o zacasni ali dokonéni ustavitvi testiranja v realnih razmerah.
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PRILOGA X

Zakonodajni akti Unije o obseznih informacijskih sistemih s podrocja
svobode, varnosti in pravice

1. Schengenski informacijski sistem

(a) Uredba (EU) 2018/1860 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
28. novembra 2018 o uporabi schengenskega informacijskega sistema
za vraCanje nezakonito prebivajo¢ih drzavljanov tretjih drzav (UL
L 312, 7.12.2018, str. 1);

(b) Uredba (EU) 2018/1861 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
28. novembra 2018 o vzpostavitvi, delovanju in uporabi schengenskega
informacijskega sistema (SIS) na podro¢ju mejnih kontrol, o spremembi
Konvencije o izvajanju Schengenskega sporazuma ter o spremembi in
razveljavitvi Uredbe (ES) st. 1987/2006 (UL L 312, 7.12.2018, str. 14);

(c

~

Uredba (EU) 2018/1862 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
28. novembra 2018 o vzpostavitvi, delovanju in uporabi schengenskega
informacijskega sistema (SIS) na podrocju policijskega sodelovanja in
pravosodnega sodelovanja v kazenskih zadevah, o spremembi in razve-
ljavitvi Sklepa Sveta 2007/533/PNZ ter o razveljavitvi Uredbe (ES)
§t. 1986/2006 Evropskega parlamenta in Sveta in Sklepa Komisije
2010/261/EU (UL L 312, 7.12.2018, str. 56).

2. Vizumski informacijski sistem

(a) Uredba (EU) 2021/1133 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 7. julija
2021 o spremembi uredb (EU) §t. 603/2013, (EU) 2016/794, (EU)
2018/1862, (EU) 2019/816 in (EU) 2019/818 v zvezi z doloéitvijo
pogojev za dostop do drugih informacijskih sistemov EU za namene
Vizumskega informacijskega sistema (UL L 248, 13.7.2021, str. 1).

(b

~

Uredba (EU) 2021/1134 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 7. julija
2021 o spremembi uredb (ES) §t. 767/2008, (ES) st. 810/2009, (EU)
2016/399, (EU) 2017/2226, (EU) 2018/1240, (EU) 2018/1860, (EU)
2018/1861, (EU) 2019/817 in (EU) 2019/1896 Evropskega parlamenta
in Sveta ter razveljavitvi Odlocbe Sveta 2004/512/ES in Sklepa Sveta
2008/633/PNZ zaradi reforme Vizumskega informacijskega sistema (UL
L 248, 13.7.2021, str. 11).

3. Eurodac

Uredba (EU) 2024/1358 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 14. maja 2024
o vzpostavitvi sistema Eurodac za primerjavo biometri¢nih podatkov zaradi
ucinkovite uporabe Uredbe (EU) 2024/1315 [uredba o upravljanju azila in
migracij], Uredbe (EU) 2024/1350 [uredba o preselitvi] in Direktive
2001/55/ES [Direktiva o zadasni za$Citi] za ugotavljanje istovetnosti nezako-
nito prebivajo¢ih drzavljanov tretjih drzav ali oseb brez drzavljanstva ter
o zahtevah za primerjavo s podatki iz sistema Eurodac, ki jih vloZijo organi
kazenskega pregona drzav €lanic in Europol za namene kazenskega pregona,
ter o spremembi uredb (EU) 2018/1240 in (EU) 2019/818 ter razveljavitvi
Uredbe (EU) st. 603/2013 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L, 2024/1358,
22.5.2024, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/1358/0j).

4. Sistem vstopa/izstopa

Uredba (EU) 2017/2226 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 30. novembra
2017 o vzpostavitvi sistema vstopa/izstopa (SVI) za evidentiranje podatkov
0 vstopu in izstopu ter podatkov o zavrnitvi vstopa drzavljanov tretjih drzav
pri prehajanju zunanjih meja drzav €lanic in dolo€itvi pogojev za dostop do
SVI zaradi prepreCevanja, odkrivanja in preiskovanja kaznivih dejanj ter
o spremembi Konvencije o izvajanju Schengenskega sporazuma in uredb (ES)
§t. 767/2008 ter (EU) $t. 1077/2011 (UL L 327, 9.12.2017, str. 20).
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. Evropski sistem za potovalne informacije in odobritve

(a) Uredba (EU) 2018/1240 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
12. septembra 2018 o vzpostavitvi Evropskega sistema za potovalne infor-
macije in odobritve (ETIAS) ter spremembi uredb (EU) st. 1077/2011, (EU)
§t. 515/2014, (EU) 2016/399, (EU) 2016/1624 in (EU) 2017/2226 (UL
L 236, 19.9.2018, str. 1);

(b) Uredba (EU) 2018/1241 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
12. septembra 2018 o spremembi Uredbe (EU) 2016/794 za namene
vzpostavitve  Evropskega sistema za potovalne informacije in
odobritve (ETIAS) (UL L 236, 19.9.2018, str. 72).

. Evropski informacijski sistem kazenskih evidenc za drzavljane tretjih drzav in

osebe brez drzavljanstva

Uredba (EU) 2019/816 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. aprila 2019
o vzpostavitvi centraliziranega sistema za doloCitev drzav ¢lanic, ki imajo
informacije o obsodbah drzavljanov tretjih drzav in oseb brez drzavljanstva
(sistem ECRIS-TCN), z namenom dopolnitve evropskega informacijskega
sistema kazenskih evidenc ter o spremembi Uredbe (EU) 2018/1726 (UL
L 135, 22.5.2019, str. 1).

. Interoperabilnost

(a) Uredba (EU) 2019/817 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. maja
2019 o vzpostavitvi okvira za interoperabilnost informacijskih sistemov
EU na podro¢ju meja in vizumov ter spremembi uredb (ES)
§t. 767/2008, (EU) 2016/399, (EU) 2017/2226, (EU) 2018/1240, (EU)
2018/1726 in (EU) 2018/1861 Evropskega parlamenta in Sveta ter
Odlocbe Sveta 2004/512/ES in Sklepa Sveta 2008/633/PNZ (UL L 135,
22.5.2019, str. 27);

(b) Uredba (EU) 2019/818 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. maja
2019 o vzpostavitvi okvira za interoperabilnost informacijskih sistemov
EU na podro¢ju policijskega in pravosodnega sodelovanja, azila ter
migracij in spremembi uredb (EU) 2018/1726, (EU) 2018/1862 ter (EU)
2019/816 (UL L 135, 22.5.2019, str. 85).
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PRILOGA XI

Tehni¢na dokumentacija iz ¢lena 53(1), tocka (a) — tehni¢na dokumentacija
za ponudnike modelov UI za sploSne namene
Oddelek 1
Informacije, ki jih predlozijo vsi ponudniki modelov UI za splosne namene

Tehni¢na dokumentacija iz ¢lena 53(1), tocka (a), vsebuje vsaj naslednje infor-
macije, odvisno od velikosti in profila tveganja modela:

1. splosni opis modela UI za sploSne namene, vklju¢no z:

(a) nalogami, ki naj bi jih model opravljal, ter vrsto in naravo sistemov Ul,
v katere se lahko vkljuci;

(b) veljavnimi politikami glede sprejemljive uporabe;

(c) datumom, na katerega je bil objavljen, in metodami distribucije;

(d) arhitekturo in Stevilom parametrov;

(e) nacinom (npr. besedilo, slika) ter obliko vhodnih in izhodnih podatkov;

(f) licenco;

2. podrobni opis elementov modela iz tocke 1 in ustrezne informacije o postopku
razvoja, vkljuéno z naslednjimi elementi:

(a) tehniénimi sredstvi (npr. navodila za uporabo, infrastruktura, orodja),
potrebnimi za vkljuéitev modela UI za sploSne namene v sisteme UI;

(b) specifikacijami zasnove modela in postopkom ucenja, vkljuéno z metodo-
logijami in tehnikami ucenja, klju¢nimi odlo¢itvami glede zasnove, tudi
utemeljitev in predpostavke; informacijami o tem, kaj naj bi model opti-
miziral in kako pomembni so razli¢ni parametri, kot je ustrezno;

(c) informacijami o podatkih, uporabljenih za ucenje, testiranje in validacijo,
kadar je primerno, vkljuéno z vrsto in izvorom podatkov ter metodologi-
jami urejanja (npr. cisCenje, filtriranje itd.), Stevilom podatkovnih tock,
njihovim obsegom in glavnimi znaéilnostmi; na¢inom pridobitve in izbire
podatkov ter po potrebi vsemi drugimi ukrepi za odkrivanje neprimernosti
virov podatkov in metod za zaznavanje prepoznavnih pristranskosti;

(d) racunalniskimi viri, ki se uporabljajo za ucenje modela (npr. Stevilo
operacij s plavajoCo vejico), ¢as ucenja in druge pomembne podrobnosti
v zvezi z ucenjem;

(e) znano ali ocenjeno energetsko porabo modela.

Kadar energetska poraba modela iz tocke (e) ni znana, lahko energetska
poraba temelji na informacijah o uporabljenih ra¢unalniskih virih.

Oddelek 2

Dodatne informacije, ki jih predlozijo ponudniki modelov Ul za splo$ne namene
s sistemskim tveganjem

1. podrobni opis strategij ocenjevanja, vkljuéno z rezultati ocenjevanja, na
podlagi razpolozljivih javnih protokolov in orodij za ocenjevanje ali drugih
metodologij za ocenjevanje. Strategije ocenjevanja vkljuujejo merila za
ocenjevanje, metrike in metodologijo za opredelitev omejitev;
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2. kadar je ustrezno, podrobni opis ukrepov, sprejetih za izvajanje notranjega
in/ali zunanjega preskuSanja po nacelu kontradiktornosti (npr. eti¢ni heking) in
prilagoditve modela, vkljuéno z uskladitvami in izpopolnitvami;

3. kadar je ustrezno, podrobni opis arhitekture sistema, ki pojasnjuje, kako se
sestavni deli programske opreme medsebojno nadgrajujejo ali navezujejo in
kako so vkljuceni v celotno obdelavo.
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PRILOGA XII

Informacije o preglednosti iz ¢lena 53(1), tocka (b) — tehni¢na dokumentacija, ki jo
ponudniki modelov UI za splosne namene dajo na razpolago ponudnikom niZje
v verigi, ki model vkljucijo v svoj sistem UI

Informacije iz ¢lena 53(1), tocka (b), vsebujejo vsaj naslednje:
1. splosni opis modela UI za splo$ne namene, vkljuéno z:

(a) nalogami, ki naj bi jih model opravljal, ter vrsto in naravo sistemov UI,
v katere se lahko vkljuci;

(b) veljavnimi politikami glede sprejemljive uporabe;

(c) datumom, na katerega je bil objavljen, in metodami distribucije;

(d) opisom, na kakSen nacin je model v interakciji s strojno ali programsko
opremo, ki ni del samega modela, ali na kakSen nacin bi se lahko upora-

bljal za tak$no interakcijo, kadar je ustrezno;

(e) razliCicami ustrezne programske opreme, povezane z uporabo modela Ul
za splosne namene, kadar je to ustrezno;

(f) arhitekturo in Stevilom parametrov;
(g) nacinom (npr. besedilo, slika) ter obliko vhodnih in izhodnih podatkov;

(h) licenco za model;

2. opis elementov modela in postopka za njegov razvoj, vkljucno s:

(a) tehniénimi sredstvi (npr. navodila za uporabo, infrastruktura, orodja),
potrebnimi za vklju¢itev modela UI za splosne namene v sisteme UI;

(b) nac¢inom (npr. besedilo, slika itd.) ter obliko vhodnih in izhodnih poda-

tkov, pa tudi njihovo najvecjo velikostjo (npr. dolzina vsebinskega okna
itd.);

(¢) informacijami o podatkih, uporabljenih za uéenje, testiranje in validacijo,
kadar je primerno, vkljuéno z vrsto in izvorom podatkov ter metodologi-
jami urejanja.
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PRILOGA XlIII

Merila za oznacitev modelov Ul za sploSne namene s sistemskim tveganjem
iz ¢lena 51

Pri ugotavljanju, ali ima model Ul za splosne namene zmogljivosti ali vpliv,
enakovredne tistim iz ¢lena 51(1), toc¢ka (a), Komisija uposteva naslednja merila:

(a) Stevilo parametrov modela;
(b) kakovost ali velikost nabora podatkov, merjeno na primer z Zetoni;

(c) koli¢ino izrauna, uporabljeno za uéenje modela, merjeno z operacijami
s plavajoco vejico ali izrazeno s kombinacijo drugih spremenljivk, kot so
ocenjeni stroski uéenja, predvideni Cas, potreben za ucenje, ali ocenjena
poraba energije za uéenje;

(d) vhodne in izhodne nacine modela, kot so besedilo v besedilo (veliki jezi-
kovni modeli), besedilo v podobo, ve¢modalnost in najsodobnejsi pragovi za
dolo¢anje P»C2 zmogljivosti z velikim vplivom € za vsak nacin, ter
posebna vrsta vhodnih in izhodnih podatkov (npr. bioloska zaporedja);

(e) P C2 referencne vrednosti € in ocenjevanja zmogljivosti modela, vkljuéno
z upostevanjem Stevila nalog brez dodatnega ucenja, prilagodljivostjo za
ucenje novih, razliénih nalog, njegovo stopnjo avtonomije in nadgradljivosti
ter orodji, do katerih ima dostop;

(f) ali ima velik vpliv na notranji trg zaradi svojega dosega, na katerega se
domneva, ko je bil dan na voljo vsaj 10 000 registriranim poslovnim uporab-

nikom s sedezem v Uniji;

(g) stevilo registriranih konénih uporabnikov.
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PRILOGA XIV

Seznam kod, kategorij in ustreznih vrst sistemov Ul za namene postopka prigla-
sitve iz ¢lena 30, ki doloc¢a podrocje uporabe imenovanja priglaSenih organov

1. Uvod

Pri ugotavljanju skladnosti visokotveganih sistemov Ul na podlagi te uredbe
bodo morda morali sodelovati organi za ugotavljanje skladnosti. Samo organi
za ugotavljanje skladnosti, ki so bili imenovani v skladu s to uredbo, lahko
ugotavljajo skladnost, in sicer le pri dejavnostih, povezanih z zadevnimi kate-
gorijami in vrstami sistemov Ul Seznam kod, kategorij in ustreznih vrst
sistemov UI doloc¢a podrocje uporabe imenovanja organov za ugotavljanje
skladnosti, priglaSenih na podlagi clena 30.

2. Seznam kod, kategorij in ustreznih sistemov Ul

a. Sistemi, za katere se uporablja Priloga I

Koda AIA
AIP 0102 Sistemi Ul, za katere se uporablja Priloga I, oddelek A, tocka 2.
AIP 0103 Sistemi U, za katere se uporablja Priloga I, oddelek A, tocka 3.
AIP 0104 Sistemi Ul, za katere se uporablja Priloga I, oddelek A, tocka 4.
AIP 0105 Sistemi UI, za katere se uporablja Priloga I, oddelek A, tocka 5.
AIP 0106 Sistemi Ul, za katere se uporablja Priloga I, oddelek A, tocka 6.
AIP 0107 Sistemi U, za katere se uporablja Priloga I, oddelek A, tocka 7.
AIP 0108 Sistemi UI, za katere se uporablja Priloga I, oddelek A, tocka 8.
AIP 0109 Sistemi Ul, za katere se uporablja Priloga I, oddelek A, tocka 9.
AIP 0110 Sistemi Ul, za katere se uporablja Priloga I, oddelek A, tocka 10.
AIP 0111 Sistemi UI, za katere se uporablja Priloga I, oddelek A, tocka 11.
AIP 0112 Sistemi Ul, za katere se uporablja Priloga I, oddelek A, tocka 12.

b. Sistemi Ul, za katere se uporablja Priloga III, tocka 1

Koda ATA
AIB 0201 Sistemi za biometri¢no identifikacijo na daljavo
AIB 0202 Sistemi Ul za biometri¢no kategorizacijo
AIB 0203 Sistemi Ul za prepoznavanje Custev

3. Kode, specifi¢ne za tehnologijo UL

a. Simbolna Ul in ekspertni sistemi

Koda AIA

AIH 0101

Sistemi Ul, ki temeljijo na simbolni UI, ekspertni in na
znanju temeljeci sistemi ter sistemi UI, ki temeljijo na
iskanju in optimizaciji
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b. Strojno ucenje, razen generativne Ul in sistemov Ul za splosne namene

Koda AIA

AIH 0201 Sistemi UI, ki obdelujejo strukturirane podatke

AIH 0202 Sistemi UI, ki obdelujejo signale in zvo¢ne podatke

AIH 0203 Sistemi UI, ki obdelujejo besedilne podatke

AIH 0204 Sistemi UI, ki obdelujejo slike in videoposnetke

AIH 0205 Sistemi UL, ki se ucijo iz svojega okolja, razen sistemov UI,
ki spadajo pod kodo AIH 0401

c. Sistemi UL ki temeljijo na modelih UI za splosne namene ali generativni Ul

Koda AIA

AIH 0301 Sistemi generativne umetne inteligence, vklju¢no s sistemi
UL, ki temeljijo na modelih Ul za sploSne namene

d. Nastajajo¢e tehnologije umetne inteligence

Koda AIA

AIH 0401 Sistemi UI, ki temeljijo na drugih nastajajocih tehnologijah
UL, ki niso zajete z drugimi kodami, vklju¢no z agentno Ul

4. Vloga za imenovanje

Organi za ugotavljanje skladnosti pri doloCanju vrst sistemov Ul v vlogi za
imenovanje iz ¢lena 29 uporabljajo sezname kod, kategorij in ustreznih vrst
sistemov Ul iz te priloge.
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